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1 Despre acest manual

Acest manual descrie dispozitivul de cardioversie/defibrilatorul cardiac implantabil Compia MRI Quad model
DTMC2QQ Medtronic pentru terapie de resincronizare cardiaca (CRT-D). Manualul contine informatii despre
functiile specifice modelului, indicatii si contraindicatii, avertismente si precautii, instructiuni privind implantarea
dispozitivului, specificatii de referinta rapida si tabele cu parametri.

De asemenea, urmatoarele manuale si documente contin informatii despre dispozitiv:

Manualul tehnic pentru IRM - Acest manual ofera informatii privind procedurile, avertismentele si precautiile
specifice IRM.

Manual de referinta — Acest manual include informatii despre functiile dispozitivului si descrie modul de utilizare
a unui dispozitiv de programare pentru efectuarea unei sesiuni. Manualul de referinta se aplica pentru mai multe
modele de dispozitive CRT-D.

Explicarea simbolurilor — Acest document explica simbolurile care pot aparea pe cutia de ambalare a
dispozitivului. Consultati eticheta dispozitivului pentru simbolurile care se aplica in mod specific acestui dispozitiv.

Manual cu avertismente si precautii legate de proceduri medicale si de IEM - Acest manual furnizeaza
avertismente, precautii si indrumari pentru specialistii in Tngrijire medicala care administreaza terapii medicale si
efectueaza proceduri de diagnostic asupra pacientilor cu dispozitive cardiace. Manualul ofera de asemenea
informatii pentru educarea pacientilor privind sursele de interferente electromagnetice (IEM) de la domiciliu, de la
locul de munca si din alte medii.

Informatii despre conformitatea cu reglementarile privind emisiile radio — Acest document furnizeaza
informatii despre conformitate referitoare la componentele radio ale dispozitivului.

2 Prezentare generala a sistemului

2.1 Descrierea sistemului

Dispozitivul de cardioversie/defibrilatorul cardiac implantabil Compia MRI Quad model DTMC2QQ Medtronic
pentru terapie de resincronizare cardiaca (CRT-D) este un dispozitiv cardiac multiprogramabil care monitorizeaza
si regleaza frecventa cardiaca a pacientului asigurand stimularea unicamerala sau bicamerala cu raspuns in
functie de frecventa pentru bradicardie, stimularea ventriculului stang (VS) si terapii pentru tahiaritmie ventriculara.

Dispozitivul poate detecta automat tahicardia ventriculara si fibrilatia ventriculara (TV/FV) si poate administra
tratamentul prin defibrilare, cardioversie si terapii de stimulare antitahicardica. De asemenea, dispozitivul poate
detecta automat tahicardia atriala si fibrilatia atrialda (TA/FA). Stimularea biventriculara simultana sau secventiala
este utilizata pentru a administra pacientilor terapia de resincronizare cardiaca. Dispozitivul raspunde la
bradiaritmii administrand terapii de stimulare pentru bradicardie.

Functia SureScan IRM permite un mod de operare care face posibil ca un pacient cu un sistem SureScan sa fie
scanat in siguranta de catre un aparat IRM in timp ce dispozitivul ofera in continuare stimulare adecvata pentru
bradicardie. Cand este programat la On (Pornit), modul de operare SureScan IRM dezactiveaza detectia aritmiilor
si toate diagnosticele definite de utilizator. Inainte de efectuarea unei scanari IRM, consultati manualul tehnic
pentru IRM.

De asemenea, dispozitivul ofera informatii despre diagnostic si monitorizare care ajuta la evaluarea sistemului Si
ingrijirea pacientului.

2.1.1 Medii de utilizare

Acest dispozitiv este destinat utilizarii in urmatoarele medii si conditii:

e Dispozitivul va fi implantat intr-un mediu chirurgical steril, prevazut cu dotari si personal corespunzatoare.
Implantarea se va realiza conform protocolului chirurgical standard, la populatia de pacienti pentru care este
destinat dispozitivul.



* Ingrijirea pacientului si urmarirea dispozitivului dupa interventia chirurgicala se vor realiza intr-o clinica sau
unitate de cardiologie prevazuta cu dotari si personal corespunzatoare.

* Procedurile IRM pentru pacientii cu acest dispozitiv se vor realiza intr-o unitate IRM prevazuta cu dotari si
personal corespunzatoare, tindndu-se cont de conditiile si cerintele descrise in Sectiunea 2.3.

e Dupa implantare, pacientii isi pot relua activitatea obisnuita acasa, la serviciu si in alte medii, tindnd cont de
recomandarile si restrictiile specificate in Manualul de proceduri medicale si avertismente, precautii siindicatii
IEM pentru specialistii din domeniul sanatatii .

2.1.2 Componentele si accesoriile sistemului

Continutul pachetului steril - Pachetul contine 1 dispozitiv de cardioversie/defibrilator cardiac implantabil si 1
cheie de torsiune.

Conectori — Dispozitivul are un port pentru conector DF4 in linie si un port pentru conector 1S4 in linie, facilitand
conectarea unei derivatii pentru ventriculul drept (VD) DF4-LLHH sau a unei derivatii DF4-LLHO pentru ventriculul
drept (VD) si a unei derivatii cvadripolare pentru ventriculul stang (VS) IS4-LLLL, in timpul implantarii. DF4-LLHH,
DF4-LLHO si IS4-LLLL se refera la standardul international ISO 27186, care defineste contactele conectorului
derivatiei ca fiind de tensiune joasa (L), de tensiune inaltd (H) sau deschise (O).

Derivatii — Sistemul cu derivatii utilizat impreuna cu acest dispozitiv trebuie sa asigure stimularea ventriculului
stang (VS); terapii de detectie, stimulare, cardioversie si defibrilare pentru ventriculul drept (VD); si detectia si
stimularea atriului (A). Nu utilizati nicio derivatie impreuna cu acest dispozitiv fara a verifica mai intai
compatibilitatea derivatiei si a conectorului.

Pentru informatii despre selectarea si implantarea derivatiilor pentru acest dispozitiv, consultati Sectiunea 4.3,
Selectarea si implantarea derivatiilor, pagina 25.

