Medtronic

Stimulateur cardiaque sans sonde MicraM“ AV2T

Modéle MC2AVR1

e Double chambre
e Technologie SureScan™¢

Spécifications du produit

Caractéristiques physiques Caractéristiques de la pile
Volume 0,8 cm® Fabricant Clgmtre de composant; &t
L d'énergie de Medtronic
ongueur 259 mm - :
Diameétre extérieur 6,7 mm (20,1 FR) Composition chimique L\Ith\um Chx hybride avec oxyde
d'argent et de vanadium
Mas§e. 1_’75 9 : : Tension initiale 3,2V
I\/Iater\aux.en contact.durable Tltang, nitrure de tltqhe, Capacité d'utilisation moyenne 142 mAh
avec des tissus humains? parylene C, PEEK, nitinol, - :
alliage platine-iridium et -dl—empj estime de la DRR a la 6 mois (180 jours)
caoutchouc de silicone ate de FDS
Stéroide Acétate de dexaméthasone®,
< 1,0 mg, mécanisme de Indicateurs de remplacement
libération MCRD ) .
bération MC Date de remplacement 6 mois (180 jours) avant la date
Mécanisme de fixation Dents en nitinol FlexFix“¢ recommandée (DRR) de FDS
Pile Lithium Cfx hybride avec Indicateur de rempl
placement . . .
oxyde d'argent et de électif (IRE) 3 mois (90 jours) apres la DRR
vanadwu}m < 2,5V sur 3 mesures
Cathode de stimulation 2,5Amm’, Pt fr.itté, i el s (DS automatiques quotidiennes
nominale revétement TiN consécutives (environ 3 mois
Anode de stimulation 22mm?, revétement TiN [90 jours] apres I'IRE)
minimale

Espacement cathode-anode 18 mm

2 Ces matériaux ont réussi un test garantissant leur compatibilité biologique.
Le dispositif ne génere pas de température nuisible aux tissus environnants
en fonctionnement normal.

b Stéroide (dénomination commune internationale [DCI]) : Acétate de
dexaméthasone

T Homologué sous le nom de Micra AV2 Dual Chamber Transcatheter Pacing System.



Vie utile

Durée de vie utile prévue : Stimulation VDD

% de
stimulation
VDD

0 %
5%

50 %

100 %

100 %

100 %

100 %

Amplitude

1,5V
1.0V
1,5V
2,0V
1,0V
1,5V
2,0V
1,0V
1,5V
2,0V
2,5V
1,5V
1,5V
1,5V
1,5V
2,5V
35V
50V

Fréquence
de
stimulation

60 bpm
60 bpm
60 bpm
60 bpm
60 bpm
60 bpm
60 bpm
60 bpm
60 bpm
60 bpm
60 bpm
60 bpm
60 bpm
70 bpm
100 bpm
60 bpm
60 bpm
60 bpm

Impédance

500 Q

500 Q
500 Q
500 Q

500 Q
500 Q
500 Q

500 Q
500 Q
500 Q
500 Q

400 Q
600 Q
500 Q
500 Q
600 Q
500 Q
500 Q

Vie utile en années

Durée
d'impulsion
0,24 ms
19,8
19,2
19,0
18,6
16,4
14,6
12,6
14,1
11,6
9,2
7,3
10,8
12,2
10,8
9,0
8,0
4,7
2,7

Durée de vie utile prévue : Stimulation VVIR

% de
stimulation
VVIR

0%
5%

50 %

100 %

100 %

100 %

100 %

100 %

Amplitude

1,5V
1,0V
1,5V
2,0V
1,0V
1,5V
2,0V
1,0V
1,5V
2,0V
2,5V
1,0V
1,0V
1,5V
1,5V
1,5V
1,5V
2,5V
3,5V
50V

Fréquence
de
stimulation

60 bpm
60 bpm
60 bpm
60 bpm
60 bpm
60 bpm
60 bpm
60 bpm
60 bpm
60 bpm
60 bpm
60 bpm
60 bpm
60 bpm
60 bpm
70 bpm
100 bpm
60 bpm
60 bpm
60 bpm

