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1 Descrierea produsului

Destinația de utilizare medicală
Destinația de utilizare

Rivacor sunt defibrilatoare cardioverter implantabile (ICD: VR-T, VR-T DX și DR-T) și defibrilatoare
pentru terapia de resincronizare cardiacă (CRT-D: HF-T și HF-T QP).

Un ICD/CRT-D este parte a unui sistem implantabil, care este format dintr-un ICD/CRT-D implantabil și
sonde. Funcția principală a sistemului ICD este capacitatea în primul rând de a detecta și de a
înregistra ritmul cardiac intrinsec/ frecvența cardiacă intrinsecă și în al doilea rând de a furniza o
stimulare antitahicardică prin impulsuri electrice cu energie scăzută sau cu șoc prin impulsuri
electrice cu energie ridicată precum și de a efectua o stimulare prin impulsuri electrice cu energie
scăzută, pentru a susține o frecvență cardiacă stabilă sau o frecvența cardiacă intrinsecă. Sistemele
CRT dispun de toate funcțiile numite și oferă în plus o detecție și stimulare permanentă a ventriculului
stâng.

Implantarea unui ICD / CRT-D este o terapie simptomatică ce are următoarele scopuri:
• Detecția și înregistrarea ritmului cardiac și detectarea automată a unui stop cardiac 

(ICD și CRT- D)
• Terminarea fibrilației ventriculare (VF) sau a tahicardiilor ventriculare (VT) prin livrarea șocului 

(ICD și CRT-D)
• Terminarea tahicardiilor ventriculare (VT) prin stimulare antitahicardică (ATP) (ICD și CRT- D)
• Compensarea bradicardiei prin stimularea ventriculară sau secvențială AV (ICD și CRT-D)
• Resincronizare cardiacă prin stimulare ventriculară multisite (CRT-D, de ex. stimulare

biventriculară)

Forme de diagnostic și terapie
Implantul supraveghează ritmul cardiac și o oprire a circuitului cardiac produsă de tahiaritmii
ventriculare este detectată și tratată automat. Sunt cuprinse toate principiile terapeutice din
cardiologie și electrofiziologie. BIOTRONIK Home Monitoring le asigură medicilor un management
permanent al terapiei.

Utilizatori adecvați
În afară de cunoștințele generale medicale și de cardiologie, sunt necesare cunoștințe detaliate cu
privire la modul de funcționare și la condițiile de utilizare ale unui sistem de implant.
• Doar specialiști în medicină care posedă aceste cunoștințe speciale pot utiliza implanturi conform

destinației lor.
• Dacă aceste cunoștințe nu sunt disponibile, utilizatorii trebuie instruiți.
• BIOTRONIK pune la dispoziție instruiri specifice grupului țintă de utilizatori. Solicitați de la

BIOTRONIK informații actuale privind ofertele de instruire și de formare continuă:
education.training@biotronik.com
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Beneficiul clinic urmărit
Beneficiul clinic pentru pacienți, care este legat de utilizarea unui sistem Rivacor ICD, constă în
detectarea unei frecvențe cardiace nefiziologice ridicată și/sau a unui ritm nefiziologic (tahiaritmie) al
unui pacient și recuperarea ulterioară a unei frecvențe cardiace fiziologice după aritmie ventriculară
rapidă sau stop cardiac. Efectul acestui beneficiu clinic este terminarea unei aritmii ventriculare rapide
sau a unei opriri a circuitului cardiac fie prin stimulare antitahicardică fie prin livrare de șoc.

Totodată implanturile oferă pacienților avantajul, de a putea depista o frecvență cardiacă și/sau a unui
ritm cardiac anormal de scăzute fiziologic (aritmie bradicardică), dacă acestea există. În continuare,
implanturile restabilesc o frecvență cardiacă fiziologică. Efectul acestui beneficiu clinic este
compensarea unei bradicardii prin stimulare antibradicardică.

CRT-D-urile oferă beneficiul clinic suplimentar de a îmbunătăți fracția de ejecție și/sau debitul cardiac
la pacienții cu asincronism ventricular. Efectul acestui beneficiu clinic este resincronizarea cardiacă
prin stimulare ventriculară multisite.

Indicații

Indicații ICD
ICD-urile mono- și bicamerale sunt indicate pentru tratamentul aritmiilor ventriculare ce pun în pericol
viața, prin stimulare antitahicardică și defibrilare la pacienții care au suferit tahiaritmii ventriculare ce
pun în pericol viața (prevenție secundară) sau la pacienții cu o afecțiune cardiacă de bază, care prezintă
o comorbiditate semnificativă din cauza tahiaritmiilor ventriculare ce pun în pericol viața (prevenție
primară).

În continuare este posibilă tratarea cazurilor de aritmii cardiace bradicardice cu ajutorul ICD-urilor.
Implanturile de tip VR-T DX sunt indicate numai pentru pacienții care nu necesită stimulare atrială.

Indicații CRT-D
CRT-D-urile sunt indicate la pacienții cărora le este indicat un ICD, care suferă suplimentar și de o
insuficiență cardiacă cronică cu fracție de ejecție ventriculară stângă (LVEF ≤ 35 %) și asincronism
(definit ca Durata QRS ≥ 120 ms) sau care suferă suplimentar și de o fracție de ejecție redusă în
combinație cu un necesar ridicat de stimulare ventriculară (de ex. din cauza unui blocaj AV de grad
ridicat).

HF-T/HF-T QP-urile cu funcționalitate DX sunt indicate numai pentru pacienții care nu necesită
stimulare atrială.

Grupul țintă de pacienți
ICD-urile și CRT-D-urile familiei de implanturi Rivacor sunt destinate pentru:
• Adulți, inclusiv pacienții cu imunitate scăzută sau mai în vârstă.
• Paciente gravide, dar cu toate acestea este posibil ca necesitatea fluoroscopiei la femei gravide să

fie limitată, fapt care ar îngreuna implantarea implanturilor. Alternativ se recomandă utilizarea
altui procedeu de imagistică.

• Copii care pot purta un implant cu dimensiunile unui ICD/CRT-Ds. Creșterea acestor pacienți și
mărimea sondelor utilizate pot genera provocări.

Rivacor nu sunt destinate nou-născuților, sugarilor și copiilor mici.

Deoarece nu sunt disponibile studii clinice randomizate privind stimularea antitahicardică și
defibrilarea la pacienții pediatrici și la gravide, sunt determinante liniile directoare de recomandare pe
bază de consimțământ.
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Contraindicații
• Tahiaritmia din cauza unei stări trecătoare sau reversibile, de ex. otrăvire, dezechilibru electrolitic,

hipoxie, sau infarct miocardic acut
• Acțiuni VT sau VF atât de frecvente, încât terapiile au descărcat relativ rapid bateriile implantului
• VT cu simptomatologie clinică nerelevantă
• VT sau VF cu cauză remediabilă operativ
• Comorbiditățile asociate care ar putea exclude folosirea pentru pacient
• Ritm propriu accelerat

Pentru implanturile BIOTRONIK sunt valabile metodele general recunoscute ale diagnosticării
diferențiate, indicațiile, contraindicațiile precum și recomandările pentru terapia cu ICD-uri/ CRT-D-uri.
O orientare este oferită de liniile directoare actuale ale societăților de cardiologie.

Noi vă recomandăm să aveți în vedere indicațiile și contraindicațiile publicate de European Society of
Cardiology (ESC), precum și liniile directoare ale Heart Rhythm Society (HRS), American College of
Cardiology (ACC), American Heart Association (AHA), ale Societății Germane de Cardiologie, Cercetare
a Circuitului Cardiac și a Inimii (DGK) și ale altor asociații naționale de cardiologie.
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Prezentare generală a sistemelor
Familia de implanturi

Familia completă de implanturi Rivacor 3/5/7 este formată din mai multe tipuri de implant, fiecare cu
conector DF4/IS‑1 sau DF4/IS‑ 1/IS4.

Există următoarele variante de implant:

Tip de implant Variante cu Home Monitoring

1 cavităţi Rivacor 3 VR-T
Rivacor 5 VR-T
Rivacor 5 VR-T DX
Rivacor 7 VR-T
Rivacor 7 VR-T DX

Tip de implant numai cu racord DF4

2 cavităţi Rivacor 3 DR-T
Rivacor 5 DR-T
Rivacor 7 DR-T

3 cavităţi Rivacor 3 HF-T
Rivacor 3 HF-T QP
Rivacor 5 HF-T
Rivacor 5 HF-T QP
Rivacor 7 HF-T
Rivacor 7 HF-T QP

Indicaţie
Nu fiecare familie de implanturi conține toate tipurile de implant.
Nu în toate țările sunt disponibile toate tipurile de implant. 
Nu în toate țările sunt disponibile toate familiile de implanturi și toate tipurile de implant.
Nu toate funcțiile și nu toți parametrii menționați în aceste instrucțiuni de utilizare sunt disponibili
pe orice tip de implant din orice familie de implanturi.
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Denumirea produsului
Fiecare produs este identificat printr-o așa numită Identificare Unică a Dispozitivului
(UDI, Unique Device Identification). Acest lucru permite identificarea unică a produselor.

Prima parte a UDI specifică identificatorul specific produsului UDI-DI (Unique Device Identification Device
Identifier), care poate fi găsit lângă simbolul UDI de pe etichetă.

Totodată, mai multor produse li se alocă un identificator de bază, numit B‑UDI-DI (Basic Unique Device
Identification Device Identifier).

În baza europeană de date pentru produse medicale (EUDAMED) îl puteţi căuta în baza acestui
identificator B-UDI-DI împreună cu informaţii suplimentare despre produs.

Seria a 3-a

Tip de implant UDI-DI B-UDI-DI

VR-T 04035479157005 4035479BUDI00053Q7

DR-T 04035479156992 4035479BUDI00053Q7

HF-T 04035479156985 4035479BUDI00065QE

HF-T QP 04035479156978 4035479BUDI00065QE

Seria a 5-a

Tip de implant UDI-DI B-UDI-DI

VR-T 04035479156916 4035479BUDI00053Q7

VR-T DX 04035479156909 4035479BUDI00053Q7

DR-T 04035479156893 4035479BUDI00053Q7

HF-T 04035479156886 4035479BUDI00065QE

HF-T QP 04035479156879 4035479BUDI00065QE

Seria a 7-a

Tip de implant UDI-DI B-UDI-DI

VR-T 04035479156817 4035479BUDI00053Q7

VR-T DX 04035479156800 4035479BUDI00053Q7

DR-T 04035479156794 4035479BUDI00053Q7

HF-T 04035479156787 4035479BUDI00065QE

HF-T QP 04035479156770 4035479BUDI00065QE

Implant
Carcasa implantului este realizată din titan biocompatibil, este sudată din exterior şi este astfel
etanşată ermetic. Forma elipsoidală uşurează implantarea în zona musculară a pieptului.

În blocul de conexiune al implantului se găsesc racorduri pentru stimulare şi detecţie bipolară (şi
unipolară la implanturi cu 3 cavităţi), precum şi pentru aplicare de şocuri. Cele două găuri de cusătură
servesc la trecerea firului de fixare.

Carcasa serveşte la aplicare de şocuri sau, la configurarea unipolară a sondei, ca pol opus potenţial.
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Racorduri de sondă
BIOTRONIK oferă unități ICD cu blocuri de conexiune pentru diverse racorduri de sondă standardizate:
• DF4, DF4/IS-1 și DF4/IS4/IS-1

Indicaţie
Sondele adaptabile trebuie să corespundă următoarelor standarde:

• La conectorul DF4 al unui implant pot fi conectate numai sonde conform ISO 27186, cu conector DF4.
• La conectorul IS4 al unui implant pot fi conectate numai sonde conform ISO 27186, cu conector IS4.
• La conectorul IS-1 al unui implant pot fi conectate numai sonde conform ISO 5841-3, cu conector IS-1.

Indicaţie
Implantul și sondele trebuie să fie adaptate între ele.

• La tipul de implant VR DX cu DF4 pot fi conectate numai sonde DX pentru DF4 de la BIOTRONIK.
• La tipul de implant HF și tipul de implant HF QP cu DF4 pot fi conectate sonde de tip DX pentru DF4

de la BIOTRONIK dacă implantul operează cu funcția DX.
• La tipul de implant HF QP cu IS4 pot fi conectate numai sonde cuadripolare.
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DF4/IS-1
Eticheta de pe implant oferă informaţii referitoare la dispunerea mufelor în blocul de conexiune:

VR VR DX DR HF

RV: 
DF4-LLHH

RA: 
IS-1 BI

RV: 
DF4-LLHH

RA: 
IS-1 BI

RV: 
DF4-LLHH

RA:
IS-1 BI

LV: 
IS-1 UNI/BI

RV: 
DF4-LLHH

Mufă Conector Configuraţie Loc implantare Tip de implant

RV DF4 Bipolar şi spiră de
defibrilare

Ventricul drept VR, VR DX, DR, HF

RA IS-1 Bipolar Atriu VR DX, DR, HF

LV IS-1 Unipolar, Bipolar Ventricul stâng HF

DF4/IS4/IS-1
Eticheta de pe implant oferă informaţii referitoare la dispunerea mufelor în blocul de conexiune:

HF QP

RA:
IS-1 BI

LV: 
IS4-LLLL

RV: 
DF4-LLHH

Mufă Conector Configuraţie Loc implantare Tip de implant

RV DF4 Bipolar şi spiră de
defibrilare

Ventricul drept HF QP

LV IS4 Unipolar, Bipolar Ventricul stâng HF QP

RA IS-1 Bipolar Atriu HF QP

Sonde
Sondele de la BIOTRONIK sunt învelite în silicon biocompatibil. Ele sunt flexibile la manevrare şi stabile
pe durată lungă de timp, fiind echipate pentru fixare activă sau pasivă. Ele sunt implantate cu ajutorul
unui set introductor pentru sondă. Unele sonde sunt acoperite cu poliuretan pentru o glisare mai bună.
Sondele cu steroizi reduc procesele inflamatorii. Varianta fractală de execuţie a sondelor asigură un
prag de stimulare redus.

BIOTRONIK oferă o serie de adaptoare pentru a putea conecta o multitudine de sonde existente la
implanturi noi.

Telemetrie
Comunicația telemetrică între implant și aparatul de programare este posibilă după inițializare atât
prin aplicarea unui cap de programare (PGH, programming head), cât și prin telemetria RF fără fir
(telemetrie de înaltă frecvență).
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Aparatul de programare
Implantarea şi monitorizarea se realizează cu aparatul de programare transportabil de la BIOTRONIK
cu ajutorul softului actual PSW începând de la versiunea 1801.A.