Sistemul dispozitivului implantabil — Dispozitivul CRT-D Compia MRI Quad model DTMC2QQ impreuna cu
derivatiile sale de stimulare si de defibrilare constituie partea implantabila a sistemului dispozitivului.

Dispozitive de programare si software — Pentru programarea acestui dispozitiv se utilizeaza dispozitivele de
programare si software-ul Medtronic. Dispozitivele de programare provenite de la alti producatori nu sunt
compatibile cu dispozitivele Medtronic, insa nu provoaca deteriorarea dispozitivelor Medtronic.

Nota: Imaginile, etichetele butoanelor si instructiunile de navigare din acest manual sunt valabile pentru
Software-ul aplicatiei dispozitiv de programare Claria/Amplia/Compia MRl model SW034, utilizat cu un dispozitiv
de programare CareLink Encore™ model 29901 sau un dispozitiv de programare CareLink™ model 2090. Daca
folositi o tableta pentru a va programa dispozitivul, consultati functia de ajutor a aplicatiei CareLink SmartSync™
Claria Amplia Compia pentru informatii despre programare.

Analizatorul sistemului de stimulare Medtronic — Este utilizat un analizator al sistemului de stimulare pentru
a masura caracteristicile electrice ale derivatiilor implantate, cu scopul de a evalua eficacitatea acestora in ceea
ce priveste stimularea si detectia.

Monitor pentru pacient Medtronic — Pacientii utilizeaza un monitor Medtronic pentru pacient pentru a colecta
automat informatii de la dispozitivele implantate in corpul lor si a le transmite medicilor lor prin intermediul retelei
CareLink™ Medtronic. Pentru informatii despre utilizarea monitorului pentru pacient, consultati manualul pentru
pacienti; pentru informatii despre conectare si utilizare, consultati documentatia monitorului pentru pacient.

2.2 Indicatii

Defibrilatoarele implantabile cu terapie de resincronizare cardiaca (CRT-D) Compia MRI Quad model DTMC2QQ
Medtronic sunt indicate pentru utilizarea la pacienti care prezinta un risc semnificativ de a dezvolta tahiaritmii
ventriculare care pun viata in pericol si care au insuficienta cardiaca asociata cu aritmii ventriculare. Pacientii cu
insuficienta cardiaca trebuie sa aiba in antecedente una sau mai multe dintre afectiunile urmatoare:

» Disincronie ventriculara cu QRS prelungit



* Fractie de ejectie (FE) redusa, indiferent de clasificarea conform New York Heart Association (NYHA), daca
pacientul are indicatie de stimulare ventriculara si prezinta bloc atrioventricular (AV) de grad major

* FE redusa cu toate caracteristicile urmatoare:
— Pacientul a primit un stimulator cardiac conventional sau un defibrilator-cardioconvertor implantabil
(ICD).
— Ulterior, pacientul a dezvoltat o agravare a insuficientei cardiace, in pofida terapiei medicale optime.
— Pacientul are o proportie ridicata de stimulare ventriculara dreapta (VD).
Pentru recomandari specifice pentru pacient, precum masurile de preventie primara si secundara, consultati

ghidurile clinice curente de la Societatea Europeana de Cardiologie (ESC), Asociatia Americana a Inimii (AHA),
Colegiul American de Cardiologie (ACC) si Societatea de aritmologie (HRS).

2.3 Conditii de utilizare a IRM

Pentru utilizarea in mediul RM este necesar un sistem SureScan complet. Orice alta combinatie ar putea
avea ca rezultat un pericol pentru pacient in timpul unei scanari IRM.

Un sistem SureScan CRT-D complet include urmatoarele componente:

e dispozitivul CRT-D Compia MRI Quad
e o derivatie de stimulare SureScan pentru atriul drept sau 0 mufa cu pini model 6725 pentru portul atrial drept
* o derivatie de stimulare SureScan pentru ventriculul stang
e o derivatie de defibrilare SureScan
Un sistem SureScan complet include numai componente care au fost certificate de Medtronic ca avand

compatibilitate RM conditionata. Pentru a verifica faptul ca elementele componente fac parte dintr-un sistem
SureScan, accesati http://www.mrisurescan.com.

Inainte de a efectua o scanare IRM, consultati manualul tehnic pentru IRM pentru avertismentele si precautiile
specifice IRM.

Avertisment: Nu efectuati o scanare a unui pacient fara ca mai intai sa programati SureScan IRM la On (Pornit).
Scanarea pacientului fara programarea SureScan IRM la On (Pornit) ar putea avea ca rezultat ranirea pacientului
sau deteriorarea sistemului SureScan CRT-D.

Nota: SureScan IRM nu poate fi programat la On (Pornit) daca se recomanda inlocuirea dispozitivului.

Cerinte specifice cardiologiei
Pacientii si sistemele pe care acestia le au implantate trebuie sa fie evaluati pentru a indeplini urmatoarele cerinte:

* Pacientul nu are implantate extensii ale derivatiilor, adaptoare pentru derivatii sau derivatii abandonate.

e Pacientul nu are derivatii rupte sau derivatii cu contact electric intermitent, dupa cum se confirma prin istoricul
impedantei derivatiilor.

e Sistemul SureScan CRT-D este implantat in regiunea pectorala stanga sau dreapta.

* Dispozitivul SureScan functioneaza in cadrul duratei de functionare proiectate.

* Pentru pacientii ale caror dispozitive vor fi programate la un mod de stimulare asincrona atunci cand SureScan
IRM este programat la On (Pornit), nu este prezenta stimularea diafragmei atunci cand derivatiile de stimulare
au o valoare de iesire a stimularii de 5,0 V si o latime a impulsurilor de 1,0 ms.

Nota: Derivatia VS nu este stimulata in timpul functionarii SureScan, astfel incat nu este necesara luarea in
considerare a stimularii diafragmei pe derivatia VS la o valoare de iesire a stimularii de 5,0 V si la o latime a
impulsului de 1,0 ms.