Impédance

500 Q

500 Q
500 Q
500 Q

500 Q
500 Q
500 Q

500 Q
500 Q
500 Q
500 Q
400 Q
600 Q
400 Q
600 Q
500 Q
500 Q
600 Q

500 Q
500 Q

Durée
d'impulsion
0,4 ms

19,8
19,1
18,7
18,2
15,3
13,0
10,7
12,6
9,6
71
5,5
8,8
10,3
8,8
71
6,1
3,3
1,8

Vie utile en années

Durée
d'impulsion
0,24 ms
19,8
19,6
19,3
18,9
17,4
15,3
13,2
15,4
12,4
9,7
7,6
14,7
15,9
11,5
13,2
11,6
9,5
8,4
4.8
2,7

Durée
d'impulsion
0,4 ms

19,8
19,4
19,0
18,4
16,2
13,6
1.1
13,6
10,2
7,4
5,7
12,8
14,3
93
11,0
93
7,4
6,3
3,4
1,8

Paramétres du dispositif

Parametres VI d'urgence

Parametre Valeurs sélectionnables
Mode WVI

Fréquence minimale 70 bpm

Sensibilité 2,0 mV

Amplitude 5V

Largeur d'impulsion 1 ms
VBéi:h!]Uglaiprzst—stlmulatlon 240 ms

Slnkrg PSSR 170

Hystérésis de fréquence Arrét

Parameétres de stimulation

Modes, fréquences et intervalles

Parametre

Valeurs sélectionnables

Mode
Taux inférieurabe

Fréquence de suivi supérieure

Commutateur de mode
d'activité

Commutateur de mode de
conduction AV

Commutateur de mode de
conduction AV - Frégence
inférieure

vDD @; VDI ; WIR ; VI ; VOO ;
ODO ; OVO; dispositif a 'arrét
30; 35; 40 ... 50 ® 55: 60; 70;
75;80; 90 ... 170 bpm

80; 90; 95: 100; 105 ®; 110;
115; 120; 125; 130; 135 bpm

Marche®: Arrét

Marche®; Arrét

40; 45; 50 ©; 55; 60; 70 bpm

* L'intervalle d'impulsion correspondant peut étre calculé comme suit :
intervalle d'impulsion (ms) = 60 000/fréquence mininmale.

o Lintervalle d'échappement se situe a -10/+25 ms de la fréquence
programmée, mesuré conformément a la norme 1ISO 14708-2 (clause

6.1.5).

“ Les valeurs programmables de la fréquence inférieure ne comprennent

pas 65 bpm
Paramétres auriculaires

Parameétre

Valeurs programmables

A. Vecteur de détection

Affichage de la forme
d'onde en direct

Seuil A3
Ajustement automatique
Marge en amplitude A3

Fin de la fenétre A3
Fin de la fenétre A3 auto

Fin de la fenétre A3 auto
min.

1:2:3:1+2®: 14+3: 2+3;
14243

Rectifié ®; source vecteur
1; source vecteur 2; source
vecteur 3

1,0;1,2:14...4,0€:45;50 ..
10,0 ms; max. m/s?

Auto; Auto+®; Arrét

04;06:08;1,0®;12:15;
2,0 m/s’

600; 625 ...775® ... 1000 ms
Marche®: Arrét

600; 625 ... 750 ®; 775; 800
ms



Fin de la fenétre A3 auto
max.

Seuil A42
Seuil A4 auto
Seuil A4 auto min.

Seuil A4 auto max.
AV détecté (AM-VP)

PVAB

Fréquence de commutation
PVAB

PVAB min.
PVAB max.
PVARP

PVARP max.

Lissage de la fréquence
Delta du lissage
Vérification du suivi®

Fréquence de vérification
du suivi

Configuration de la détection
auriculaire

650; 675 ...900®; 925 ... 1
000 ms

0,7,08;09,10,1.2®; 1,4 ...
3,0;3,5;4,0...80m/s?
Marche®: Arrét
0,7:0,89:0,9:1,0; 1,2: 1,4;
1,6m/s?

1,0;,1,2..30®;35..50m/s?

20€; 30 ... 200 ms

Auto; 450; 475; 500; 525;
550 ®; 575; 600 ms

80: 85; 90 @; 95: 100; 105;
110 bpm

425; 450; 475; 500 ®: 525;
550; 575 ms

450; 475; 500; 525; 550 @,
575; 600 ms

Auto ®; 450; 475; 500; 525;
550 ... 750 ms

450; 475; 500; 525; 550; 575;
600® ... 750 ms

Marche®: Arrét
50; 100 ®: 150; 200 ms
Marche; Arrét®

90; 100 @; 110 bpm

Marche/Redémarrage ; Arrét/
Réalisé ®

La plage de valeurs de ce paramétre peut également étre considérée
comme la plage de sensibilité auriculaire du dispositif.