Aparatul de programare are un modul integrat pentru telemetria RF.

Pe ecranul color sunt afişate în acelaşi timp EKG fără fir, IEGM, markeri şi funcţii.

Cu ajutorul aparatului de programare pot fi stabilite praguri de stimulare şi pot fi executate toate
testele în timpul unui control la clinică; în afară de aceasta, programul permanent poate fi modificat şi
transmis către implant.

Aparatul de programare serveşte, în plus, la setarea modului de lucru şi a combinaţiei de parametri
precum şi la interogarea şi stocarea datelor din implant.

Moduri: Prezentare
Indicaţie

Nu toate funcțiile și nu toți parametrii menționați în aceste instrucțiuni de utilizare sunt disponibili
pe orice tip de implant din orice familie de implanturi.

Indicaţie
Modurile CLS există numai în cazul implanturilor din seria 7.

Indicaţie
Setarea modului depinde de diagnoza individuală; modulele care pot fi setate pentru fiecare tip de
implant sunt prezentate în tabelele care conțin numerele de comandă.

Seria 3:

Tip de implant Moduri Standard

VR VVI; VVIR; V00; DEZACTIVAT VVI

DR, HF (QP) DDD; DDDR; DDI; DDIR; D00; VDD; VDDR; VDI; VDIR; VVI;
VVIR; V00; AAI; AAIR; DEZACTIVAT

DDD

Seria 5:

Tip de implant Moduri Standard

VR VVI; VVIR; V00; DEZACTIVAT VVI

VR DX VDD; VDDR; VDI; VDIR; VVI; VVIR; V00; DEZACTIVAT VVI

DR, HF (QP) DDD; DDDR; DDD-ADI; DDDR-ADIR; DDI; DDIR; D00; VDD;
VDDR; VDI; VDIR; VVI; VVIR; V00; AAI; AAIR; DEZACTIVAT

DDD

Seria 7:

Tip de implant Moduri Standard

VR VVI-CLS; VVI; VVIR; V00; DEZACTIVAT VVI

VR DX VDD; VDDR; VDI; VDIR; VVI-CLS; VVI; VVIR; V00; DEZACTIVAT VVI

DR, HF (QP) DDD-CLS; DDD; DDDR; DDD-ADI; DDDR-ADIR; DDI; DDIR;
D00; VDD; VDDR; VDI; VDIR; VVI-CLS; VVI; VVIR; V00; AAI;
AAIR; DEZACTIVAT

DDD
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Coduri NBD și NBG
VVE este codul NBD pentru modul antitahicardic al implanturilor unicamerale, bicamerale şi
tricamerale fără terapie atrială:

V Şoc în ventricul

V Stimulare antitahicardică (ATP) în ventricul

E Detecţie prin evaluare IEGM

VDE este codul NBD pentru modul antitahicardic al implanturilor bicamerale şi tricamerale cu terapie
atrială:

V Şoc în ventricul

D Stimulare antitahicardică (ATP) în atriu şi în ventricul

E Detecţie prin evaluare IEGM

DDDR este codul NBG pentru modul antibradicardial al implantului pentru 2 cavităţi:

D Stimulare în atriu şi în ventricul

D Sensing în atriu şi în ventricul

D Inhibarea impulsurilor şi declanşarea impulsurilor

R Adaptarea de frecvenţă

DDDRV este codul NBG pentru modul antibradicardial al implantului pentru 3 cavităţi:

D Stimulare în atriu şi în ventricul

D Sensing în atriu şi în ventricul

D Inhibarea impulsurilor şi declanşarea impulsurilor

R Adaptarea de frecvenţă

V Stimulare Multisite în ambii ventriculi

VDDR este codul NBG pentru modul antibradicardial al implantului unicameral tip DX:

V Stimulare în ventricul

D Sensing în atriu şi în ventricul

D Inhibarea impulsurilor şi declanşarea impulsurilor

R Adaptarea de frecvenţă

VVIR este codul NBG pentru modurile antibradicardială ale implantului unicameral:

V Stimulare în ventricul

V Sensing în ventricul

I Inhibare impuls în ventricul

R Adaptarea de frecvenţă
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BIOTRONIK Home Monitoring®
Pe lângă terapia efectivă de stimulare, BIOTRONIK pune la dispoziţie un management complet al
terapiei:
• Prin Home Monitoring sunt transmise, automat şi fără fir, informaţii de diagnostic şi terapeutice,

precum şi date tehnice ale implantului, prin intermediul unei antene din blocul de conexiune al
implantului, către un aparat pentru pacient. De la aparatul pentru pacient, datele sunt transmise
codificat către BIOTRONIK Service Center şi prin reţeaua de telefonie mobilă.

• Datele recepţionate sunt decodificate şi evaluate; fiecare medic poate să seteze individual pentru
fiecare pacient care sunt criteriile după care trebuie făcută evaluarea şi când trebuie anunţat
pacientul prin e-mail sau SMS.

• Rezultatele acestei evaluări sunt prezentate pe larg pentru medicii curanţi pe platforma de Internet
protejată Home Monitoring Service Center (HMSC).

• Transferul de date de la implant se face cu un mesaj zilnic al acestuia.
• Mesajele implantului care indică evenimente deosebite în inimă sau în implant sunt transmise

imediat mai departe.
• Oricând se poate iniția de la aparatul de programare un mesaj de testare pentru controlul imediat

al funcției Home Monitoring.

Numere de comandă pentru Rivacor
Nu în toate ţările sunt disponibile toate tipurile de implant:

Rivacor seria 3

Tip de implant Conectorul sondei Numărul
mufei

Cod NBD/NBG Număr de
comandă

VR-T DF4 1 VVE-VVIR 429574

DR-T DF4/IS-1 2 VVE-DDDR 429573

HF-T DF4/IS-1/IS-1 3 VVE-DDDRV 429572

HF-T QP DF4/IS4/IS-1 3 VVE-DDDRV 429571

Rivacor seria 5

Tip de implant Conectorul sondei Numărul
mufei

Cod NBD/NBG Număr de
comandă

VR-T DF4 1 VVE-VVIR 429565

VR-T DX DF4/IS-1 2 VVE-VDDR 429564

DR-T DF4/IS-1 2 VVE-DDDR 429563

HF-T DF4/IS-1/IS-1 3 VVE-DDDRV 429562

HF-T QP DF4/IS4/IS-1 3 VVE-DDDRV 429561

Rivacor seria 7

Tip de implant Conectorul sondei Numărul
mufei

Cod NBD/NBG Număr de
comandă

VR-T DF4 1 VVE-VVIR 429536

VR-T DX DF4/IS-1 2 VVE-VDDR 429535

DR-T DF4/IS-1 2 VDE-DDDR 429534

HF-T DF4/IS-1/IS-1 3 VDE-DDDRV 429533

HF-T QP DF4/IS4/IS-1 3 VDE-DDDRV 429532
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Conținutul setului livrat
În ambalajul livrat se află:
• Ambalaj steril cu implant
• Etichetă cu număr serie
• Cardul de implant
• Instrucțiuni de completare pentru cardul de implant

Indicaţie
Instrucțiunile de utilizare pentru implant se găsesc fie în format tipărit în ambalajul livrat, fie în
format digital pe Internet.

Indicaţie
Certificatul de garanție pentru acest implant se găsește fie în format tipărit în ambalajul livrat, fie
în format digital pe Internet:
https://www.biotronik.com/warranty-booklet

În ambalajul steril se află:
• Implant
• Șurubelniță
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Funcții de terapie și diagnostic
Funcțiile de diagnosticare

• Datele implantării și ale ultimelor interogări și monitorizări sunt, de asemenea, înregistrate ca
episoade de aritmie; datele sunt salvate împreună cu alte date pentru a putea evalua oricând atât
starea pacientului cât și starea implantului.

• Pentru controlul capacității de funcționare a sondelor se măsoară automat impedanța din implant
cu ajutorul impulsurilor având nivelul sub prag. Măsurări continue ale impedanței căilor de
defibrilare și de stimulare ale sondelor RV îmbunătățesc stabilirea defectelor de sondă.

• Funcția de far-field EKG: La toate tipurile de implant poate fi măsurată o derivație far‑field fără
sonde externe între o spiră de defibrilare distală ventriculară dreaptă și carcasă, ceea ce
corespunde unei derivații EKG II sau III Einthoven – în funcție de situs.

• La controlul în clinică, după realizarea unei legături de telemetrie sunt afișate diagrama far-field
EKG și IEGM cu markere.

Stimularea antitahicardică
• Dispozitivul ICD poate trata tahicardii ventriculare prin stimularea antitahicardică (ATP); chiar și în

zona VF poate fi aplicat ATP One Shot, în cazul în care este îndeplinit criteriul de stabilitate înainte
de terapie (tahicardii ventriculare rapide monomorfe).

• ICD poate și la tahicardii atriale: cu stimulare antitahicardică (ATP) la un ritm cardiac stabil sau cu
stimulare cu frecvență înaltă (burst HF ) în cazul unui ritm cardiac instabil.

• În funcție de tipul de implant, software-ul implantului conține, pe lângă funcții ICD, și toate funcțiile
de stimulator cardiac pentru 1, 2 și 3 cavități. Ritmul cardiac este supravegheat continuu și fiecare
aritmie este clasificată corespunzător frecvenței cardiace și criteriilor de detecție setabile. În
funcție de valorile presetate, se inhibă sau se aplică atât terapii antibradicardice cât și terapii
antitahicardice.

Cardioversiune, defibrilare
• Dispozitivul ICD poate trata tahiaritmii prin cardioversiune și/sau defibrilare. Polaritatea și energia

șocului pot fi setate individual; sunt posibile energii ale șocului cuprinse între 2,0 și 40 J. Înainte de
aplicarea șocului, dispozitivul ICD permite confirmarea duratei tahiaritmiei; în acest interval de
timp, implantul poate identifica o conversie spontană a tahiaritmiei și poate eventual întrerupe
procesul de încărcare.

• Între diversele spire de defibrilare (SVC/RV) și/sau carcasă se pot stabili căi pentru șoc.
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Stimulare antibradicardică
• Histerezisurile de frecvență, funcțiile automate ale senzorilor și un program de noapte sprijină

ritmul propriu al pacientului, evită suprastimularea și ușurează o adaptare a implantului la
necesitățile specifice ale pacientului.

• În implant sunt detectate automat atât pragurile de stimulare atriale, cât și cele ventriculare. Cu
ajutorul controlului automat al capturii, amplitudinile impulsurilor sunt setate suplimentar (valabil
numai pentru seria 3) astfel ca la fiecare modificare de prag de stimulare, să se stimuleze cu
amplitudinea optimă atrială și ventriculară pentru pacient.

• O setare a limitei superioare a frecvenței pentru atriu evită o stimulare nespecifică atrială și reduce
astfel pericolul tahicardiilor induse de stimulatorul cardiac.

• Funcțiile pozitive de histerezis AV susțin supraconducția intrinsecă și, prin aceasta, derularea
naturală a contracțiilor. Funcțiile negative de histerezis AV susțin terapia cardiacă de
resincronizare prin menținerea stimulării în situații de încărcare.

• Formă suplimentară și deosebită a adaptării de frecvență la implanturile din seria 7: un necesar
mărit de debit cardiac este recunoscut pe baza unei măsurători fiziologice de impedanță. Principiul
de măsură se bazează pe contractilitatea (inotropia) modificată a miocardului (funcția CLS: Closed-
Loop-Stimulation). Adaptarea de frecvență adecvată este inițializată și optimizată automat în modul
CLS.

• Suprimare a stimulării ventriculare la implanturile din seria 5 și 7: Stimularea ventriculară care nu
este necesară este evitată prin realizarea conducerii intrinseci (funcția de suprimare Vp). Aici
implantul se poate adapta la modificări de supraconducție și poate trece între un mod ADI(R) și un
mod DDD(R).

Terapia cardiacă cu resincronizare
• Pentru resincronizarea ventriculeilor implanturile tricamerale au funcţii pentru resincronizare

ventriculară multisite cu durate VV posibile în ambele direcţii.
• Pentru a nu fi necesară o nouă operaţie la creşterea pragului de stimulare pe partea stângă sau la

o stimulare frenică neintenţionată, la un implant tricameral se pot seta polarităţi de stimulare
diferite pentru sonda LV, cu tipul de implant HF QP până la 20 vectori.

• La tip de implant HF QP din seria 7: Pentru îmbunătăţirea resincronizării ventriculelor pot fi
configuraţi doi stimuli pentru ventriculul stâng; aceştia pot fi transmişi secvenţial sau simultan.

• Eficacitatea resincronizării poate fi îmbunătățită în cazul existenței duratelor AV intrinsece: Funcția
CRT AutoAdapt măsoară la fiecare minut timpii de conducție intracardiacă, setează configurația de
stimulare pe BiV sau LV (atunci când controlul automat al capturii LV este pornit) și adaptează
automat durata AV.

Memorarea programelor
Există diverse programe de terapie:
• Pentru cele mai frecvente indicații pentru stimulator cardiac, se oferă setări de parametri verificate

în programe preconfigurate (ProgramConsult).
• Pentru programe individuale pot fi memorate setări de parametri în cel mult 3 programe de

terapie.

Implanturile cu ProMRI recunosc tomografele cu rezonanță magnetică
Cu ajutorul unui senzor se recunoaşte cu precizie un câmp magnetic static al unui tomograf cu
rezonanţă magnetică. În timpul unei control în clinică cu funcţia MRI AutoDetect, senzorul poate fi
activat pentru maximum 14 zile.

Dacă, în intervalul de timp setat, pacientul se apropie de un tomograf cu rezonanţă magnetică,
implantul recunoaşte câmpul magnetic static al acestuia şi activează automat programul RMN
presetat. După părăsirea tomografului, se revine tot automat la programul permanent.
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Funcțiile Home Monitoring
• Implantul trimite automat informaţii o dată pe zi către aparatul pentru pacient. În plus, el transmite

automat mesaje referitoare la evenimente, mesaje care sunt retransmise imediat la Home Monitoring
Service Center (HMSC). În afară de aceasta, cu ajutorul aparatului de programare pot fi iniţiate mesaje
de test.

• Informaţii medicale importante cuprinse în mesajele de la implant sunt, între altele, următoarele:

– Aritmii atriale şi ventriculare

– Parametri relevanţi pentru sondele din atriu şi ventricul: praguri de stimulare, amplitudini de
sensing, impedanţe

– Statistici actuale

– IEGM-Online HD cu până la 3 canale cu înaltă rezoluţie (High Definition)
• Prin Home Monitoring Service Center sunt posibile următoarele funcţii de la distanţă:

– Termenele pentru monitorizări asistate de Home-Monitoring pot fi planificate.