Monitorizarea pacientului si cerintele de eliberare
e Este necesara monitorizarea continua a pacientului pe durata cat modul SureScan IRM este programat la On
(Pornit).
* Undefibrilator extern trebuie sa fie imediat disponibil, in cazul in care este necesara recuperarea pacientului.
Nota: Pentru cerintele de ordin radiologic legate de o scanare IRM, consultati manualul tehnic al IRM.

2.4 Contraindicatii
Dispozitivul Compia MRI Quad model DTMC2QQ este contraindicat pentru utilizarea in urmatoarele situatii:
¢ Daca se implanteaza cu un pacemaker unipolar

e Daca exista TV sau FV fara intreruperi
e Daca tulburarea primara este o tahiaritmie atriala cronica fara TV sau FV concomitenta
¢ Daca exista tahiaritmii cu cauze tranzitorii sau reversibile, inclusiv urmatoarele probleme cunoscute:
— Infarct miocardic acut
- Intoxicatie medicamentoasa
- Tnec
— Electrocutare
— Dezechilibru electrolitic
— Hipoxie
— Sepsis

2.5 Beneficii clinice preconizate

Benéeficiile clinice preconizate ale unui sistem de terapie de resincronizare cardiaca cu defibrilare (CRT-D)
implantabil depind de etiologia si severitatea insuficientei cardiace la pacientii care au avut tahiaritmii ventriculare
sau prezinta riscul de aparitie a tahiaritmiilor ventriculare care pun viata in pericol. Aceste beneficii pot include
urmatoarele:

e Terminarea episoadelor de tahiaritmie ventriculara

« Imbunatatirea functiei ventriculare stangi

» (Capacitate crescuta de exercitiu fizic

« Imbunatatirea calitatii vietii

e Incidenta redusa a spitalizarii

* Incidenta redusa a mortalitatii

2.6 Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) poate fi gasit la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cautati SSCP folosind numele producatorului si al dispozitivului si oricare
dintre urmatoarele elemente, dupa caz: modelul dispozitivului, numarul de referinta si numarul de catalog, sau
identificatorul unic al dispozitivului (UDI-DI de baza) — 0763000B00010056X.

2.7 Scop
2.7.1 Utilizarea avuta in vedere pentru dispozitivul implantabil

Defibrilatoarele implantabile cu terapie de resincronizare cardiaca sunt concepute pentru utilizare pe termen lung,
cu scopul de a monitoriza si a regla frecventa cardiaca a pacientului. Dispozitivul detecteaza activitatea electrica
prin intermediul electrozilor de pe derivatii si analizeaza activitatea detectata pe baza unor parametri de detectie
programati. Dispozitivul administreaza terapii de stimulare pentru a trata insuficienta cardiaca si bradiaritmiile si



asigura terapii de stimulare, cardioversie si defibrilare antitahicardica pentru a trata tahiaritmiile ventriculare care
pun viata in pericol.

2.7.2 Utilizarea avuta in vedere pentru software

Software-ul aplicatiei dispozitiv de programare Claria/Amplia/Compia MRI este destinat sa functioneze cu un
instrument extern. Ofera informatii cu scop diagnostic care ii permit clinicianului sa aleaga dintr-o gama de terapii
disponibile si sa le regleze in functie de necesitatile pacientului.

2.8 Utilizatori vizati

Dispozitivul este destinat pentru a fi prescris, implantat si monitorizat pentru evenimente post-implantare de catre
un clinician cu experienta in terapia de resincronizare cardiaca.

Medtronic ofera o diversitate de optiuni de instruire, inclusiv educatie online, materiale tiparite si cursuri de instruire
in persoana. In plus, reprezentantii tehnici de service Medtronic sunt disponibili pentru a raspunde la intrebarile
clinicienilor.

2.9 Populatia de pacienti avuta in vedere

Dispozitivul este destinat pentru tratarea pacientilor indicati care au insuficienta cardiac. in cazul tratarii unor
pacienti aflati in anumite stari clinice (prezentate mai jos), sunt necesare consideratii suplimentare. Consultati
recomandarile actuale ale Societatii Europene de Cardiologie (ESC) si ale Asociatiei Europene de Aritmologie
(EHRA) referitoare la cardiostimulare pentru cel mai recent consens medical asupra tratamentului cu CRT in cazul
acestor stari specifice. Informatiile referitoare la fiecare dintre afectiunile enumerate mai jos sunt rezumate din
aceste recomandari.

Sarcina - Un dispozitiv pentru terapie de resincronizare cardiaca (CRT) este recomandat pentru pacientele
insarcinate care au disfunctie severa a ventriculului stang si indeplinesc urmatoarele criterii:

* Nu raspund la terapia medicala optima in cele 6-12 luni de dupa prima prezentare cu disfunctie severa a
ventriculului stang.
« Indeplinesc indicatiile curente pentru un dispozitiv CRT.
Stimularea in urma infarctului miocardic acut (IM) — Nu exista dovezi privind faptul ca stimularea cardiaca

obtine rezultate mai bune la pacientii cu bloc AV in urma unui infarct miocardic care se rezolva spontan, sau la
pacientii cu infarct miocardic anterior complicat de bloc de ramura nou aparut si bloc AV tranzitoriu.

Stimularea la pacienti dupa interventiile de chirurgie cardiaca, implantare de valva aortica transcateter
(TAVI) sau transplant de cord — Exista date limitate privind stimularea CRT la acesti pacienti.

Pacienti pediatrici si pacienti cu boala cardiaca congenitala — Exista date limitate privind stimularea CRT la
acesti pacienti.

2.10 Informatii pentru consilierea pacientului

in conformitate cu reglementarile locale, furnizorii de servicii de s&nétate trebuie sa citeasca instructiunile de
utilizare pentru a identifica informatiile aplicabile care trebuie sa fie comunicate pacientului. In ambalajul
dispozitivului este inclus un card de implant pentru pacient, care contine informatii de identificare despre
dispozitivul implantat. Dupa implantarea dispozitivului, completati cardul de implant si dati-I pacientului Tnainte de
externarea acestuia.