© La vérification du suivi prolonge la PVARP et limite le suivi lorsqu'il est

programme sur
Marche.

< Vérifier les parameétres de détection auriculaire une fois la configuration de

la détection auriculaire terminée
Paramétres du VD

Paramétre

Valeurs programmables

Amplitude du VD

Durée d'impulsion du VD

0,13; 0,25; 0,38; 0,50; 0,63;
0,75: 0,88; 1,00; 1,13; 1,25;
1,38: 1,50 ®; 1,63; 1,75: 1,88;
2,00; 213, 2,25; 2,38; 2,50;
2,63;2,75;2,88; 3,00; 3,13;
3,25;3,38; 3,50; 3,63; 3,75;
3,88;4,00; 4,13; 4,25; 4,38,
4,50; 4,63; 4,75; 4,88; 5,00 V

0,09; 0,15; 0,24 ®; 0,40; 1,00
ms

est testée selon les conditions spécifiées dans la norme ISO 14708-2
clause 27.4 et EN 45502-2-1 clause 27.5.1, le dispositif peut détecter les
interférences sile seuil de sensibilité est programmé sur la valeur minimale.
Le dispositif est conforme aux exigences de la norme ISO 14708-2 clause
274 et EN 45502-2-1 clause 27.5.1 lorsque le seuil de sensibilité est
programmé sur 0,6 mV ou plus.

b Les patients qui requierent le seuil de sensibilité le plus faible (0,45 mV)
doivent étre sous surveillance médicale.

Parametres Capture Management™© du VD

Paramétre Valeurs programmables

Capture Management du VD Auto®; Moniteur; Arrét

Marge de sécurité en

sl e dlu VD 0,25,0,50® ... 1,50V

Paramétres Asservissement

Paramétre Valeurs programmables
Fréquences
Fréquence AQ 60; 65...95® ... 160 bpm

Freq/u.ence de détection 80:90 120% 170 bpm
supérieure
Optimisation de 'historique

, Marche®; Arrét
de fréquences

Ajuster Asservissement

Réponse AQ 1,2,39,4,5
Réponse a l'effort 1,2,3€,4,5
Parametres d'asservissement supplémentaires?
Accélération a l'activité 15:30®; 60 s

Effort ®: 2,5: 5; 10 min.

* Les parametres suivants et leurs valeurs programmées sont affichés dans la
fenétre Parametres d'asservissement supplémentaires, mais ils doivent étre
ajustés a I'écran Tests - Effort : Vecteur d'activité, point de consigne Fmin,
point de consigne AQ, point de consigne FM. Appuyez sur Tests > Effort
pour accéder a ces parametres.

Récupération apres effort

Paramétres d'IRM SureScan

Parameétre Valeurs programmables

IRM SureScan Marche: Arrét
Mode de stimulation IRM VOO,; OVO
Fréquence de stimulation IRM  60; 70; 75; 80; 90 ... 120 bpm

Fonctions de stimulation supplémentaires

Paramétre Valeurs programmables

Arrét ®; 30; 40 ... 80 bpm

* La valeur programmeée pour Hystérésis simple chambre doit étre inférieure
ala fréquence minimale, a moins que la fonction Hystérésis simple
chambre ne soit programmé sur Arrét.

Hystérésis simple chambre @

Parametres de collecte des données

0,45; 0,60 ...0,90; 1,50; 2,00 @;
2,80; 4,00; 5,60; 8,00; 11,30 \/=b
Dispositif repositionné

(112 jours) ®; Arrét

Sensibilité du VD

Jours de phase aigué restants

Blanking du VD

Blanking post-stimulation

. ) 150; 160 ... 240 ®; ... 420 ms
ventriculaire

Blanking post-détection

) ; 120©: 130 ... 350 ms
ventriculaire

* Evaluez avec soin la possibilité d'une sensibilité accrue aux IEM et d'une
surdétection avant de modifier le seuil de sensibilité sur son réglage
minimal (le plus sensible). Lorsque la sensibilité aux interférences

Parametres de collecte des données

Parametre

Valeurs programmables

Date et heure du dispositif?