– Valabil pentru seria 7: Cu funcţia QuickCheck pot fi solicitate date actuale ale implantului de la
Home Monitoring Service Center. Cu condiţia ca pacientul să se afle în apropierea aparatului
pentru pacient CardioMessenger, la o monitorizare asistată de Home-Monitoring se
asamblează datele uzuale; se adaugă un IEGM şi transmiterea datelor urmează în curând;
acest proces se numeşte Interrogation on Demand şi, de regulă, se derulează în interval de
maximum 15 minute.
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2 Instrucțiuni generale pentru siguranță

Informații generale pentru o utilizare sigură a implantului
Respectați indicațiile și urmați instrucțiunile

AVERTIZARE
Punerea în pericol a pacientului, a medicului și defecțiuni ale implantului
Electroterapia la inimă este supusă unor condiții speciale. De la transport până la depozitare, în
ceea ce privește depozitarea, sterilitatea, complicațiile tehnice, atenția deosebită la implantare sau
terapiile riscante în cazul purtătorilor de implanturi, se vor respecta următoarele: Sistemul de
implant este sensibil și nu este permisă deteriorarea sa, pentru a nu afecta pacientul.

• Întotdeauna trebuie urmate și respectate toate indicațiile acestor instrucțiuni de utilizare și ale
altor instrucțiuni conexe.

Instrucțiuni de siguranță și avertizări în aceste instrucțiuni de utilizare
Aceste instrucțiuni de utilizare oferă informații relevante pentru siguranță cu referire la mai multe
teme:
• Pe de o parte există instrucțiuni pentru siguranță generale, care sunt fundamental valabile. În

cadrul acestor instrucțiuni de utilizare, este vorba în primul rând de următoarele teme:

– Informații generale pentru o utilizare sigură a produsului

– Condiţii de utilizare

– Posibile complicaţii tehnice

– Posibile riscuri medicale
• Pe de altă parte, cu referire la implantare, există avertismente speciale și generale, care vă atrag

atenția la utilizare și vă instruiesc să lucrați în siguranță. În cadrul acestor instrucțiuni de utilizare,
este vorba în primul rând de următoarele teme:

– Procesul de implantare

– Măsuri de siguranţă la programare

– Monitorizare

– Informarea pacientului

– Indicaţii privind înlocuirea

– Explantarea şi înlocuirea implantului

Avertismentele sunt evidențiate în mod deosebit în cadrul acestor instrucțiuni de utilizare prin
intermediul unui simbol  și al unui cuvânt semnal: Nerespectarea indicațiilor poate duce la leziuni
ale pacienților sau chiar la moartea acestora.

Evitarea situațiilor periculoase
Toate informațiile referitoare la siguranță sunt clasificate în următoarele categorii:
• Pericol: În caz de nerespectare apare riscul nemijlocit de vătămare corporală sau deces.
• Avertizare: În caz de nerespectare apare o situație potențial periculoasă, care poate duce la

vătămări corporale grave sau la deces.
• Atenție: În caz de nerespectare apare o situație potențial periculoasă, care poate duce la vătămări

corporale moderate.
• Precauție: În caz de nerespectare apare o situație potențial periculoasă, care poate duce la

vătămări corporale ușoare sau la pagube materiale.
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Instrucțiuni de utilizare
Instrucțiunile de utilizare se găsesc fie în format tipărit în ambalajul livrat, fie în format digital pe
Internet: https://manuals.biotronik.com

1. Se vor avea în vedere toate instrucțiunile de utilizare relevante.
2. Instrucțiunile de utilizare se vor păstra pentru folosire ulterioară.

Pentru a asigura o întrebuințare sigură, acordați atenție pe lângă aceste instrucțiuni de utilizare și la
următoarele instrucțiuni de utilizare:
• Instrucțiuni de utilizare pentru implant
• Instrucțiuni de utilizare pentru Home Monitoring Service Center
• Instrucţiuni de utilizare pentru sonde
• Instrucțiuni de utilizare pentru aparatul de programare și accesoriile acestuia
• Instrucțiuni de utilizare pentru software-ul aparatului de programare
• Instrucţiuni de utilizare pentru cabluri, adaptoare şi accesorii
• Manualul „ProMRI – Sisteme de implant condiţional RMN”

Referat despre siguranţă şi performanţele clinice
Din documentaţia tehnică face parte şi un referat despre siguranţă şi performanţele clinice 
(SSCP, Summary of Safety and Clinical Performance). Un referat la zi este pus la dispoziţie pe Internet,
de către Comisia Europeană, în format electronic, la pagina: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Raportarea incidentelor grave
Incidentele grave în legătură cu produsul trebuie raportate producătorului şi autorităţii competente.

Autorităţile competente pot fi găsite pe pagina: https://ec.europa.eu
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Condiții de utilizare
AVERTIZARE
Punerea în pericol a pacientului, și defecțiuni ale implantului
Electroterapia la inimă este supusă unor condiții speciale de utilizare. În cazul nerespectării
acestora, poate fi afectat modul de funcționare al implantului; dacă modul de funcționare al
implantului este afectat, pacientul poate fi în pericol.

• Vă rugăm respectați următoarele condiții de utilizare.

Păstrarea în timpul transportului și depozitării
Nu sunt permise interferențele electromagnetice în apropierea implanturilor.
• Nu sunt permise transportul și depozitarea implanturilor în apropierea magneților sau a surselor

de perturbații electromagnetice.
• Se vor avea în vedere efectele duratei de depozitare; a se vedea datele bateriei.

Livrarea în modul pentru transport
Pentru protejarea bateriei, implantul se livrează într-un mod pentru transport; în cazul operației de
formare a condensatoarelor, necesară în timpul depozitării, pot apărea durate de încărcare prelungite
în mod controlat pentru condensatoarele de șoc.
• Modul de transport este afișat pe aparatul de programare după interogarea inițială. 

(Acest mod este dezactivat la implantare- după transmiterea primului program- la prima
măsurare valabilă (in-range) a impedanței de stimulare.)

Temperatura la transport și depozitare
Atât temperaturile extrem de scăzute și cât și cele ridicate influențează durata de lucru a bateriei 
din implant.
• Domeniu de temperatură admis: +5 °C până la +30 °C
• Domeniu de temperatură admis pe termen scurt: -10 °C până la +45 °C

Livrare în stare sterilizată
Implantul și șurubelnița sunt livrate în stare sterilizată cu gaz. Starea de sterilizare este asigurată dacă
blisterul și ștampila de control calitate nu sunt deteriorate.
• Verificați ambalajul cu privire la deteriorări.
• Nu utilizați componente provenite din ambalaje deteriorate.

Ambalaj sterilizat
Implantul și șurubelnița sunt ambalate în 2 blistere etanșate separat; blisterul interior este sterilizat și
pe exterior, astfel încât să poată fi transferat steril la implantare.

Unică folosință
Implantul nu are voie să fie nici utilizat de mai multe ori și nici resterilizat, deoarece cu asemenea
ocazii intervin următoarele riscuri:
• Deteriorare mecanică și electrică a implantului în special o deteriorare a racordurilor pentru sondă

din blocul de conexiune
• Stare nepermisă a bateriei
• Riscuri de infecție din cauza aparatului

Pentru ca implantul să fie în stare ireproșabilă și să funcționeze corespunzător:
• Nu utilizați implantul dacă ambalajul este deteriorat.
• Implantul nu se resterilizează și nu se reutilizează.

Șurubelnița este de asemenea prevăzută pentru o singură utilizare.
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Posibile complicații
AVERTIZARE
Punerea în pericol a pacientului, și perturbații ale implantului
Electroterapia la inimă este supusă unor complicații speciale. Acestea trebuie avute în vedere
pentru a evita o afectare a modului de funcționare a implantului și ca urmare a nu pune în pericol
pacientul.

• Vă rugăm să aveți în vedere cu atenție toate informațiile referitoare la siguranță.

Aspecte generale privitoare la complicațiile medicale
Pentru implanturile BIOTRONIK sunt posibile complicațiile în general cunoscute pentru pacienți și
sisteme de implant.

Nu se poate garanta fiabilitatea terapiei antiaritmie, chiar dacă programele au avut succes în timpul
testelor sau al investigațiilor electrofiziologice ulterioare. În condiții rar întâlnite, parametrii setați pot fi
ineficienți. În special, nu pot fi excluse inducerea de tahicardii sau accelerarea acestora în urma unei
încercări de terapie, precum și aritmia sau fibrilația ventriculară persistentă.

Posibile efecte secundare și evenimente nedorite
Complicații normale sunt, de exemplu, acumulări de lichid în buzunarul implantului, infecții sau reacții
ale țesuturilor. În literatura de specialitate sunt indicate posibile riscuri remanente:
• Infecții în circuitul sanguin, infecții ale buzunarului de implant, infecție periferică prin plagă

cutanată
• Tahicardie ventriculară prelungită, anestezie sau sedare prelungită, stop cardiac, insuficiență

cardiacă acută și severă, embolie pulmonară, embolie arterială și venoasă, reacție toxică sau
alergică acută și cronică

• Greață/ stare de rău/ amețeală ușoară, durere, afectare a performanțelor
• Cârcei, încălzire a țesutului, iritare mecanică a țesutului
• Stare medicală adversă prelungită, suferință psihică continuă, medicul face o diagnoză de eroare

referitoare la starea de sănătate a pacientului, afectarea mediului, intervenție invazivă repetată

Potențiale ale mușchilor scheletului
Implantul corelează în așa fel sensingul și controlul bipolar al sensibilității cu domeniul de frecvență al
acțiunilor proprii ale inimii, încât potențialele mușchilor scheletului nu sunt, de regulă, luate în
considerare. Cu toate acestea – în special la o sensibilitate foarte mare – potențiale ale mușchilor
scheletului pot fi interpretate ca acțiuni proprii ale inimii și – în funcție de interferență – pot provoca
inhibare sau terapie antiaritmie.

În cazul unor potențiale nedorite ale mușchilor, la depășirea frecvenței de interferență, implantul trece
pe stimulare asincronă.
• Dacă este cazul se va efectua o monitorizare și se va evalua astfel sensibilitatea și modul de

stimulare.

Posibile funcții tehnice eronate
Funcţiile eronate ale unui sistem de implant nu pot fi excluse din principiu. Cauzele pot fi, între altele,
următoarele:
• Dislocare a sondelor, rupere a sondelor
• Defecte de izolaţie
• Erori ale unei componente a implantului
• Epuizarea bateriei
• Defecţiune telemetrie
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Interferenţe electromagnetice
Orice implant poate fi perturbat atunci când sunt detectate semnale externe drept ritm propriu sau
atunci când măsurătorile împiedică adaptarea frecvenţei:
• Implanturile BIOTRONIK sunt construite în aşa fel încât este redusă la minimum posibilitatea de a

fi influenţate de interferenţe electromagnetice (EMI).
• Datorită faptului că există multe tipuri şi intensităţi de EMI, nu există o siguranţă absolută. În

general, se porneşte de la premisa că EMI produce – dacă se întâmplă aceasta vreodată – doar
simptome minore la pacienţi.

• În funcţie de tipul stimulării şi al interferenţei, sursele perturbatoare pot duce la o inhibare sau o
declanşare a impulsurilor, la creşterea frecvenţei de stimulare care depinde de senzori sau la o
stimulare asincronă.

• În condiţii nefavorabile, în special în cadrul măsurilor terapeutice şi de diagnostic, sursele
perturbatoare pot ajunge la o energie atât de ridicată încât să fie deteriorat ţesutul care înconjoară
implantul sau vârful sondei.

• Trebuie evaluate întotdeauna setarea sensingului şi a tipului de stimulare declanşat.

Comportamentul implantului la EMI
La interferențe electromagnetice, pe durata depășirii frecvenței de interferență, implantul trece pe
stimulare asincronă.

Câmpuri magnetice statice
Senzorul magnetic din implant detectează câmpuri magnetice începând de la o inducție magnetică de
cca. 1,5 mT. Câmpuri magnetice mai slabe de 1 mT nu influențează senzorul.



Instrucțiuni generale pentru siguranță
Riscuri posibile

21

Riscuri posibile
AVERTIZARE
Punerea în pericol a pacientului, și perturbații ale implantului
Electroterapia la inimă este supusă unor riscuri deosebite. Acestea trebuie luate în considerare,
pentru ca să nu fie afectat modul de funcționare al implantului și prin urmare pacientul să nu fie
pus în pericol.

• Vă rugăm să aveți în vedere cu atenție toate informațiile referitoare la siguranță.

Proceduri de evitat
Deoarece este posibil să afecteze pacientul sau implantul, rezultând de aici o nesiguranţă în
funcţionare, utilizarea următoarelor proceduri trebuie evitată:
• Stimulare electrică transcutanată a nervilor
• Terapie hiperbarică cu oxigen
• Supunere la presiuni ce depăşesc presiunea normală

Procedee riscante de terapie și diagnoză
Dacă prin corp trece curent electric de la o sursă externă în scop diagnostic sau terapeutic, implantul
ar putea fi perturbat iar pacientul ar putea fi periclitat.

În cazul procedurilor diatermice, cum ar fi electrocauterizare, ablație HF sau chirurgie HF, este posibilă
o inducere de aritmii sau fibrilație ventriculară. În timpul litotripsiei poate surveni un efect de presiune
dăunător. Ultrasunetele terapeutice pot conduce la o încălzire în exces a țesutului corpului în zona
sistemului de implant. Uneori, efectele asupra implantului nu se pot stabili imediat.

Dacă nu pot fi evitate proceduri riscante, trebuie luate întotdeauna următoarele măsuri:
• Se va ține la îndemână un defibrilator extern pregătit.
• Izolarea electrică a pacienților.
• Dezactivarea funcției de detecție a ICD; funcția de stimulator cardiac poate rămâne activă; eventual

se trece pe moduri asincrone.
• Nu se va induce niciun fel de energie în apropierea sistemului implantat.
• Se controlează suplimentar pulsul periferic al pacientului.
• Se supraveghează pacientul în timpul intervenției și după fiecare intervenție.
• După fiecare intervenție a funcției de detecție se va (re) porni și se va verifica capacitatea de

funcționare fără erori a implantului.

La litotripsie sunt valabile și următoarele:
• Menținerea centrului razei dispozitivului de spargere a calculilor renali la cel puțin 2,5 cm de

implant.

La ablație sau chirurgie HF sunt valabile și următoarele:
• Modul de stimulare trebuie setat astfel încât efectele de suprapercepție (de exemplu Tracking fals

sau inhibare falsă) să fie cât mai mici. În cazul pacienților care depind de stimulator cardiac, se va
seta un mod asincron. În cazul pacienților care nu sunt dependenți de un stimulator cardiac, se va
seta modul fără stimul.