Furnizorii de servicii de sanatate trebuie sa comunice pacientilor lor urmatoarele instructiuni:

» Sa poarte intotdeauna la ei cardul de implant.

e Saacceseze informatii suplimentare despre propriul dispozitiv pe website-ul care este mentionat pe cardul de
implant respectiv.
Nota: in cazul in care pacientul nu poate accesa website-ul, furnizorul de servicii de sanatate trebuie sa
furnizeze pacientului informatiile de pe website.



* Sainformezeintotdeauna personalul de ingrijire medicala asupra faptului ca au un dispozitivimplantat, inainte
de inceperea oricarei proceduri.

» Safisi contacteze furnizorul de servicii de sanatate daca observa orice simptom nou sau care se modifica.

2.11 Sumarul functiilor

Acest dispozitiv este prevazut cu urmatoarele functii. Pentru o lista a functiilor activate la livrare, consultati coloana
“Livrat” a tabelelor din Capitolul 6, Parametrii dispozitivului, pagina 42.

2.11.1 Functiile software-ului dispozitivului de programare
Pentru mai multe informatii despre aceste functii, consultati manualul de referinta.

Nota: Acest manual ofera informatii despre programare specifice pentru Software-ul aplicatiei dispozitiv de
programare Claria/Amplia/Compia MRI model SW034. Daca folositi o tableta pentru a va programa dispozitivul,
consultati sectiunea de ajutor a aplicatiei CareLink SmartSync Claria Amplia Compia pentru informatii despre
programare.

Telemetria wireless Conexus™ - Aceasta functie activeaza transmiterea wireless a datelor intre un dispozitiv
implantat si dispozitivul de programare in cadrul spitalului sau clinicii si intre un dispozitivimplantat si un monitor
aflat la domiciliul pacientului.

Emergency therapies (Terapii de urgenta) - in timpul unei sesiuni a pacientului, defibrilarea, cardioversia,
stimularea in rafale fixe si VVI de urgenta pot fi pornite manual pentru tratarea rapida a episoadelor de tahiaritmie
ventriculara.

Monitorizare ritm in timp real — Aceasta fereastra a dispozitivului de programare afiseaza ECG, Leadless ECG
(LECG) (ECG fara derivatie), datele Marker Channel™ (Canal cu marcaje) cu adnotari pentru marcaje sitrasee tip
unda pentru semnalul EGM masurate cu ajutorul telemetriei. Fereastra afiseaza de asemenea frecventa cardiaca
a pacientului si intervalul in coltul din stanga sus.

Checklist (Lista de verificare) — Aceasta functie prezinta o lista interactiva de activitati obisnuite realizate in
timpul unei sesiuni de implantare sau al unei sesiuni de continuare. Cand clinicianul selecteaza o sarcina, se
afiseaza ecranul dispozitivului de programare asociat sarcinii respective. Clinicienii pot configura propriile liste de
verificare sau pot utiliza o lista de verificare standard Medtronic furnizata impreuna cu dispozitivul de programare.

Leadless ECG (ECG fara derivatie) — Aceasta functie a dispozitivului permite clinicienilor sa vizualizeze si
inregistreze un semnal echivalent cu un ECG fara a atasa derivatii ECG de suprafata.

Sugestiile TherapyGuide™ (Ghid de terapii) — Aceasta functie sugereaza un set de parametri pe baza
informatiilor programate referitoare la starea clinica a pacientului. TherapyGuide (Ghid de terapii) nu substituie
avizul medicului expert. Medicul poate accepta, respinge sau modifica oricare dintre valorile parametrilor sugerati.

Patient Information (Informatii pentru pacienti) — Aceasta functie permite clinicienilor sa stocheze informatii
despre pacienti pe dispozitivul de programare, pe care le pot vizualiza si imprima in timpul unei sesiuni cu
pacientul.

Extindeti sesiunea de telemetrie wireless — Aceasta functie permite resetarea temporara a perioadei de
asteptare de inactivitate a dispozitivului de programare pentru sesiunea de telemetrie de la 5 min la 2 ore in timpul
unei sesiuni cu pacientul in clinica. Aceasta perioada de asteptare de inactivitate extinsa faciliteaza reviziile pentru
programarea dispozitivului, monitorizarea ablatiei si alte proceduri. Pentru a reduce descarcarea bateriei
dispozitivului, sesiunea cu pacientul revine automat la perioada de asteptare de inactivitate a dispozitivului de
programare de 5 min la incheierea sesiunii cu pacientul in clinica.

2.11.2 Functii pentru datele despre diagnostic

Nota: Atunci cand SureScan IRM este programat la On (Pornit), datele de diagnostic nu sunt colectate. inainte de
a efectua o scanare IRM, consultati manualul tehnic pentru IRM pentru avertismentele si precautiile specifice IRM.

Pentru mai multe informatii despre aceste funcitii, consultati manualul de referinta.
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Observatiile de pe ecranul Quick Look™ Il - Acest ecran al dispozitivului de programare prezinta date
generale despre utilizarea dispozitivului si ritmul pacientului colectate de la ultima sesiune cu pacientul. Acesta
include legaturi la informatii despre stare si diagnostic mai detaliate stocate pe dispozitiv, cum ar fi episoadele de
aritmie si terapiile administrate.

Notificarile Medtronic CareAlert™ — Daca dispozitivul identifica una dintre conditiile de alerta programate sau
automate pentru CareAlert, aceasta functie transmite un semnal de alerta wireless catre monitorul pacientului,
transmite o notificare de alerta clinicii si emite un semnal de alerta pentru pacient pentru a-l avertiza sa solicite
ingrijire medicala.

RV Lead Integrity Alert (Alerta de integritate a derivatiei VD) — Aceasta functie emite un semnal de alerta
pentru a avertiza pacientul ca se suspecteaza o potentialda problema cu derivatia pentru VD, care ar putea indica
o eventuald rupere a derivatiei. Daca sunt intrunite criteriile de alerta, setarile dispozitivului sunt reglate automat
pentru a impiedica administrarea unei terapii necorespunzatoare.