Télémétrie Holter

(entrez la date et I'heure
courantes)

Arrét ®:0,5; 1: 2: 4: 8; 16; 24 h

® Les heures et les dates enregistrées dans les données sont déterminées
par I'horloge Date/heure du dispositif.



Paramétres de test

Tests de mesure du dispositif

Parameétre

Valeurs sélectionnables

Parametres de test temporaires

Parametres de test temporaires

Test de détection
Temp. Mode

Temp. Fréquence minimale

Test de seuil

Tests — Seuil de stimulation?

Décrément apres/impulsions
par décrément

Temp. Mode®

Temp. Fréquence minimale

Temp. Amplitude du VD
Temp. Durée d'impulsion du
VD

Temp. Blanking de stimulation
V.

WI; OVO

30; 35 ...60; 70; 75; 80; 90 ...
170 bpm

Capture Management
Amplitude — Décrémentation
automatique

2;3 ... 15 impulsions

VVI; OVO

30; 35 ...60; 70; 75; 80;
90 ... 170 bpm

0,13;0,25;0,38; 0,50;
0,63 ...500V

0,09;0,15; 0,24 ; 0,40; 1,00 ms

150; 160 ... 420 ms

* Parametres pour le test de seuil Amplitude - Décrément auto sélectionné.
®Les valeurs de test sélectionnables de ce paramétre dépendent du mode
de stimulation programmé de maniére permanente.

Paramétres de test d'effort

Parameétre

Valeurs programmables

Parametre

Valeurs sélectionnables

Mode

Fréquence minimale
Amplitude

Largeur d'impulsion

Sensibilité

VVI; VOO : OVO

30; 35,40 ... 60; 70; 75; 80;
90 ... 1770 bpm

0,13;0,25; 0,38; 0,50;

0,63 ...500V

0,09: 0,15; 0,24 ; 0,40;

1,00 ms

0,45; 0,60; 0,90; 1,50;

2,00; 2,80; 4,00: 5,60;

8,00; 11,30 mV

Parametres non programmables

Parametres non programmables

Parametre

Valeurs sélectionnables

Durée

Vecteur d'activité?

Point de consigne Fmin®
Point de consigne AQ*®

Point de consigne FM?

5; 20 min.

Vecteur 1; Vecteur 2; Vecteur 3
0;1,2...40; 42 ...50
5;6..40;42 ..80;85..100

15;16...40; 42 ... 80;
85...200

|l s'agit des parametres d'asservissement supplémentaires ; ils peuvent
toutefois étre programmés uniquement depuis I'écran Tests - Effort. Pour
consulter ces parameétres dans la fenétre Parametres d'asservissement
supplémentaires, appuyez sur Param. > Asservissement... > Parameétres

supplémentaires. ..

Limite de fréquence de
stimulation

(protection de la fréquence
de stimulation)

Impédance d'entrée minimale

Capacité de I'impulsion de
sortie

195 bpm

150k Q
2,2 uF

Parametres du test mécanique

auriculaire manuel

Parametres du test mécanique auriculaire manuel

Parameétre

Valeurs sélectionnables

Temp. Mode

Temp. Fréquence minimale

Temp. Vecteur de détection A

Temp. Seuil A3
Temp. Fin de la fenétre A3

Temp. Seuil A4

VDD; VDI; ODO

30; 35; 40 ... 60; 70; 75; 80; 90
... 170 bpm

1:2:3:142: 1+3: 2+3: 1+2+3

1,0;1,2;1,4..40:4,5;50 ...
10,0 ms; max. m/s?

600; 625; 650 ... 1,000 ms

0,7,08,09:10;,12:14 ...
3,0:3,5;4,0...8,0 m/s?



Pour obtenir une liste des indications, des contre-indications, des précautions, des mises en garde et des événements indésirables potentiels,
veuillez consulter le mode d’emploi.

Medtronic

99 Hereford Street
Brampton (Ontario) L6Y OR3
Sans frais : 800 268-5346
Tél.: 905 460-3800
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Medtronic et « Concevoir I'extraordinaire » sont des marques de
commerce de Medtronic. M“*Les marques de tiers sont des marques
de commerce de leurs détenteurs respectifs. Toutes les autres
marques sont des marques de commerce d'une société de Medtronic.
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