• Se va evita contactul direct dintre cateterul de ablație și sistem de implant.
• Sonda neutră se va poziționa astfel încât curentul să nu treacă prin sistemul de implant sau prin

apropierea acestuia.
• După încheierea procedurii de ablație, se va reveni la setările inițiale.
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Defibrilare externă
Implantul este protejat împotriva energiei pe care o induce în mod normal o defibrilare externă.
Defibrilarea externă poate însă afecta orice implant. În special, inducerea de curent în sondele
implantate poate provoca necroze în zona de integrare în țesut, lucru care duce, la rândul său, la
caracteristici de sensing și praguri de stimulare modificate.
• Sondele aderente se poziționează anterior-posterior sau perpendicular cu linia de unire de la

implant spre inimă, precum și la o distanță de cel puțin 10 cm față de implant și de sondele
implantate.

Radioterapia
Utilizarea iradierii terapeutice trebuie evitată din cauza unei posibile deteriorări a implantului și a
nesiguranței de funcționare care ar rezulta din aceasta. În caz că acest mod de terapie ar fi totuși
utilizat, este absolut necesară o estimare prealabilă a riscurilor și avantajelor. Complexitatea factorilor
de influență – de exemplu surse diverse de iradiere, multitudinea de implanturi, condițiile de terapie –
nu face posibilă trasarea de linii directoare care să garanteze realizarea unei radioterapii fără efecte
asupra implantului. Standardul ISO 14708 referitor la aparatele medicale implantabile prevede
următoarele măsuri în legătură cu iradierea terapeutică ionizantă:
• Se vor avea în vedere indicațiile privitoare la proceduri riscante de terapie și diagnostic.
• Se va ecrana implantul pentru protecție contra radiațiilor.
• După aplicarea iradierii, se va verifica în mod repetat sistemul implantat în ceea ce privește

capacitatea de funcționare.

Indicaţie
Pentru întrebări privitoare la estimarea riscurilor şi avantajelor, vă rugăm să luaţi legătura cu
BIOTRONIK.

Imagistică prin rezonanță magnetică
Imagistica prin rezonanță magnetică (MRT) poate fi utilizată numai în condiții deosebite. Deteriorarea
sau distrugerea sistemului de implant prin interacțiune magnetică puternică sau afectarea pacientului
prin supraîncălzirea țesutului corporal în zona sistemului de implant, trebuie evitate.

La BIOTRONIK, implanturile cu funcția „Condițional RMN” sunt marcate ProMRI. Se poate folosi
imagistica prin rezonanță magnetică, cu respectarea măsurilor prevăzute pentru protecția pacientului
și a sistemului de implant.
• Manualul „ProMRI – Sisteme de implant condiţional RMN” – conţine informaţii detaliate despre o

efectuare în siguranţă a unei investigaţii RMN.
Descărcaţi manualuldigital de la pagina de Internet: https://manuals.biotronik.com

• Manualul tipărit se poate comanda la BIOTRONIK.
• În ţara sau în regiunea dvs. este valabilă aprobarea ca produs „condiţional RMN”? Solicitați de la

BIOTRONIK informații actualizate.
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3 Implantarea

Procesul de implantare
AVERTIZARE
Punerea în pericol a pacientului, a medicului și defecțiuni ale implantului
Pregătirea activității și procesul de implantare necesită măsuri speciale.

• Vă rugăm efectuați cu atenție toate măsurile următoare.

Pregătirea componentelor
• Implant cu șurubelniță de la BIOTRONIK
• Sonde BIOTRONIK și set introductor pentru sonde

– Implant monocameral: o sondă ICD bipolară cu 1 sau 2 spire de defibrilare pentru ventriculi

– Implant monocameral DX: o sondă pentapolară DX cu poli pentru atriu și ventriculi, precum și
cu spiră de defibrilare

• Implant bicameral: o sondă bipolară pentru atriu și o sondă ICD bipolară pentru ventriculi cu 1 sau
2 spire de defibrilare

• Implant tricameral: suplimentar o sondă LV  uni-, bi- sau cvadripolară; sonde compatibile de la
BIOTRONIK; vedeți manualul „ProMRI –Sisteme de implant condițional RMN”

• Conectoare false compatibile cu racordurile Mit IS4-/IS1 pentru obturarea mufelor neutilizate în
blocul de conexiune

• Conectoare sondă admise sunt DF4 precum și IS4 și IS-1. Pentru evitarea problemelor de contact
și prin urmare evitarea unei terapii defectuoase, pentru sonde cu alte conectoare de sonde sau
sonde de la alți producători se vor utiliza numai adaptoare autorizate de BIOTRONIK.

• Aparat de programare BIOTRONIK cu telemetrie RF integrată și cabluri atestate
• Aparat extern multi-canal pentru EKG
• Se vor păstra în rezervă componente sterile de schimb.

Mediul de operare va fi verificat cu privire la interferențe electromagnetice EMI

AVERTIZARE
Efecte dăunătoare ale interferențelor electromagnetice (EMI) asupra modului de funcționare al
implantului
Deși implantul este protejat împotriva EMI prin câteva filtre, funcțiile de detecție pot fi bruiate atât
de puternic încât acesta nu mai poate funcționa corect.

• Mediul de operare va fi verificat cu privire la existenta interferențelor electromagnetice, iar
acestea vor fi eliminate dacă este cazul

• Se va păstra o distanță corespunzătoare față de sursele electromagnetice.

Păstrarea la îndemână a unui defibrilator extern pregătit
Pentru a reacționa la situații de urgență neprevăzute sau la eventuale funcționări incorecte ale
implantului:
• Se vor păstra la îndemână un defibrilator extern funcțional și palete sau sonde adezive.
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Despachetarea implantului

AVERTIZARE
Terapie inadecvată din cauza unui implant defect
Dacă un implant despachetat cade pe jos la manipulare și se lovește de o suprafață dură, pot fi
deteriorate componente electronice, prin urmare implantul nu mai funcționează corect.

• Se utilizează un implant de schimb.

• Implantul deteriorat se trimite la BIOTRONIK.

• Se desface învelișul de hârtie al blisterului exterior în locul marcat, în direcția săgeții. Blisterul
interior nu trebuie atins de persoane fără mănuși sterilizate sau cu instrumente nesterilizate!

• Se ține blisterul interior de concavitatea de prindere și se scoate din blisterul exterior.
• Se desface învelișul de hârtie al blisterului interior steril în locul marcat, în direcția săgeții.

Verificarea componentelor
Deteriorările uneia din componente pot duce la complicații sau la funcționări eronate.
• Înainte și după despachetare, se verifică toate componentele pentru identificarea unor eventuale

deteriorări.
• Nu utilizați componente provenite din ambalaje deteriorate.
• Se înlocuiesc componentele deteriorate.
• Dispozitivul ICD se livrează cu funcția de terapie pentru tahiaritmie dezactivată și poate fi implantat

numai în această stare.
• Nu este permisă scurtarea sondelor.

Locul de implantare
În funcție de anatomia pacientului, implanturile se implantează în zona pectorală sau abdominală.

Evitarea curenților de scurgere
În timpul implantării, trebuie evitați curenții de scurgere între instrumente și implant.
• Izolarea electrică a pacienților.

Se va evita producerea neintenționată a unui șoc de defibrilare

AVERTIZARE
Producerea unui șoc de defibrilare la ICD activat
Când se lucrează cu un ICD activat, există pericolul producerii neintenționate a unui șoc de
defibrilare.

• Înainte de prinderea implantului la operația de implantare, la schimbarea implantului și la
explantarea acestuia, se dezactivează terapia ICD.

Nu se va deteriora blocul de conexiune
Șuruburile opritoare și, eventual, conectoarele false, trebuie strânse sau deșurubate cu grijă.
• Șuruburile opritoare se deșurubează cu ajutorul șurubelniței livrate cu produsul. Se vor utiliza

numai șurubelnițe cu limitare de cuplu de la BIOTRONIK!
• În cazul unei revizii necesare a sondei, se vor comanda suplimentar șurubelnițe sterile de la

BIOTRONIK.
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Evitarea scurtcircuitului în blocul de conexiune

AVERTIZARE
Scurtcircuit prin mufele deschise ale sondelor
Mufele deschise din blocul de conexiune și, deci, neetanșe la electrolit, pot cauza curenți electrici
nedoriți în corp și pătrunderea de fluide din corp în implant.

• Mufele neutilizate se vor închide cu conectoare false.

Atenție la starea de curățenie a conectoarelor sondelor
În cazul unor impurități la implantare:
• Se curăță conectorul sondei cu o lavetă sterilă.
• Mufa se spală numai cu apă sterilizată.

Prezentare pe scurt: Implantarea

1. Se pregăteşte vena.
2. Se implantează sondele, se efectuează măsurătorile şi apoi se fixează sondele.
3. Se formează buzunarul implantului.
4. Se cuplează conectorul sondei la implant.
5. Se introduce implantul.
6. Firele de fixare se conduc prin găurile de cusătură din blocul de conexiune şi se fixează implantul

în buzunarul pregătit în prealabil.
7. Se închide buzunarul implantului.
8. Se verifică implantul cu testul standard.

Se conectează conectorul sondei la implant
Conectoarele sondei se cuplează la mufele corespunzătoare din blocul de conexiune al implantului:

1. Se îndepărtează stiletele şi ghidurile acestora.
2. Se conectează sonda de defibrilare (și sistemul de sensing/stimulare): DF4/IS-1 sau DF4/IS4/IS‑1

Conectorul DF4 se conectează la RV.
3. Se conectează sonda de sensing/stimulare: DF4/IS-1 sau DF4/IS4/IS‑1

Conectorul bipolar IS-1 pentru atriu se conectează la RA.
Se conectează conectorul unipolar sau bipolar IS-1 sau conectorul cuadripolar IS4 al ventriculului
stâng la LV.

4. Se introduce conectorul sondei – fără a îndoi cablul – în blocul de conexiune până când vârful
marcajul de conectare din spatele blocului șuruburilor este vizibil la conectorul DF4 și conectorul
IS4. Acest marcaj poate fi diferit, în funcţie de fabricantul sondei utilizate.

5. În cazul în care conectorul sondei nu poate fi introdus uşor în mufă:
Se va utiliza pentru uşurarea glisării exclusiv apă sterilă.

6. În cazul în care conectorul nu poate fi introdus complet, este posibil ca şurubul opritor să iasă în
afară în orificiul blocului şuruburilor.
Dopul de silicon din mijloc se perforează cu şurubelniţa vertical în locul crestat, până la şurubul
opritor.
Se slăbește cu grijă șurubul opritor fără a-l deșuruba complet, pentru a nu se deteriora la
înșurubare.

7. Se roteşte şurubul opritor în sens orar până când intervine limitarea de cuplu (se aude un zgomot
sacadat).

8. Se trage afară cu grijă șurubelnița, fără a deșuruba șurubul opritor.
După scoaterea șurubelniței, dopul de silicon etanșează automat și sigur accesul la capul
șurubului.
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Se va păstra distanța între electrozi

AVERTIZARE
Terapie insuficientă
Atunci când sondele nu sunt distanțate suficient între ele sau sunt poziționate nefavorabil, acest
lucru poate duce la un sensing la distanță sau la o defibrilare insuficientă.

• Distanța dintre 2 spire de defibrilare trebuie să fie mai mare de 6 cm.

• Electrozii din vârf și cei inelari nu trebuie să se atingă.

Așezarea capului de programare
Pe capul de programare (PGH) se află un desen schematic al implantului. Acesta servește ca ajutor
pentru poziționare la așezare, în scopul de a asigura o telemetrie corectă.
• Atenție la poziționarea corectă a capului de programare.

Realizarea telemetriei RF
Aparatul de programare poate fi plasat la o distanţă de implant de maximum 3 m; cel mai bine este ca
între pacient şi aparatul de programare să nu existe obstacole.
• Se porneşte telemetria RF la aparatul de programare.
• Se aplică respectivul cap de programare pentru aproximativ 2 s, până ce pe aparatul de

programare se afişează iniţializarea reuşită:

În navigator se poate vedea simbolul pentru telemetria RF iar în linia de stare un indicator pentru
nivelul semnalului.

• Se pune deoparte capul de programare.

Activarea terapiei ICD
• Se încarcă în aparatul de programare software-ul ce corespunde tipului de implant.
• Se activează terapia ICD.
• După conectarea sondelor, după prima transmitere a unui program și după prima măsurare

reușită a impedanței de stimulare, se dezactivează permanent modul transport. Datele de
implantare sunt memorate.

• La programare se iau măsuri de precauție.
• Dacă, de exemplu, implantul induce tahicardii ATP la programarea stimulării antitahicardice sau

dacă la testul DFT nu se produce o terapie adecvată: Se folosește un șoc de urgență sau un
defibrilator extern.

Detectarea defecțiunilor sondelor

AVERTIZARE
Punerea în pericol a pacientului și daune ale implantului din cauza defectelor de sondă
Prevenții tehnice: Sistemul automat de măsurare a impedanței este întotdeauna pornit.

• Valorile de impedanță care indică o defecțiune tehnică a sondelor se documentează în lista de
evenimente; aceasta trebuie verificată periodic.
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Măsuri de siguranță la programare
AVERTIZARE
Punerea în pericol a pacientului
Programarea sistemelor de implant necesită măsuri de precauție speciale.

• Vă rugăm efectuați cu atenție toate măsurile de precauție.

Efectuarea testelor standard și supravegherea pacientului
Din cauza setării unor parametri inadecvați sau din cauza unui defect de telemetrie, chiar și în timpul
testelor standard poate apărea o stare critică pentru pacient.
• Și în timpul testelor se va acorda atenție îngrijirii suficiente a pacientului.
• După testul pentru prag de stimulare, se verifică dacă pragul este justificat din punct de vedere

clinic și tehnic.
• Se supraveghează permanent EKG-ul și starea pacientului.
• Eventual se întrerupe testul.

Întreruperea telemetriei
O defecţiune a aparatelor de programare sau a telemetriei, care apare în timpul executării programelor
temporare (teste de monitorizare), poate duce la o stimulare inadecvată a pacientului. Acest lucru
apare atunci când aparatul de programare nu mai poate fi comandat din cauza unei erori de program
sau a unui defect de ecran tactil şi, ca urmare, programul temporar nu poate fi terminat. Într-un astfel
de caz este de ajutor întreruperea telemetriei, situaţie în care implantul trece automat pe programul
permanent.
• La telemetria cu cap de programare [PGH]: PGH se ridică cu cel puţin 30 cm
• La telemetria RF: aparatul de programare se opreşte şi se repoziţionează.
• Se opresc posibilele surse de perturbaţii.