OptiVol 2.0 fluid status monitoring (Monitorizarea starii fluidelor OptiVol 2.0) — Aceasta functie identifica o
crestere potentiala a lichidului din torace, care ar putea indica o congestie pulmonara, prin monitorizarea
modificarilorimpedantei toracice. Daca modificarea depaseste pragul setat, este emis un semnal de alerta pentru
a avertiza pacientul sa solicite ingrijire medicala.

Cardiac Compass™ Trends (Tendinte cardiace pe termen lung) — Aceasta functie contine o prezentare
generald a starii pacientului in ultimele 14 luni, cu grafice care arata tendintele clinice pe termen lung ale ritmului
cardiac si starii dispozitivului, ca de exemplu frecventa aritmiilor, frecventele cardiace si terapiile administrate cu
ajutorul dispozitivului.

Heart Failure Management Report (Raportul privind managementul insuficientei cardiace) — Acest raport
imprimat sintetizeaza starea clinica a pacientului si observatiile de la ultima vizita de urmarire. Raportul furnizeaza
grafice care arata tendintele indicatorilor de frecventa cardiaca, aritmii si acumulare lichidiana in ultimele 14 luni.

Arrhythmia episode data (Date despre episoadele de aritmie) — Sistemul compileaza unjurnal al episoadelor
de aritmie pe care clinicianul il poate utiliza pentru a vizualiza rapid date centralizate si detaliate despre
diagnosticari, inclusiv semnalele EGM memorate, pentru episodul de aritmie selectat. De asemenea, sunt
disponibile contoare pentru episoade si terapii care indica numarul episoadelor de aritmii si al terapiilor care au
avut loc.

Flashback Memory (Memorie retrospectiva) — Aceasta functie de diagnostic inregistreaza intervalele imediat
precedente episoadelor de tahiaritmie sau ultimei interogari a dispozitivului si reprezinta grafic datele despre
intervalele respective de-a lungul timpului.

Ventricular sensing episodes data (Date despre episoadele de detectie ventriculara) — Aceasta functie
compileaza informatii de diagnostic pentru a ajuta clinicianul sa identifice cauza episoadelor de detectie
ventriculara si sa reprogrameze dispozitivul astfel incat acesta sa evite episoadele respective. Datele colectate
includ data si ora, durata, intervalele si marcajele, frecventa atriala si ventriculara maxima, si o indicatie referitoare
la episod, daca acesta a fost sau nu asociat cu tahiaritmia.

Rate Histograms (Histograme de frecventa) — Aceasta functie de diagnostic raporteaza datele privind
evenimentele atriale si ventriculare stocate in dispozitiv, incluzand histogramele pentru frecventa atriala, frecventa
ventriculara si frecventa ventriculara in timpul TA/FA. Raportul Histograme de frecventa prezinta, de asemenea,
date despre starea conducerii cardiace a pacientului si date despre stimularea si detectia ventriculara.

2.11.3 Functii de stimulare cardiaca

Pentru mai multe informatii despre aceste functii, consultati manualul de referinta.

CRT ventricular pacing options (Optiuni de stimulare ventriculara CRT) - Configuratia pentru stimulare
ventriculara a dispozitivului CRT ofera optiunea de programare a stimularii biventriculare, a stimularii exclusive VD,
sau a stimularii exclusive VS. Secventa de stimulare biventriculara si intérzierea stimularii V-V sunt programabile
ca metoda suplimentara de imbunatatire a hemodinamicii.
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MVP (Managed Ventricular Pacing) (Stimularea ventriculara controlata) — Functia MVP promoveaza
conductia intrinseca prin reducerea stimularii ventriculare drepte inutile. Aceasta functie functioneaza atunci cand
modul programat este fie AAIR<=>DDDR, fie AAl<=>DDD.

LV Pacing Polarity (Polaritatea de stimulare VS) — Aceasta functie ofera 16 polaritati de stimulare pe care
clinicianul le poate utiliza pentru a selecta o polaritate de stimulare care sa asigure captarea, sa optimizeze durata
de functionare a dispozitivului si sa evite stimularea nervuluifrenic. De asemenea, permite clinicianului sa schimbe
locul de stimulare, daca este necesar, prin programarea polaritatii de stimulare.

Rate Response (Raspunsul la frecventa) — Aceasta functie regleaza frecventa de stimulare cardiaca ca
raspuns la modificarile activitatii detectate a pacientului.

Rate Profile Optimization (Optimizare profil frecventa) — Aceasta functie monitorizeaza profilurile de
frecventa zilnice si lunare ale senzorilor pacientului si regleaza in timp curbele de raspuns la frecventa pentru a
obtine profilul de frecventa tinta recomandat. Obiectivul este asigurarea faptului ca raspunsul la frecventa se
mentine adecvat pentru intreaga gama de activitati ale pacientului.

Capture Management (Gestionarea captarii) — Aceasta functie monitorizeaza pragurile de stimulare
efectuénd cautari zilnice pentru stimulare si, daca este programata astfel, regleaza amplitudinile de stimulare la
amplitudinea tinta.

Rate Adaptive AV (AV cu frecventa adaptiva) — Aceasta functie de stimulare bicamerala modifica intervalele
AV stimulate si intervalele AV detectate odata cu cresterea sau scaderea frecventei cardiace, pentru a mentine o
urmarire 1:1 si sincronia AV.

Functia Auto PVARP (PVARP automat) — Aceasta functie regleaza perioada refractara atriala post-ventriculara
(PVARP) ca raspuns la modificarile frecventei cardiace sau ale frecventei de stimulare a pacientului. PVARP este
mai indelungata la frecvente de urmarire mai joase, pentru a preveni tahicardia mediata de pacemaker si mai
scurta la frecvente mai crescute, pentru a mentine o urmarire 1:1.

Sleep (Repaus) - Aceasta functie permite ca dispozitivul sa efectueze stimularea la o frecventa mai joasa in
timpul perioadei de repaus setate.

Non-Competitive Atrial Pacing (NCAP) (Stimulare atriala non-competitiva) — Aceasta functie impiedica
stimularea atriala intr-un interval de timp programabil in urma unui eveniment atrial refractar.

Pacemaker-mediated tachycardia (PMT) Intervention (Interventia pentru tahicardia mediata de
pacemaker) — Aceasta functie detecteaza si intrerupe tahicardiile mediate de pacemaker definite de dispozitiv.

PVC Response (Raspuns PVC) - Aceasta functie prelungeste PVARP in urma unei contractii ventriculare
premature (PVC), pentru a evita urmarirea unei unde P retrograde si pentru a impiedica inhibarea stimularii atriale
prin conducere retrograda.

Ventricular Safety Pacing (VSP) (Stimulare ventriculara in siguranta) — Aceasta functie impiedica inhibarea
necorespunzatoare a stimularii ventriculare cauzata de crosstalk sau de suprasensibilitate ventriculara.

Mode Switch (Comutare mod) — Aceasta functie schimba modul de stimulare al dispozitivului de la modul de
monitorizare atriala bicamerald la un mod fara monitorizare in timpul unei tahiaritmii atriale. Functia impiedica
stimularea ventriculara rapida care poate rezulta in urma monitorizarii unei frecvente atriale crescute si reia modul
de stimulare setat dupa terminarea tahiaritmiei atriale.

Atrial Tracking Recovery (Recuperare urmarire atriala) — Daca sincronizarea atriald este intrerupta din cauza
CVP-urilor sau a unui ritm atrial prea rapid pentru a putea fi sincronizat cu ventriculul, aceasta functie scurteaza
temporar PVARP pentru a relua sincronizarea atriala si administrarea CRT.

Ventricular Sense Response (VSR - Raspunsul la detectia ventriculara) — Aceasta functie declanseaza
stimularea ventriculara ca raspuns la detectia ventriculara, pentru a asigura administrarea stimularii CRT conform
programarii.
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Conducted AF Response (Raspunsul AF indus) — Aceasta functie regleaza in mod dinamic si uniformizeaza
frecventa de stimulare pentru a face posibila administrarea CRT in prezenta evenimentelor ventriculare detectate
in modurile fara monitorizare.

Post VT/VF Shock Pacing (Stimularea post-soc TV/FV) — Aceasta functie asigura stimularea overdrive
temporara pentru un interval de timp setat in urma unei terapii ventriculare de inalta tensiune.

Ventricular Rate Stabilization (VRS) (Stabilizarea frecventei ventriculare) — Aceasta functie regleaza in
mod dinamic frecventa de stimulare pentru a elimina pauza lunga ce urmeaza de obicei unei contractii ventriculare
premature (CVP).

2.11.4 Functii de detectare a tahiaritmiilor

Nota: Atunci cand SureScan IRM este programat la On (Pornit), detectarea tahiaritmiei si terapiile sunt
suspendate. Inainte de a efectua o scanare IRM, consultati manualul tehnic pentru IRM pentru avertismentele si
precautiile specifice IRM.

Pentru mai multe informatii despre aceste functii, consultati manualul de referinta.

AT/AF detection (Detectia TA/FA) — Aceasta functie analizeaza frecventa atriala si efectul acesteia asupra
ritmului ventricular pentru a determina daca pacientul manifesta in prezent o tahiaritmie atriala. Confirmarea
tahiaritmiei atriale se face pe baza numarului si frecventei evenimentelor atriale in intervalele ventriculare.
Dispozitivul continua monitorizarea TA/FA fara a administra terapii.

VT/VF detection (Detectia TV/FV) — Aceasta functie utilizeaza zone de detectie programabile pentru a clasifica
evenimentele ventriculare. Daca numarul evenimentelor de tahiaritmie dintr-o zona depaseste pragul setat,
dispozitivul detecteaza un episod de tahiaritmie ventriculara. In functie de programare, dispozitivul administreaza
o terapie setata, reevalueaza ritmul cardiac al pacientului si termina sau redetecteaza episodul.

Confirmation+ (Confirmare+) — Functia Confirmation+ (Confirmare+) identifica daca o tahicardie a fost
terminata cu ATP sau s-a incheiat spontan in timpul incarcarii. Functia Confirmation+ (Confirmare+) identifica si
anuleaza un soc de defibrilare in asteptare. Functia Confirmation+ (Confirmare+) evita socurile
necorespunzatoare pentru CVP-urile unice sau evenimentele rapide unice la sfarsitul incarcarii.

Functiile PR Logic™ (Logica PR) — Acest set de functii utilizeaza analiza modelelor si frecventelor pentru a
distinge intre tahicardiile supraventriculare (SVT-uri) si tahiaritmiile ventriculare reale si pentru a impiedica
detectarea si terapia pentru TV/FV necorespunzatoare in timpul episoadelor de SVT cu conducere rapida.

Wavelet - Aceasta functie este menita sa impiedice identificarea TSV-urilor cu conducere rapida ca fiind
tahiaritmii ventriculare prin compararea formei fiecarui complex QRS in perioada de frecventa ventriculara
crescuta cu un sablon. Functia ofera optiunea de colectare si pastrare automata a modelului stocat.

SVT Discriminators in VF Zone (Factori distinctivi TSV in zona FV) - Aceasta functie permite ca PR Logic
(Logica PR) si Wavelet sa fie aplicate in zona FV, ceea ce poate evita terapia necorespunzatoare in timpul
episoadelor de TSV condusa rapid. Parametrul SVT V. Limit (Limita SVT V.) defineste frecventa la care se pot
aplica factorii distinctivi PR Logic (Logica PR) si Wavelet.

Onset (Debut) — Aceasta functie ajuta la impiedicarea identificarii tahicardiilor sinusale ca fiind TV prin evaluarea
accelerarii frecventei ventriculare.

Stability (Stabilitate) — Aceasta functie ajuta la impiedicarea identificarii fibrilatiei atriale ca fiind tahiaritmie
ventriculara prin evaluarea stabilitatii frecventei ventriculare. Daca dispozitivul determina faptul ca frecventa
ventriculara nu este stabild, acesta impiedica detectia TV.

High Rate Timeout (Expirare timp de asteptare frecventa crescuta) — Aceasta functie permite dispozitivului
sa administreze terapie pentru orice tahiaritmie ventriculara care depaseste intervalul de timp setat.