Evitarea setărilor critice de parametri
Nu este permisă setarea de moduri și combinații de parametri periculoase pentru pacient.
• Înaintea setării adaptării de frecvență, se determină limitele de încărcare ale pacientului.
• După setare, se controlează suportabilitatea și eficiența combinațiilor de parametri.
• La setarea terapiilor atriale după detectarea AT sau AF, se va avea în vedere că, pe durata aplicării

terapiilor atriale, nu pot fi detectate tahiaritmii ventriculare.

Se vor evita riscurile la stimularea LV exclusivă
În cazul în care, la o stimulare ventriculară stângă exclusivă, s-ar produce o dislocare a sondei, ar
apărea următoarele pericole: pierderea stimulării ventriculare şi a terapiei ATP, o stimulare nedorită a
nervului frenic precum şi inducerea de aritmii atriale.
• Evaluarea de parametri de percepţie şi stimulare referitoare la pierderea terapiei.
• Pentru pacienţii dependenţi de implant trebuie evitată stimularea LV exclusivă.
• Se va avea în vedere lipsa disponibilităţii reglajului amplitudinii.
• La monitorizări şi teste ale pragului de stimulare se va avea în vedere o pierdere a stimulării

ventriculare sincronizate, în special la implanturi tricamerale care au fost implantate de curând.
• Mode Switching şi post-şocul nu permit o stimulare LV exclusivă. Se vor avea în vedere

consecinţele şi la setarea parametrilor pentru Mode-Switching şi pentru post-şoc.
• Se va utiliza CRT AutoAdapt.
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Supravegherea pacientului la setarea modurilor asincrone
Modurile asincrone V00 și D00 pot fi setate numai când detecția tahiaritmiei este inactivă. Aceasta lasă
pacientul fără detecție și, deci, fără terapie ICD.
• Pacienții vor fi supravegheați în permanență.
• Se va ține la îndemână un defibrilator extern pregătit.

Se vor avea în vedere criteriile de morfologie
Pentru a face deosebirea între tahiaritmiile ventriculare și cele supraventriculare, se compară între ele
complexele QRS. În vederea separării tahiaritmiilor poate fi setat un prag MorphMatch, de obicei la o
valoare standard. O setare diferită, deci un prag mai mare sau mai mic pentru separarea diverselor
complexe QRS, poate duce uneori la o terapie întârziată/blocată sau la o terapie inutilă.
• Se vor seta valori diferite față de valoarea standard numai după o analiză corespunzătoare.

Setarea detecției
Parametrii setați manual pot fi nesiguri; de exemplu, o protecție far-field inadecvată poate să împiedice
detecția de impulsuri intrinseci și poate duce la o terapie de șoc inadecvată.
• Se va avea în vedere reglarea automată a sensibilității.
• La setarea manuală: Verificați dacă există sensing far-field (la distanță) și dacă este cazul, adaptați

timpul de blanking la setarea detecției.

Împiedicarea apariției complicațiilor induse de implant
Implanturile BIOTRONIK au mai multe funcții pentru a împiedica la maximum posibilele complicații
induse de implant:
• Măsurarea timpului retrograd de conducere.
• Implanturi bicamerale: Activați protecția PMT și setați cu ajutorul criteriului VA astfel încât la o

conducție retrogradă să nu acționeze frecvențe de stimulare prea ridicate.

Împiedicarea conducerii tahicardiilor atriale
Implanturile BIOTRONIK au mai multe funcții pentru a împiedica conducerea tahicardiilor atriale la
ventricul(i):
• Pentru pacienți indicați, se setează Mode Switching.
• Se setează în așa fel frecvența limită superioară și duratele refractare încât să se evite schimbări

abrupte ale frecvenței ventriculare.
• Se va prefera comportamentul Wenckebach și se va evita comportamentul 2:1.
• Toți parametrii vor fi setați în așa fel încât să fie împiedicat un schimb permanent între modurile

comandate atrial și ventricular.

Se va evita intermodulația AV
La stimularea cu parametri atriali ATP, impulsurile de stimulare atrială fie pot fi redirecționate în
ventricul, fie sunt detectate în așa fel încât stimularea ventriculară este împiedicată.
• Se verifică setările în ceea ce privește prezența intermodulației.
• Eventual, se setează temporar VVI și o frecvență ca stimulare de rezervă, pentru ca niciun impuls

ventricular să nu fie blocat.

Atenție la valoarea limită a impedanței de defibrilare
La o impedanță de defibrilare prea mică, implantul s-ar putea deteriora sau poate fi împiedicat
transferul unei terapii.
• Impedanța de defibrilare trebuie să fie > 25 Ω.
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Evitarea recidivei după defibrilarea terapeutică
În absenţa ritmului propriu, după o defibrilare terapeutică se poate face stimularea cu un program
post-şoc.

Program permanent Program post-șoc

DDD(R), DDI(R), AAI(R), DDD-ADI(R)
seria 7: DDD-CLS

DDI

VDD(R), VDI(R) VDI

VVI(R) și DEZACTIVAT
Serie 7: VVI-CLS

VVI

• Pot fi setaţi următorii parametri ai programului post-şoc: durată post-defibrilare, frecvenţă de
bază, stimulare ventriculară, protecţie unde T pentru LV, declanşare, timp AV (fix, nu dinamic).

• Pentru programul post-şoc sunt presetate:

A şi RV: 7,5 V şi 1,5 ms

LV: setări din programul permanent

Stimulare frenică non-deconectabilă
În cazuri rare, o stimulare cronică frenică nu poate fi oprită prin reprogramarea configurării de
stimulare disponibile pentru ventriculul stâng sau prin alte măsuri.
• Eventual se setează un mod pentru ventriculul drept, atât în programul permanent cât și la ATP, în

programul post-șoc și pentru Mode Switching.

Se va avea în vedere amplitudinea redusă a impulsului din cauza căderii de tensiune a bateriei
Dacă sunt setate simultan o frecvență ridicată, o amplitudine mare a impulsurilor și o durată mare a
acestora, se poate întâmpla ca tensiunea bateriei să scadă temporar suficient de mult pentru ca
amplitudinea setată a impulsurilor să nu mai fie atinsă.
• Se va verifica permanent eficiența stimulării prin supraveghere EKG.

Se va avea în vedere eventuala inducere a unui stop cardiac de scurtă durată
Pentru a permite implantări de valve cardiace (TAVI: transcatheter aortic valve implantation), presiunea
inimii trebuie redusă pentru a putea poziționa corect valva cardiacă. Un stop cardiac intenționat prin
stimulare de înaltă frecvență (Rapid Pacing) trebuie să dureze foarte puțin, trebuie să fie tolerabil de
către pacient și poate declanșa aritmii ce pot pune în pericol viața.
• Vor fi luate toate măsurile de siguranță necesare și va fi păstrat la dispoziție echipamentul de

urgență necesar.
• Pacientul va fi supravegheat în continuu prin EKG.
• Procedura TAVI va fi finalizată înainte de a înceta stimularea de înaltă frecvență; eventual se va

prelungi durata stimulării.
• Se va întrerupe procedura dacă aceasta nu poate fi finalizată cu succes pe perioada maximă a

stimulării, pentru a putea opri stopul cardiac.
• După terminarea procedurii TAVI, la un moment potrivit clinic, se va activa din nou terapia ICD.

Se verifică setarea sondei DX
La implantul tricameral poate fi conectată o sondă DX; pentru aceasta trebuie setată suplimentar
funcţionalitatea DX.
• Sensingul DX în atriu trebuie setat şi transmis separat în softul aparatului de programare.
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Verificarea prezenței sondelor adecvate pentru calea de defibrilare
Pot fi setate trei căi de defibrilare, din care două formează o cale de curent spre carcasa implantului.
• Pentru calea de defibrilare RV -> SVC, trebuie să fie disponibilă o a doua spiră de defibrilare

(dual shock coil).

Se vor avea în vedere consumul de curent și durata de funcționare
Telemetria RF necesită ceva mai mult curent: Consumul la implantare corespunde celui aferent pentru
o durată de lucru de 7 zile iar consumul pentru o monitorizare de 20 de minute corespunde celui
aferent pentru o durată de lucru de 3 zile.
• Nu se va face o telemetrie RF inutilă.
• După 3 minute fără introducere de date, telemetria RF trece într-un mod de economisire energie

electrică.
• Se va controla în mod regulat capacitatea bateriei implantului.

Seria 7: Funcţia QuickCheck, prin care se pot solicita oricând date ale implantului prin
Home Monitoring Service Center (HMSC), reduce puţin durata de funcţionare: Dacă, de exemplu,
QuickCheck este setat pentru durata unui an întreg, durata de funcţionare a implantului se reduce, în
funcţie de implant, cu 1 până la 2 săptămâni.

Indicaţie
Și stimularea MultiPole necesită un curent mai mare; de aici rezultă timpi de lucru de durată
diferită.
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Comportamentul magnetului
Aplicarea PGH în cazul terapiei ICD setate

Dacă se aplică mai întâi PGH care comunică cu aparatul de programare și apoi se setează terapia ICD
ca permanentă, detecția și terapia rămân active – în afara cazului în care se fac teste de diagnoză.
Dacă terapia ICD nu este setată ca permanentă, nu există terapie nici la aplicarea PGH.

Poziționarea PGH
Dacă PGH este aplicat, rămâne timp pentru interogarea implantului și pentru activarea sau
dezactivarea manuală a terapiei, înainte ca implantul să revină în starea de terapie setată anterior ca
permanentă. Același lucru este valabil pentru poziționarea PGH pentru realizarea telemetriei RF.

Aplicarea unui magnet permanent
Prin aplicarea unui magnet permanent, detecția și terapia evenimentelor tahicardice se întrerup. După
8 ore de la o astfel de dezactivare, implantul reactivează automat funcțiile de terapie, pentru a
împiedica o dezactivare neintenționată permanentă.
• Dacă sunt necesare durate de întrerupere a detecției mai mari de 8 ore, magnetul trebuie ridicat o

dată scurt în acest interval de timp. După reaplicare, se inițiază din nou ciclul de 8 ore.
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Monitorizarea
AVERTIZARE
Punerea în pericol a pacientului
Monitorizarea sistemelor de implant necesită măsuri de speciale.

• Vă rugăm efectuați cu atenție toate măsurile următoare.

Intervale de monitorizare
În cadrul monitorizărilor se verifică și capacitatea de funcționare a sistemului de implant, aici sunt
incluse și amplitudinile de sensing setate și pragurile de stimulare, precum și durata de funcționare
rămasă. Operațiile de monitorizare trebuie efectuate la intervale regulate, convenite în prealabil,
intervalele mai lungi pot duce la pierderi în terapie.
• După încheierea fazei de integrare a sondelor în țesuturi, aproximativ la 3 luni de la implantare,

trebuie efectuată prima monitorizare la medic, cu aparatul de programare (monitorizare la clinică).
• Intervalele controalelor în clinică ce urmează pot fi prelungite până la 12 luni ținând cont de liniile

directoare medicale în vigoare și de utilizarea Home Monitoring.

Monitorizarea se va efectua cu BIOTRONIK Home Monitoring
Monitorizarea prin intermediul Home Monitoring nu înlocuiește o prezentare personală periodică la
medic, necesară din alte motive medicale. Monitorizarea bazată pe Home Monitoring poate să
înlocuiască controlul în clinică în următoarele condiții:
• Pacientul a fost informat că, în ciuda supravegherii prin Home Monitoring, el trebuie să ia legătura

cu un medic atunci când simptomele se accentuează sau apar altele noi.
• Informațiile despre implant se trimit în mod regulat.
• Medicul decide dacă datele oferite de Home Monitoring cu privire la starea clinică a pacientului și

la starea tehnică a sistemului implantului sunt suficiente; în caz contrar, trebuie efectuat un
control în clinică.

Informațiile obținute prin detectare timpurie, posibilă prin Home Monitoring, pot face necesar un
control suplimentar în clinică. De exemplu, datele transmise pot indica din timp probleme ale sondelor
sau o terminare previzibilă a duratei de funcționare (ERI). În plus, datele pot oferi indicații privitoare la
detectarea unor aritmii necunoscute până atunci sau la o modificare a terapiei în urma reprogramării
implantului.

Asigurarea unei monitorizări cu aparatul de programare
La o monitorizare la clinică, procedaţi în modul următor:

1. Se înregistrează şi se evaluează o electrocardiogramă.
2. Se interoghează implantul.
3. Se evaluează starea şi datele de monitorizare măsurate automat.
4. Se verifică funcţia de detecţie şi de stimulare.
5. Eventual se evaluează statisticile şi înregistrarea IEGM.
6. Dacă este necesar, se efectuează manual testele standard.
7. Eventual se adaptează funcţiile programului şi parametrii.
8. Se transmite către implant programul permanent.
9. Se tipăresc datele de monitorizare (protocol tipărit) şi se documentează.
10. Se încheie monitorizarea a acestui pacient.
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Informarea pacientului
AVERTIZARE
Punerea în pericol a pacientului
Informarea pacienților necesită informații speciale.

• Vă rugăm transmiteți cu atenție următoarele informații.

Cardul de implant
Împreună cu echipamentul livrat există un card de identificare a pacientului.

1. Cardul de identificare a pacientului trebuie completat conform instrucțiunilor de completare
alăturate.

2. Cardul de identificare a pacientului trebuie predat după implantare pacientului.

Informații pacient
Cu ocazia ședinței de informare a pacientului trebuie transmise următoarele informații:
• Informarea pacientului este concepută într-un limbaj accesibil publicului larg. Se face referire la

aspectele anatomice, tehnice și ale vieții în condițiile purtării unui implant. Aceste informați sunt
disponibile pe internet în format electronic: https://patients.biotronik.com

• Se solicită pacientului să se adreseze medicului dacă are nelămuriri.
• Incidentele grave în legătură cu produsul trebuie raportate producătorului și autorității

competente. Autoritatea competentă este accesibilă la: https://ec.europa.eu/

Surse posibile de perturbații – semne de interdicție
Interferențele electromagnetice curente trebuie evitate; sursele de perturbații nu trebuie aduse în
apropierea implantului, pentru a nu afecta funcționalitatea de detecție a implantului. Interferențele
electromagnetice nu sunt permise în apropierea implantului, fiindcă este posibil ca tahicardiile să nu
fie detectate și astfel nu pot fi nici tratate.
• Se atrage atenţia pacienţilor, între altele, asupra aparatelor casnice, încuietorilor de securitate/

instalaţiilor de alarmă antifurt, câmpurilor electromagnetice puternice, telefoanelor mobile şi
aparatelor pentru pacienţi.

• Se cere pacienţilor:

– Să utilizeze telefonul mobil pe partea corpului opusă implantului.

– Să ţină telefonul mobil la cel puţin 15 cm distanţă faţă de implant, atât la utilizare cât şi la
păstrare.

• Locurile cu semne de interdicție trebuie evitate.

 Se atrage atenția pacientului asupra semnelor de interdicție.
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Indicații privind înlocuirea
Stări de încărcare posibile

• BOS: Beginning of Service [începerea funcţionării]: Încărcare > 90 %
• ERI: Elective Replacement Indication [Semnalare recomandare înlocuire] (corespunde la RRT:

Recommended Replacement Time [moment recomandat pentru înlocuire])
• EOS: End of Service [terminarea duratei de funcţionare]

Recomandare de înlocuire ERI
Semnalarea de recomandare înlocuire poate fi recunoscută de Home Montoring.

Atenţie
Terapie limitată în timp
Dacă ERI apare la puțin timp după o monitorizare și dacă este luată la cunoștință la următoarea
monitorizare, durata reziduală de funcționare poate fi sensibil sub 3 luni.

• Implantul trebuie înlocuit în curând.

• Implantul mai poate supraveghea ritmul cardiac încă cel puțin 3 luni.
• Mai pot fi generate cel puțin 6 defibrilări de energie maximă până la EOS.
• Parametrii setați în implant nu se modifică.

Semnalarea EOS pentru înlocuire
End of Service poate fi recunoscut de Home Monitoring.

AVERTIZARE
Pacient în pericol de moarte
Dacă semnalarea de înlocuire EOS apare înainte de înlocuirea implantului, pacientul rămâne fără
terapie.

• Implantul trebuie înlocuit imediat.

• Pacientul trebuie supravegheat permanent până la înlocuirea imediată a implantului!

• Detecția VT și VF, precum și toate terapiile, sunt dezactivate!
• Funcția antibradicardiacă rămâne activă în modul VVI:

– Stimulare ventriculară: Ventricul drept: frecvență de bază 50 bătăi pe minut; fără funcții
speciale ale stimulatorului cardiac, cum ar fi histerezisul și altele.

– Amplitudine impuls 6 V, durată impuls 1,5 ms

– Durata ciclurilor pentru Home Monitoring: 90 zile
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Explantarea și înlocuirea implantului
AVERTIZARE
Punerea în pericol a pacientului, a doctorului, a mediului
Explantarea și înlocuirea implantului necesită măsuri speciale.

• Vă rugăm efectuați cu atenție toate măsurile următoare.

Explantarea
• Se interoghează starea implantului
• Înainte de explantare, se dezactivează terapiile VT și VF.
• Se decuplează sondele de la blocul de conexiune – nu se taie pur și simplu.
• Se scoate implantul și – dacă este necesar – se scot și sondele, în funcție de starea sistemului.

Indicaţie
O oxidare normală poate duce la schimbarea culorii carcasei ICD; aceasta nu reprezintă nici o
defecțiune a aparatului și nici nu are o influență asupra capacității de funcționare a implantului.

• Explanturile sunt contaminate biologic; ele trebuie evacuate la deșeuri conform reglementărilor
privind siguranța, din cauza pericolului de infecție.

Înlocuirea implantului
Dacă sondele deja implantate nu se folosesc mai departe dar rămân în corpul pacientului, poate să
apară către inimă o cale suplimentară de defibrilare necontrolată care să diminueze eficacitatea unui
șoc.
• Înainte de schimbarea implantului, se dezactivează terapiile VT și VF.
• Conectorii de sondă nefolosiți se vor izola cu un capișon de silicon și se vor închide în blocul de

conexiune cu un conector fals.

De regulă sunt valabile următoarele:
• Implantul nu se resterilizează și nu se reutilizează.

Incinerarea
Nu este permisă incinerarea unui implant.
• Înaintea incinerării unui pacient decedat, implantul trebuie explantat.

Evacuarea la deșeuri
BIOTRONIK primeşte produsele uzate returnate în scopul evacuării la deşeuri cu respectarea
reglementărilor de mediu.
• Se curăță explantul cu o soluție de hipoclorit de sodiu de cel puțin 1 %.
• Se spală cu apă.
• Se completează formularul de explantare şi se trimite la BIOTRONIK împreună cu explantul

curăţat.
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4 Parametru

Indicaţie
Dacă nu sunt descrise separat, indicaţiile pentru tipurile de implant HF sunt valabile şi pentru
tipurile de implant HF QP.

Tahicardie
Terapia ICD generalităţi

Disponibilitatea pentru terapie

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Terapia ICD DEZACTIVAT; ACTIVAT ACTIVAT x x x x

Programe Afișare program standard; Afișare program
de protecție; Afișare a primului program
interogat; 
Individual 1, 2, 3; 
ProgramConsult

— x x x x

Detecție
Indicaţie

Valorile pot fi setate atât în bpm cât şi în ms.

Valori de interval

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Interval AT/AF 240 ... 600 ms 
100 ... (10) ... 250 bpm

300 ms 
200 bătăi pe
minut

x x x

Interval VT1 DEZACTIVAT; 100 ... 222 bpm DEZACTIVATĂ x x x x

Interval VT2 DEZACTIVAT; 120 ... 222 bpm DEZACTIVATĂ x x x x

Interval VF DEZACTIVAT; 150 ... 250 bpm 200 bpm x x x x
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Contoare de detecţie şi contoare de redetecţie

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Contor detecţie VT1 10 ... (2) ... 100 28 x x x x

Contor detecţie VT2 10 ... (2) ... 80 20 x x x x

Contor detecţie VF 6 din 8; 8 din 12; 
10 din 14; 12 din 16; 
16 din 20; 18 din 24; 
20 din 26; 22 din 30; 
24 din 30; 30 din 40

18 din 24 x x x x

Contor redetecţie VT1 10 ... (2) ... 50 20 x x x x

Contor redetecţie VT2 10 ... (2) ... 40 14 x x x x

Contor redetecţie VF 6 din 8; 8 din 12; 
10 din 14; 12 din 16; 
16 din 20; 18 din 24; 
20 din 26; 22 din 30; 
24 din 30

8 din 12 x x x x

Dtecţie smart, onseturi şi criteriu de stabilitate

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Detecţie SMART 
VT1/VT2

DEZACTIVAT; ACTIVAT ACTIVAT x x x

Detecţie SMART ACTIVATĂ: 
Onset VT1/VT2

4 ... (4) ... 32 % 20 % x x x

Detecţie SMART ACTIVATĂ: 
Stabilitate VT1/VT2

8 ... (4) ... 48 % 12 % x x x

Detecţie SMART
DEZACTIVATĂ: 
Onset VT1/VT2

DEZACTIVAT; 
4 ... (4) ... 32 %

20 % x x x x

Detecţie SMART
DEZACTIVATĂ: 
Stabilitate VT1/VT2

DEZACTIVAT; 
8 ... (4) ... 48 % 
8 ... (4) ... 48 ms

48 ms x x x x

Criteriu de morfologie

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Detecţie SMART
DEZACTIVATĂ: 
MorphMatch VT1/VT2

DEZACTIVAT; Monitoring;
ACTIVAT

ACTIVAT x x x x

Prag MorphMatch Redus (valoarea maximă
pentru pragul de
stimulare 58); 
STD (valoarea maximă pentru
pragul de stimulare 76); 
Ridicat (valoarea maximă
pentru pragil de stimulare 86)

STANDARD x x x x
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VT persistent

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

VT persistent DEZACTIVAT;
1; 2; 3; 5; 10; 20; 30 min

DEZACTIVATĂ x x x x

Terapie: Terapie atrială
Următorii parametri sunt valabili pentru implanturi din seria 7:

Terapie atrială la aritmie atrială stabilă

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Tip ATP DEZACTIVAT; 
Burst; Rampă

DEZACTIVATĂ x x

Număr S1 2 ... (1) ... 10 5 x x

Interval P-S1 70 ... (5) ... 95 % 80 % x x

Decrement S1 5 ... (5) ... 40 ms 10 ms x x

Stimularea de backup
[rezervă]

DEZACTIVAT; 70; 90 DEZACTIVATĂ x x

Următorii parametri sunt valabili pentru implanturi din seria 7:

Terapie atrială la aritmie atrială instabilă

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Terapie DEZACTIVAT; Burst HF 
(burst de înaltă frecvenţă)

DEZACTIVATĂ x x

Frecvenţă 10 ... (5) ... 40 Hz 40 Hz x x

Durată 2 ... (1) ... 10 3 s x x

Stimularea de backup
[rezervă]

DEZACTIVAT; 70; 90 DEZACTIVATĂ x x

Terapie: Stimulare antitahicardică ventriculară

ATP pentru VT1 şi VT2

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Încercări DEZACTIVAT; 1 ... (1) ... 10 DEZACTIVATĂ x x x x

Tip ATP Burst; rampă Burst x x x x

Stimulare 
ventriculară

RV; LV; BiV RV x

Număr S1 1 ... (1) ... 15 5 x x x x

Suplimentare suplimentar DEZACTIVAT; ACTIVAT ACTIVAT x x x x

Interval R-S1 70 ... (5) ... 85; 
88; 90; 95 %

80 % x x x x

Decrement S1 5 ... (5) ... 40 ms 10 ms x x x x

Decrement scanare DEZACTIVAT; 5 ... (5) ... 40 ms DEZACTIVATĂ x x x x

Optimizare ATP DEZACTIVAT; ACTIVAT DEZACTIVATĂ x x x x
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ATP în VF

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Tip ATP DEZACTIVAT; Burst; Rampă Burst x x x x

Stimulare 
ventriculară

RV; LV; BiV RV x

Număr S1 1 ... (1) ... 15 8 x x x x

Interval R-S1 70 ... (5) ... 85; 
88; 90; 95 %

88 % x x x x

La rampă tip ATP: 
Decrement S1

5 ... (5) ... 40 ms 10 ms x x x x

Serie de 5 și 7: 
Generare prematură ATP

DEZACTIVAT; ACTIVAT DEZACTIVAT x x x x

Terapie: Șoc

Şoc în VT1/VT2

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Număr de şocuri posibil 0; 1; 2; 6; 8 8 x x x x

1. Şoc DEZACTIVAT; 
2 ... (2) ... 20 ... (5) ... 40 J

40 J x x x x

2. Şoc DEZACTIVAT; 
4 ... (2) ... 20 ... (5) ... 40 J

40 J x x x x

3. – Şoc n DEZACTIVAT; 
4* 40 J; 6* 40 J

6* 40 J x x x x

Şoc în VF

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Număr de şocuri posibil 6; 8 8 x x x x

1. Şoc 2 ... (2) ... 20 ... (5) ... 40 J 40 J x x x x

2. Şoc 4 ... (2) ... 20 ... (5) ... 40 J 40 J x x x x

3. – Şoc n 4* 40 J; 6* 40 J 6* 40 J x x x x

Polaritate șoc, formă șoc, cale de defibrilare

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Confirmarea DEZACTIVAT; ACTIVAT ACTIVAT x x x x

seria 3: 
Polaritate

Normal; Invers;
Normal -> alternat

Normal x x x x

Serie de 5 și 7: 
Polaritate

Normal; Invers;
Normal -> alternat;
Invers -> alternat

Normal x x x x

seria 3: 
Formă șoc

Bifazic; bifazic 2 Bifazic x x x x
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Polaritate șoc, formă șoc, cale de defibrilare

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Serie de 5 și 7: 
Formă șoc

Bifazic; Bifazic 2;
Bifazic -> alternat; 
Bifazic 2 -> alternat

Bifazic x x x x

Cale de defibrilare RV -> carcasă + SVC
RV -> carcasă
RV -> SVC

RV -> Carcasă
+ SVC

x x x

RV -> Carcasă x



Parametru
Sensing

41

Sensing
Sensibilitate

Parametri de sensing atrial

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Sensing STANDARD; DEZACTIVAT STANDARD x x x

Seria 5 şi 7: 
Sensing DX

ACTIVAT; DEZACTIVAT DEZACTIVATĂ x

Prag superior 25; 50; 75 % 50 % x x

Seria 5 şi 7: 
La sensing DX 
25; 50; 75 %

75 % x x

Parametri de sensing ventricular dreapta

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Sensing STANDARD; TWS; VFS; IND STANDARD x x x x

Prag superior 50; 75 % 
La suprimare unda T: 75 %

50 % x x x x

Timp de menţinere prag
superior după detecţie

110; 150 ... (50) ... 500 ms 
sensibilitate VF: 110 ms

350 ms x x x x

Timp de menţinere prag
superior după stimulare

110; 150 ... (50) ... 500 ms 
sensibilitate VF: 110 ms

400 ms x x x x

Prag inferior 25; 50 % 25 % x x x x

Suprimare unde T după
stimulare

DEZACTIVAT; ACTIVAT DEZACTIVATĂ x x x x

Parametri de sensing ventricular stânga

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Sensing STANDARD; DEZACTIVAT; IND STANDARD x

Prag superior 50; 75 % 50 % x

Timp de menţinere prag
superior după detecţie

110; 150 ... (50) ... 500 ms 
sensibilitate VF: 110 ms

350 ms x

Timp de menţinere prag
superior după stimulare

110; 150 ... (50) ... 500 ms 
sensibilitate VF: 110 ms

400 ms x

Prag inferior 25 % 25 % x

Praguri

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Prag minimal A 0,2 ... (0,1) ... 2,0 mV 0,4 mV x x x

Prag minimal RV 0,5 ... (0,1) ... 2,5 mV 0,8 mV x x x x

Prag minimal RV 0,5 ... (0,1) ... 2,5 ... (0,5) 
... 5,0 mV

1,6 mV x
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Bradicardie/CRT
Comanda de timp: Frecvenţă de bază zi/noapte şi histerezis frecvenţă

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Frecvenţă de bază 30 ... (5) ... 100 ... (10) 
... 160 bpm

40 bpm x x

60 bpm x x

Histerezis frecvenţă DEZACTIVAT; 
‑5 ... (‑5) ... ‑25 ... (‑20) 
... ‑65 bpm

DEZACTIVATĂ x x x x

Căutare/repetitiv DEZACTIVAT; ACTIVAT ACTIVAT x x x x

Frecvenţă de noapte DEZACTIVAT; 
30 ... (5) ... 100 bpm

DEZACTIVATĂ x x x x

Începere noapte 00:00 ... (1 min) ... 23:59 hh:mm 22:00 hh:mm x x x x

Terminare noapte 00:00 ... (1 min) ... 23:59 hh:mm 06:00 hh:mm x x x x

Comanda de timp: Adaptarea frecvenţei prin accelerometru

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Frecvenţă maximă senzor 80 ... (10) ... 160 bpm 120 bpm x x x x

Amplificare senzori AUTO; Foarte jos (1,3);
Redus (3); Mediu (6);
Ridicat (12); Foarte ridicat (26)

Mediu (6) x x x x

Prag senzor Foarte jos (0); Jos (3); Mediu (7);
Ridicat (11); Foarte ridicat (15)

Mediu (7) x x x x

Creştere de frecvenţă 1; 2; 4; 8 bpm/ciclu 2 bătăi pe minut/
ciclu

x x x x

Scădere de frecvenţă 0,1; 0,2; 0,5; 1,0 bpm/ciclu 0,5 bătăi pe
minut/ciclu

x x x x

Serie de 5 și 7: 
Ajustarea frecvenței

DEZACTIVAT; ACTIVAT DEZACTIVAT x x x x

Comanda de timp: Adaptarea frecvenţei prin CLS
Următorii parametri sunt valabili pentru implanturi din seria 7:

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Frecvenţă maximă senzor 80 ... (10) ... 160 bpm 120 bpm x x x x

Dinamică CLS Foarte scăzut; Scăzut; Mediu;
Ridicat; Foarte ridicat

Medie x x x x

Limita dinamică de frecvenţă
CLS

DEZACTIVAT; 
+10 ... (+10) ... +50 bpm

+20 bpm x x x x

Vp necesar Da; nu Nu x x x

Da x
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Comandă de timp: Limită superioară a frecvenței

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Limită superioară a
frecvenței

90 ... (10) ... 170 bpm 130 bpm x x x

Limită superioară a
frecvenței atriale

DEZACTIVAT; 175; 200; 240 bpm 200 bpm x x

Indicaţie
La o eroare tehnică în implant, frecvența de stimulare este limitată la valoarea maximă de 186 bătăi
pe minut (bpm) de către funcția High Rate Protection.