TWave Discrimination (Distingerea undei T) — Aceasta functie intrerupe detectia TV/FV atunci cand este
detectata o frecventa ventriculara rapida din cauza suprasensibilitatii la unde T, impiedicand administrarea unei
terapii necorespunzatoare.
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Functia RV Lead Noise Discrimination (Distingerea zgomotului derivatiei VD) — Cand dispozitivul identifica
zgomote ale derivatiei provocate de o problema suspectata a derivatiei, aceasta functie intrerupe detectia TV/FV
pentru a impiedica administrarea unei terapii necorespunzatoare. De asemenea, daca functia este programata
astfel, este emis un semnal de alerta pentru a avertiza pacientul sa solicite ingrijire medicala.

2.11.5 Functii de terapie pentru tahiaritmie

Nota: Atunci cand SureScan IRM este programat la On (Pornit), detectarea tahiaritmiei si terapiile sunt
suspendate. Inainte de a efectua o scanare IRM, consultati manualul tehnic pentru IRM pentru avertismentele si
precautiile specifice IRM.

Pentru mai multe informatii despre aceste funcitii, consultati manualul de referinta.

Programmable Active Can™ and SVC electrodes (Electrozi Active Can™ si SVC programabili) -
Dispozitivul ofera posibilitatea de a dezactiva electrodul Active Can (Carcasa activa) sau SVC ca parte a modului
de administrare a terapiei de inalta tensiune.

Ventricular fibrillation (FV) therapies (Terapii pentru fibrilatia ventriculara) — Dispozitivul administreaza
socuri de defibrilare pentru tratarea episoadelor de FV. FV trebuie sa fie detectata si apoi confirmata inainte de
administrarea primului soc. Daca primul soc nu termina episodul de FV, se administreaza socuri ulterioare. De
asemenea, dispozitivul poate fi setat sa administreze o secventa de terapie de stimulare antitahicardica (ATP)
ventriculara inaintea sau in timpul incarcarii pentru primul soc de defibrilare. Terapia ATP incearca sa termine o
tahiaritmie ventriculara care ar putea sa nu necesite un soc de defibrilare.

Ventricular antitachycardia pacing (ATP) (Stimularea antitahicardica (ATP) ventriculara) — Aceste terapii
suntadministrate caraspuns la episoade TV sau episoade TV rapida cu secvente rapide de impulsuri de stimulare
pentru terminarea tahiaritmiilor ventriculare detectate. Optiunile de terapie includ Burst (Rafald), Ramp (Rampa),
si Ramp+ (Rampa-+), fiecare dintre acestea avand un numar de secvente programabil.

Ventricular cardioversion (Cardioversia ventriculara) — Aceasta terapie administreaza un soc de inalta
tensiune pentru tratarea unui episod de TV sau a unui episod de TV rapida. Terapia este sincronizata cu un
eveniment ventricular detectat.

Progressive Episodes Therapies (Terapii pentru episoade progresive) — Aceasta functie determina
dispozitivul sa sara peste terapii sau sa modifice nivelurile de curent de Tnalta tensiune pentru a asigura faptul ca
fiecare terapie administrata in timpul unui episod este cel putin la fel de agresiva ca terapia anterioara.

2.11.6 Functii de testare
Pentru mai multe informatii despre aceste functii, consultati manualul de referinta.

Underlying Rhythm Test (Testarea ritmului de fond) — Aceasta functie inhiba temporar puterea de stimulare
a dispozitivului pentru a permite clinicianului sa evalueze ritmul cardiac intrinsec al pacientului. In timpul testului,
dispozitivul este setat temporar la un mod non-stimulare.

VectorExpress LV Automated Test (Testul automatizat pentru VS VectorExpress) — Aceasta functie permite
testarea automata a polaritatilor de stimulare selectate de clinician pentru a determina pragurile de captare pentru
VS siimpedantele de stimulare. De asemenea, functia raporteaza informatiile privind durata de functionare
relativa pentru polaritatile de stimulare VS testate, precum si rezultatele testelor de prag pentru stimularea nervului
frenic.

Pacing Threshold Test (Testul pentru pragurile de stimulare) — Aceasta functie permite clinicianului sa
determine pragurile de stimulare pentru pacient si pragurile de stimulare a nervului frenic la nivelul VS. Rezultatele
testului arata ultima masuratoare a impedantei si, atunci cand au fost testate mai multe polaritati de stimulare VS,
indica impactul pe care il are asupra dispozitivului fiecare polaritate de stimulare VS testata.

CardioSync Optimization Test (Testul de optimizare CardioSync) - Aceasta functie masoara intervalele AV
intrinsece ale pacientului si latimile formelor de unda ale undei P si ale complexului QRS. Pe baza acestor
masuratori, testul ofera valori optimizate pentru urmatorii parametri CRT: configuratia pentru V. Pacing (Stimulare
V.), V-V Pace Delay (intarziere stimulare V-V), Paced AV (AV stimulat) si Sensed AV (AV detectat).
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Test wavelet — Aceasta functie evalueaza acuratetea sablonului wavelet curent si permite clinicianului sa
colecteze un sablon nou, daca este necesar.

Lead Impedance Test (Testarea impedantei derivatiei) — Aceasta functie testeaza integritatea sistemului cu
derivatii implantat masurand impedanta de stimulare si electrozii de inalta tensiune. Testul utilizeaza impulsuri de
joasa tensiune, sub valoarea de prag, pentru efectuarea masuratorilor respective.

Sensing Test (Testul de detectie) — Aceasta functie masoara amplitudinile unei P si ale undei R pentru a ajuta
clinicianul sa evalueze integritatea derivatiei si performanta detectiei. Mode (Mod), AV Delay (intarziere AV) si
Lower Rate (Frecventa inferioara) pot fi setate temporar astfel incat dispozitivul sa nu stimuleze inima pacientului,
crescand probabilitatea de producere a unor evenimente detectate.

Functia Charge/Dump Test (Testul de incarcare/descarcare) — Aceasta functie testeaza durata de incarcare
a condensatoarelor si descarca sarcina ramasa in condensatoare.