Comanda de timp: Mode Switching

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Frecvenţă intervenţii DEZACTIVAT;
120 ... (10) ... 200 bpm

160 bpm x x x

Mode După modul VDD(R): VDI(R) VDIR x x x

Seria 3: După modul DDD(R):
DDI(R)

DDIR x x

Seria 5 conform mod DDD(R),
DDD‑ADI(R): DDI(R)

DDIR x x

Seria 7 conform mod DDD(R),
DDD‑CLS, DDD‑ADI(R): DDI(R)

DDIR x x

Modificarea frecvenţei de bază DEZACTIVAT; 5 ... (5) ... 30 bpm 10 bpm x x x

Criteriu activare 3 ... (1) ... 8 (din 8) 5 x x x

Criteriu de dezactivare 3 ... (1) ... 8 (din 8) 5 x x x

După Mode Switching: Înaltă DEZACTIVAT; 5 ... (5) ... 50 bpm 10 bpm x x x

După Mode Switching: Durată 1 ... (1) ... 30 min 1 min x x x

Seria 5 şi 7: 
Stabilizare frecvenţă în Mode
Switching

ACTIVAT; DEZACTIVAT DEZACTIVATĂ x x x

Stimulare: Suprimare ventriculară a stimulării
Următorii parametri sunt valabili pentru implanturi din seria 5 și 7:

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Suprimare Vp DEZACTIVAT; ACTIVAT DEZACTIVAT x x

Suprimare stimulare după Vs
consecutive

1 ... (1) ... 8 6 x x

Susținere stimulare după X din
8 cicluri

1; 2; 3; 4 3 x x
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Stimulare: Stimulare ventriculară

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Permanent RV; BiV; LV BiV x

Declanşare DEZACTIVAT; RVs; RVs+VES RVs x

Protecţie unde T LV DEZACTIVAT; ACTIVAT ACTIVAT x

Frecvenţă maximă de
declanşare: 
DDD‑CLS, DDD(R), VDD(R)

UTR + 20; 
90 ... (10) ... 160 bpm

UTR + 20 x

Frecvenţă maximă de
declanşare: 
DDI(R), VDI(R), VVI‑CLS, VVI(R),
D00, V00

90 ... (10) ... 160 bpm 130 bpm x

Cavitate stimulată mai întâi RV; LV LV x

Timp VV după Vp 0 ... (5) ... 100 ms 0 ms x

Următorii parametri sunt valabili pentru implanturi din seria 7:

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

CRT AutoAdapt DEZACTIVAT; AVadapt;
ACTIVAT

DEZACTIVATĂ x

Reducere AV adaptivă 0,5 ... (0,1) ... 0,9 0,7 x

Limită inferioară timp AV
adaptiv

50 ... (10) ... 150 ms 50 ms x
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Comandă de timp: Timp AV

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Dinamică AV Redus; Mediu; Înalt; Fix;
(Individual)

Scăzută x x x

Timp AV 1 după stimulare 40 ... (5) ... 350 ms 
Numai la valoare fixă şi: 15

– x x

Timp AV 1 
după sensing

Fie automat: 
Timp AV 1 după stimulare 
+ Compensare sensing

– x x

Fie: 15 (la valore fixă); 
40 ... (5) ... 350 ms

– x

Timp AV 1 
la frecvenţa 1

50 ... (10) ... 130 bpm 60 bpm x x x

Timp AV 2 
după stimulare

40 ... (5) ... 350 ms 
Numai la valoare fixă şi: 15

– x x

Timp AV 2 
după sensing

Fie automat: 
Timp AV 2 după stimulare 
+ Compensare sensing

– x x

Fie: 15 (la valoare fixă); 
40 ... (5) ... 350 ms

– x

Timp AV 2 
la frecvenţa 2

60 ... (10) ... 140 bpm 130 bpm x x x

Compensaţie detecţie DEZACTIVAT;
‑5 ... (‑5) ... ‑120 ms

‑40 ms x x

Mod histerezis AV DEZACTIVAT; 
Pozitiv; Negativ; IRSplus

DEZACTIVA
TĂ

x x

DEZACTIVAT; Pozitiv; Negativ DEZACTIVA
TĂ

x

Histerezis AV (pozitiv) 70; 110; 150; 200 ms 70 ms x x x

Moduri CLS: Histerezis AV
(pozitiv)

70; 110; 150 ms 110 ms x x

Histerezis AV (negativ) 10 ... (10) ... 150 ms 50 ms x x x

Căutare AV/repetitiv (pozitiv) DEZACTIVAT; ACTIVAT ACTIVAT x x x
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Stimulare: Post-şoc

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Durată post-şoc DEZACTIVAT; 
10 s; 30 s; 1 min; 2 min; 
5 min; 10 min

10 s x x x x

Frecvenţă de bază post-şoc 30 ... (5) ... 100 ... (10) 
... 160 bpm

60 bpm x x x x

Durata AV post-şoc 50 ... (10) ... 350 ms 140 ms x x

Stimulare ventriculară 
post-șoc

RV; BiV RV x

Post șoc protecție undă LV-T DEZACTIVAT; ACTIVAT DEZACTIVATĂ x

Declanșator post șoc DEZACTIVAT; RVs; RVs+VES DEZACTIVATĂ x

Stimulare: Stimulare atrială şi ventriculară

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Amplitudine impuls A 0,5 ... (0,25) ... 4,0 ... (0,5) 
... 6,0; 7,5 V

AUTO x x

Durată impuls A 0,4; 0,5 ... (0,25) ... 1,5 ms 0,4 ms x x

Amplitudine impuls RV 0,5 ... (0,25) ... 4,0 ... (0,5) 
... 6,0; 7,5 V

AUTO x x x x

Durată impuls RV 0,4; 0,5 ... (0,25) ... 1,5 ms 0,4 ms x x x x

Amplitudine impuls LV 0,5 ... (0,25) ... 4,0 ... (0,5) 
... 6,0; 7,5 V

AUTO x

Durată impuls LV 0,4; 0,5 ... (0,25) ... 1,5 ms 0,4 ms x

Stimulare: Stimulare ventriculară Multipole

Parametru Domeniu de valori Standard QP

Amplitudine impuls 
LV şi al 2-lea LV

0,5 ... (0,25) ... 4,0 ... (0,5) 
... 6,0; 7,5 V

AUTO x

Durată impuls 
LV şi al 2-lea LV

0,4; 0,5 ... (0,25) ... 1,5 ms 0,4 ms x

LV – al 2-lea timp LV 0 ... (5) ... 50 ms 0 ms x
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Stimulare: Controlul automat al capturii atriale
Următorii parametri sunt valabili pentru implanturi din seria 5 și 7:

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Controlul automat al capturii
atriale

DEZACTIVAT; ATM; ACTIVAT ACTIVAT x x

Începerea testului de
măsurare a pragului de
stimulare

La ACTIVAT: 
2,5 ... (0,5) ... 5,0 V

3,5 V x x

Amplitudine minimă 0,5 ... (0,25) ... 4,0 V 1,0 V x x

Marjă de siguranță 0,5; 1,0; 1,2 V 1,0 V x x

Următorii parametri sunt valabili pentru implanturile din seria 3:

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Controlul automat al capturii
atriale

DEZACTIVAT; ATM ATM x x

Începerea testului de
măsurare a pragului de
stimulare

La ATM: 3,5 V Permanent x x

Stimulare: Comandă ventriculară în amplitudine
Următorii parametri sunt valabili pentru implanturi din seria 5 și 7:

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Controlul automat al capturii
ventriculare RV + LV

DEZACTIVAT; ATM; ACTIVAT ACTIVAT x x x x

Începerea testului de
măsurare a pragului de
stimulare

La ACTIVAT: 
2,5 ... (0,5) ... 5,0 V

3,5 V x x x x

Amplitudine minimă 1,0 ... (0,25) ... 4,0 V 1,0 V x x x x

Marjă de siguranță RV 1,0; 1,2 V 1,0 V x x x x

Marjă de siguranță LV1 și LV2 0,5; 1,0; 1,2 V 1,0 V x

Următorii parametri sunt valabili pentru implanturile din seria 3:

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Controlul automat al capturii
ventriculare RV + LV

DEZACTIVAT; ATM ATM x x x x

Începerea testului de
măsurare a pragului de
stimulare

La ATM: 3,5 V Permanent x x x x
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Perioadele refractare şi de blanking

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

PVARP AUTO; 
175 ... (25) ... 600 ms

225 ms x x x

Prelungire PVARP DEZACTIVAT; ACTIVAT ACTIVAT x x x

Blanking RV după stimulare atrială 40 ... (10) ... 100 ms 50 ms x x

Blanking LV după stimulare RV 50 ... (10) ... 100 ms 80 ms x

Blanking RV după stimulare LV 50 ... (10) ... 100 ms 80 ms x

Protecţie Far-field după Vs AUTO; DEZACTIVAT;
25 ... (25) ... 225 ms

AUTO x x x

Protecţie Far-field după Vp 50 ... (25) ... 225 ms 75 ms x x x

Protecție PMT

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Detecție PMT/Terminare DEZACTIVAT; ACTIVAT ACTIVAT x x x

Criteriu VA 250 ... (10) ... 500 ms 350 ms x x x

Configurare sondă LV

Parametru Domeniu de valori Standard HF QP

Polaritate stimulare LV (IS-1) LV1 -> LV2
LV1 -> RV
LV1 -> carcasă

LV2 -> LV1
LV2 -> RV

LV1 ‑> RV x

Polaritate stimulare LV (IS4) LV1 -> LV2
LV1 -> LV3
LV1 -> LV4
LV1 -> RV
LV1 -> carcasă

LV2 -> LV1
LV2 -> LV3
LV2 -> LV4
LV2 -> RV
LV2 -> carcasă

LV3 -> LV1
LV3 -> LV2
LV3 -> LV4
LV3 -> RV
LV3 -> carcasă

LV4 -> LV1
LV4 -> LV2
LV4 -> LV3
LV4 -> RV
LV4 -> carcasă

LV1 ‑> LV2 x
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Parametru Domeniu de valori Standard HF QP

Seria 7: 
Polaritate de stimulare LV 
(IS4, stimulare pluripolară)

DEZACTIVAT

LV1 -> LV2 
LV1 -> LV3
LV1 -> LV4
LV1 -> RV
LV1 -> carcasă

LV2 -> LV1 
LV2 -> LV3
LV2 -> LV4
LV2 -> RV
LV2 -> carcasă

LV3 -> LV1 
LV3 -> LV2
LV3 -> LV4
LV3 -> RV
LV3 -> carcasă

LV4 -> LV1 
LV4 -> LV2
LV4 -> LV3
LV4 -> RV
LV4 -> carcasă

DEZACTIVAT x

Polaritate detecție LV (IS-1) LV1 ‑> carcasă 
LV1 ‑> LV2

LV1 ‑> carcasă x

Polaritate detecție LV (IS4) LV1 -> LV2 
LV1 -> carcasă

LV2 -> LV3 
LV2 ‑> carcasă

LV3 ‑> LV4 
LV3 ‑> carcasă

LV4 ‑> carcasă

LV1 ‑> LV2 x
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Home Monitoring
Posibilităţi de setare pe aparatul de programare:

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Home Monitoring DEZACTIVAT; ACTIVAT DEZACTIVATĂ x x x x

Ora de transmisie STANDARD; 
00:00 ... (01:00) ...
23:00 hh:mm

STANDARD x x x x

IEGM pentru episoade de
terapie

DEZACTIVAT; ACTIVAT ACTIVAT x x x x

IEGM pentru episoade de
monitoring

DEZACTIVAT; ACTIVAT ACTIVAT x x x x

Episod atrial persistent DEZACTIVAT; 6; 12; 18 h 12 h x x x

QuickCheck DEZACTIVAT; ACTIVAT ACTIVAT x x x x

Posibilităţi de setare la Home Monitoring Service Center (HMSC):

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Transmitere în data de XX.XX.XXXX Monitorizare
+ 91 zile

x x x x

Durată ciclu 20 ... (1) ... 366 zile 91 zile x x x x

Termene monitorizare HM
(programare la distanţă)

Oricare zi; oricare zi între Luni
şi Vineri; Luni; Marţi; Miercuri;
Joi; Vineri; Sâmbătă; Duminică

Oricare zi x x x x
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Diagnostic
Se pot seta următorii parametri de înregistrare:

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Pentru AT/AF DEZACTIVAT; ACTIVAT

seria 7: 
Extins ACTIVAT

ACTIVAT x x x

Pentru SVT DEZACTIVAT; ACTIVAT ACTIVAT x x x x

Pentru Tns DEZACTIVAT; ACTIVAT ACTIVAT x x x x

Pentru întreruperea stimulării
CRT

DEZACTIVAT; ACTIVAT ACTIVAT x

Înregistrare periodică Când Home Monitoring este
dezactivat: 
DEZACTIVAT; 30 ... (30) ... 180
zile

90 zile x x x x

Configuraţie IEGM RA, RV, LV
RA, RV, FF
FF, RV, LV

RA, RV, LV x

Se pot seta următorii parametri de înregistrare:

Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Începere durată repaos 00:00 ... (01:00) ... 23:00 hh:mm 02:00 hh:mm x x x x

Durată repaos 0,5 ... (0,5) ... 12 h 4 h x x x x

Test sensing adaptare durată
AV

DEZACTIVAT; 300 ms 300 ms x x x

Seria 5 şi 7: 
Impedanţă toracică (TI)

DEZACTIVAT, ACTIVAT DEZACTIVATĂ x x x x
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Program RMN
Parametru Domeniu de valori Standard VR DX DR HF

Program RMN DEZACTIVAT; AUTO; ACTIVAT DEZACTIVATĂ x x x x

Dată de expirare Azi ... (1) ... Azi + 14 zile Azi + 14 zile x x x x

Mod V00; DEZACTIVAT DEZACTIVATĂ x x

V00; D00; DEZACTIVAT DEZACTIVATĂ x

V00; V00‑BiV; 
D00; D00‑BiV; 
DEZACTIVAT

DEZACTIVATĂ x

Frecvenţă de bază 70 ... (5) ... 100 ... (10) 
... 160 bpm

90 bpm x x x x

Amplitudine impuls LV Ca la programul permanent;
0,5 ... (0,25) ... 4,0 ... (0,5) 
... 6,0; 7,5 V

Ca program
permanent

x

Durată impuls LV Ca la programul permanent;
0,4 ; 0,5 ... (0,25) ... 1,5 ms

Ca program
permanent

x

Polaritate de stimulare LV IS‑1:
LV1 -> LV2
LV2 -> LV1

IS4:
LV1 -> LV2
LV1 -> LV3
LV1 -> LV4
LV2 -> LV1
LV2 -> LV3
LV2 -> LV4
LV3 -> LV1
LV3 -> LV2
LV3 -> LV4
LV4 -> LV1
LV4 -> LV2
LV4 -> LV3

Ca program
permanent

x
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5 Date tehnice

Caracteristici mecanice
Carcasă

Implanturi cu bloc de conexiune pentru conector DF4

Tip Conector L x H x P mm Volum cm3 Greutate g

VR DF4 60 x 61,5 x 10 30 75

VR DX DF4 60 x 66,5 x 10 32 77

DR DF4 60 x 66,5 x 10 32 77

HF DF4 60 x 71,5 x 10 33 78

HF QP DF4 60 x 75 x 10 35 82

Material în contact cu țesutul corporal
• Carcasă: Titan
• Bloc de conexiune: Rășină epoxidică

– Garnitură conector IS4/DF4: Silicon (0,16 cm2 per conexiune)

– Șaibă conector IS4/DF4: Polisulfonă / rășină epoxidică (0,05 cm2 per racord)

– Fața carcasei conectorului: Polisulfonă (0,45 mm2 per conector IS-1)
• Dop de silicon: Silicon (0,1 cm2 per bucată)

Tip Conector Suprafață de contact
carcasă: Titan

Suprafață de contact
bloc de conexiune:
Rășină epoxidică

Numărul de dopuri din
silicon

VR DF4 59,3 cm2 15,1 cm2 1

VR DX DF4 59,3 cm2 18,8 cm2 2

DR DF4 59,3 cm2 18,8 cm2 2

HF DF4 59,3 cm2 22,2 cm2 3

HF QP DF4 59,3 cm2 25,9 cm2 3

Indicaţie
Indicații conform art. 33 REACH, Directiva (CE) cu nr. 1907/2006 sunt disponibile digital pe
Internet; a se vedea https://www.biotronik.com/material-compliance

Identificare Röntgen
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Date electrice caracteristice
Standarde

Datele sunt indicate conform ISO 14708-6:2010(E).

Condiții de măsură
Dacă nu se specifică altfel, datele corespund următoarelor condiții:
• Temperatură ambiantă: 37 ºC ± 2 °C
• Stimulare/sensing: 500 Ω ± 1 %
• Șoc: 50 Ω ± 1 %

Program de lucru
• Zone de aritmie VT1, VT2, VF: DEZACTIVAT
• Stimulare antibradicardie: DEZACTIVAT
• Home Monitoring: DEZACTIVAT

Indicații privind telemetria la Home Monitoring
• Frecvență MICS: 402 – 405 MHz
• Putere maximă de transmisie: < 25 µW (-16 dBm)

Formă impuls
Impulsul de stimulare are următoarea formă: 

Amplitudinea impulsului își atinge valoarea maximă la începutul impulsului (Ua). O dată cu creșterea
duratei de stimulare (tb), amplitudinea se reduce, și anume în funcție de impedanța de stimulare.

Rezistența la perturbații
• Indicație referitoare la tipul de implant VR DX (numai implanturi cu racord DF4/IS‑1): Cerințele

EMC (CEM) sunt îndeplinite atâta timp cât pentru sensibilitatea atrială au fost setate valori de
≥ 1,0 mV. În cazul setării unor valori mai sensibile, trebuie luate măsuri pentru a se asigura o
terapie lipsită de perturbații.

• Indicație referitoare la tipul de implant DR, HF și HF  QP: Cerințele EMC (CEM) sunt îndeplinite
atâta timp cât pentru sensibilitatea atrială au fost setate valori de ≥ 0,3 mV. În cazul setării unor
valori mai sensibile, trebuie luate măsuri pentru a se asigura o terapie lipsită de perturbații.

• Indicație referitoare la tipul de implant HF și HF QP: În cazul detecției unipolare, este îndeplinită
condiția pentru tensiuni perturbatoare ≤ 0,3 mV (vârf‑vârf).

Factor de rejecție în mod comun
Factorul de rejecție în mod comun pentru frecvențele 16,6 Hz, 50 Hz și 60 Hz este de cel puțin 40 dB.
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Amplitudine ATP
Tip ATP: burst; Număr S1: 5; Interval R‑ S1: 300 ms; durată impuls: 1,5 ms; amplitudine maximă: 7,5 V

Cavitate Amplitudine maximă Valoarea medie conform ISO 14708‑6:2019
paragr. 28.8.2 d) 3)

RA 7,5 V (± 1,5 V) 4,9 V (± 1,0 V)

RV 7,5 V (± 1,5 V) 4,9 V (± 1,0 V)

LV 7,5 V (± 1,5 V) 4,9 V (± 1,0 V)

Reglaj automat al sensibilității
Forma undei semnalului de test: triunghi standard. La tipul de implant VR DX, sensibilitatea atrială
programată este amplificată cu factorul 4.

Sensibilitate Valoare Toleranță

A: pozitiv 0,2 mV 0,2 ... 0,5

A: negativ 0,2 mV 0,2 ... 0,5

DX: A: pozitiv 0,2 mV 0,2 ... 0,52 
(0,05 până la 0,13)

DX: A: negativ 0,2 mV 0,2 ... 0,52 
(0,05 până la 0,13)

RV: pozitiv 0,5 mV 0,3 ... 0,7

RV: negativ 0,5 mV 0,3 ... 0,7

LV: pozitiv 0,5 mV 0,3 ... 0,7

LV: negativ 0,5 mV 0,3 ... 0,7

Energie șoc/tensiune de vârf
Pe calea de curent: RV spre carcasă + SVC

Energie șoc
(toleranță)

Tensiune de vârf Valoare măsurată
Energie șoc

1 J (0,7 ... 1,18) 90 ... 120 V 0,79 J

20 J (15,9 ... 21,6) 470 ... 510 V 18,20 J

40 J (33,8 ... 41,4) 670 ... 730 V 37,30 J
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Date referitoare la baterie
Date caracteristice pentru tipurile de baterie

Din partea producătorului sunt indicate următoarele date:

Producător GREATBATCH, INC. 
Clarence, NY 14031

LITRONIK GmbH
01796 Pirna
Germania

Tip de baterie GB 3493 LiS 2592

Sistem Li/SVO/CFx LiMnO2

Indicativ baterie pe aparatul de
programare

8 9

Tip de implant VR, VR DX, DR, HF, HF QP

Tensiunea bateriei la ERI 2,5 V 2,85 V

Durată de încărcare la BOS 8 s 8 s

Durată de încărcare la ERI 10 s 10 s

Capacitate utilă până la ERI
VR, VR DX, DR, HF, HF QP

1770 mAh 1600 mAh

Capacitate utilă până la EOS 1900 mAh 1730 mAh

Durata depozitării
Durata depozitării influențează durata de funcționare a bateriei.
• Implanturile trebuie implantate în interval de 25 luni între data fabricației și data limită de păstrare

(indicată pe ambalaj).
• Dacă dispozitivul ICD se implantează cu puțin înainte de data limită de păstrare, durata de

funcționare estimată se poate reduce cu până la 16,4 luni.

Calculul duratelor de lucru
• Duratele de lucru au fost calculate după cum urmează – în funcție de tipul de implant în toate

cavitățile:

– Amplitudine impuls: 2,5 V

– Durată impuls: 0,4 ms

– Impedanță de stimulare: 500 Ω ±5 %

– Frecvență de bază VR, VR DX, DR: 40 bătăi pe minut
frecvență de bază DR, HF, HF QP: 60 bpm

• Home Monitoring: ACTIVAT, 1 mesaj zilnic de la implant și 24 transmisii pe an ale unui 
IEGM-Online HD

• Funcții de diagnoză și înregistrări: activate permanent
• Se efectuează 2 formări de condensator pe an; din acest motiv, trebuie efectuate pentru șocuri cel

puțin 2 încărcări maxime pe an, chiar dacă se aplică mai puțin de 2.

Calculul numărului de șocuri
Calculul numărului maxim de șocuri =
durata de funcționare [ani] x număr șocuri pe an
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Rivacor 3/5/7 VR-T
Durate de lucru cu baterie GB 3493 sau LiS 2592:

Stimulare Durată de lucru [ani] la număr de şocuri/an

2 4 8 12 16 20

0 % 15,4 13,3 10,5 8,7 7,4 6,4

15 % 15,1 13,1 10,4 8,6 7,3 6,4

50 % 14,3 12,5 10,0 8,3 7,1 6,2

100 % 13,4 11,8 9,5 8,0 6,9 6,0

Rivacor 5/7 VR-T DX
Durate de lucru cu baterie GB 3493 sau LiS 2592:

Stimulare Durată de lucru [ani] la număr de şocuri/an

2 4 8 12 16 20

0 % 14,1 12,5 10,0 8,3 7,1 6,2

15 % 13,8 12,3 9,8 8,2 7,0 6,1

50 % 13,3 11,8 9,5 8,0 6,9 6,0

100 % 12,5 11,1 9,1 7,7 6,6 5,8

Rivacor 3/5/7 DR-T
Durate de lucru cu baterie GB 3493 sau LiS 2592:

Stimulare Durată de lucru [ani] la număr de şocuri/an

2 4 8 12 16 20

0 % 14,1 12,5 10,0 8,3 7,1 6,2

15 % 13,3 11,8 9,5 8,0 6,9 6,0

50 % 11,7 10,5 8,7 7,4 6,4 5,7

100 % 10,0 9,1 7,7 6,6 5,8 5,2

Rivacor 3/5/7 HF-T, Rivacor 3/5 HF-T QP
Durate de lucru cu baterie GB 3493 sau LiS 2592:

Stimulare Durată de lucru [ani] la număr de şocuri/an

2 4 8 12 16 20

0 % 13,0 11,6 9,5 7,9 6,8 6,0

15 % 12,0 10,8 8,9 7,5 6,5 5,8

50 % 10,2 9,3 7,8 6,7 5,9 5,3

100 % 8,3 7,6 6,6 5,8 5,2 4,7
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Rivacor 7 HF-T QP
Durate de lucru cu baterie GB 3493 sau LiS 2592 fără stimularea MultiPole:

Stimulare Durată de lucru [ani] la număr de şocuri/an

2 4 8 12 16 20

0 % 13,0 11,6 9,5 7,9 6,8 6,0

15 % 12,0 10,8 8,9 7,5 6,5 5,8

50 % 10,2 9,3 7,8 6,7 5,9 5,3

100 % 8,3 7,6 6,6 5,8 5,2 4,7

Durate de lucru cu baterie GB 3493 sau LiS 2592, cu stimularea MultiPole:

Stimulare Durată de lucru [ani] la număr de şocuri/an

2 4 8 12 16 20

0 % 12,9 11,5 9,4 7,9 6,8 6,0

15 % 11,7 10,5 8,7 7,4 6,4 5,7

50 % 9,4 8,6 7,3 6,4 5,6 5,1

100 % 7,3 6,8 6,0 5,3 4,8 4,4
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Legendă pentru etichetă
Eticheta de pe ambalaj

Simbolurile de pe etichetă au următoarea semnificație:

Simbol Semnificaţie

Data fabricaţiei

Utilizabil până în data de

Limită de temperatură pentru depozitare

Respectați informațiile privind temperaturile pe timpul
transportului și depozitării din aceste instrucțiuni de utilizare.

Număr de comandă BIOTRONIK

Număr de serie

Identificare unică produs

Produs medical

Număr de identificare produs

Tensiuni periculoase

Marcaj CE

Producător

Conţinut

Şurubelniţă

manuals.biotronik.com Atenție la instrucțiunile de utilizare privind componentele
electronice

Respectați instrucţiunile de utilizare (imagine albă pe fundal
albastru).

Sterilizat cu etilenoxid
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Simbol Semnificaţie

Nu se va resteriliza

Sistem simplu de barieră sterilă cu ambalaj de protecție în
interior

Nu refolosiți

Nu mai folosiţi aparatul dacă este deteriorat ambalajul şi
consultaţi instrucţiunile de utilizare

Emițător cu radiație electromagnetică neionizantă pe frecvența
indicată

Condiționat RMN sigur (condițional RMN)

TP2 Compatibilitate cu protocolul de telemetrie, versiunea 2,
BIOTRONIK Home Monitoring

Exemplu

Implant:

cod NBG şi sonde compatibile

Exemplu

Program de lucru terapie: DEZACTIVATĂ

Exemple pentru alocarea conexiunilor:

DF‑1/IS‑1 • DF4/IS‑1 • DF4/IS‑1/IS4 • DF‑1/IS‑1/IS4

Cod QR scanabil
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