Studii EP - Acest set de protocoale permite clinicienilor sa induca aritmii in timpul studiilor electrofiziologice.
Protocoalele de inducere disponibile sunt inducerea T-Shock™, 50 Hz Burst (Rafala 50 Hz), Fixed Burst (Rafala
fixa), si Programmed Electrical Stimulation (Stimularea electrica programata). Sunt de asemenea disponibile
terapiile manuale.

2.11.7 Operatiuni suplimentare

MRI SureScan (SureScan IRM) - Aceasta functie permite pacientilor sa fie scanati in siguranta de catre un
aparat IRM atunci cand este utilizat conform conditiilor de utilizare pentru IRM specificate. Pentru informatii
suplimentare, consultati manualul tehnic pentru IRM.

2.12 Informatii despre modurile de stimulare

Modurile pacemakerelor sunt descrise cu ajutorul codului NBG. Codul NBG din cinci litere, denumit dupa
Societatea Nord-Americana de Stimulare Cardiaca si Electrofiziologie [The North American Society of Pacing and
Electrophysiology (NASPE)] si Grupul Britanic de Stimulare Cardiaca si Electrofiziologie [British Pacing and
Electrophysiology Group (BPEG)], descrie modul de utilizare a generatoarelor de impulsuri implantabile. Codul
NBG, care inlocuieste codul ICHD, este descris in Tabelul 1.

Tabelul 1. Codul generic NASPE/BPEG revizuit pentru stimularea anti-bradicardie

Pozitie: I ] ]l v \'
Categorie: | Camere stimula- | Camere detecta- | Raspuns la de- | Modulatia de Stimularea mai
te te tectie frecventa multor zone?
O =Fara O =Fara O =Fara O =Fara O =Fara
A = Atriu A = Atriu T = Declansat R =Modulatie de | A = Atriu
V = Ventricul V = Ventricul | = Inhibat frecventa V = Ventricul
D = Dual D =Dual D = Dual D = Dual
(A+V) (A+V) (T+1) (A+V)
Numai conform | S = UnaP S =UnaP
destinatiei preva- | (A sau V) (A sau V)
zute de produca-
tori:

aDispozitivele Medtronic nu utilizeaza codul de stimulare pentru mai multe zone.
b Dispozitivul de programare afiseaza A sau V (nu S) pentru camerele stimulate si detectate.

Modurile DDDR si DDD - Cand se efectueaza stimularea in modul DDDR sau DDD, daca dispozitivul detecteaza
un eveniment atrial intrinsec, acesta programeaza un eveniment ventricular stimulat ca raspuns. intarzierea dintre
evenimentul atrial detectat si evenimentul ventricular stimulat corespunzator reprezinta intervalul Sensed AV (AV
detectat) setat. Intarzierea dintre evenimentul atrial stimulat si evenimentul ventricular stimulat corespunzator

reprezinta intervalul Paced AV (AV stimulat). Daca intervalul de stimulare curent se scurge Tnainte ca dispozitivul
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sa detecteze un eveniment atrial, dispozitivul stimuleaza atriul si apoi programeaza un eveniment ventricular
stimulat dupa intervalul Paced AV (AV stimulat). Daca un eveniment ventricular detectat se produce in intervalul
Sensed AV (AV detectat) sau in intervalul Paced AV (AV stimulat), stimularea ventriculara este inhibata.

Stimularea DDDR este efectuata la frecventa senzorilor, exceptand cazul in care frecventa atriala intrinseca este
mai crescuta. Stimularea DDD este efectuata la frecventa inferioara setata, exceptand cazul in care frecventa
atriala intrinseca este mai crescuta.

Modurile DDIR si DDI — Cand dispozitivul efectueaza stimularea in modul DDIR sau DDI, evenimentele atriale
detectate nu sunt monitorizate. Daca dispozitivul detecteaza un eveniment atrial intrinsec, stimularea atriala este
inhibata, dar nu seinitializeaza intervalul Sensed AV (AV detectat). In schimb, stimularea ventriculara se realizeaza
lafrecventa de stimulare curenta. Daca intervalul de stimulare curent se scurge inainte ca dispozitivul sa detecteze
un eveniment atrial, dispozitivul stimuleaza atriul si apoi programeaza un eveniment ventricular stimulat dupa
intervalul Paced AV (AV stimulat). Daca un eveniment ventricular detectat se produce in intervalul Paced AV (AV
stimulat), stimularea ventriculara este inhibata.

Stimularea DDIR este efectuata la frecventa senzorilor. Stimularea DDI este efectuata la frecventa inferioara
setata.

Modul DOO - Modul DOO asigura stimularea secventiala AV la frecventa inferioara setata, fara inhibare de catre
evenimentele intrinsece. In modul DOO, nu se efectueaza detectia in niciuna dintre camere.

Modurile VVIR si VVI - in modurile VVIR si VVI, ventriculul este stimulat daca nu sunt detectate evenimente
ventriculare intrinsece inainte de incheierea intervalului de stimulare curent. Stimularea este efectuata la frecventa
senzorilor in modul VVIR si la frecventa inferioara setata in modul VVI.

Modul VOO - Modul VOO asigura stimularea ventriculara la frecventa inferioara setata, fara inhibare de catre
evenimentele ventriculare intrinsece. In modul VOO, nu se efectueaza detectia ventriculara.

Modurile AAIR si AAI - in modurile AAIR si AAI, atriul este stimulat dac nu sunt detectate evenimente atriale
intrinsece inainte de incheierea intervalului de stimulare curent. Stimularea este efectuata la frecventa senzorilor
in modul AAIR si la frecventa inferioara setata in modul AAL.

Modul AOO - Modul AOOQ asigura stimularea atriala la frecventa inferioara setata, fara inhibare de catre
evenimentele atriale intrinsece. In modul AOO, nu se efectueaza detectia atriala.

Modul MVP - MVP (Stimularea ventriculara controlatd) este un mod de stimulare atriala proiectat sa comute laun
mod de stimulare bicamerala in timpul unui bloc AV.

MVP permite dispozitivului sa functioneze in modul de stimulare AAIR sau AAl cand conducerea AV este intacta,
dar sa comute la modul de stimulare DDDR sau DDD in timpul unui bloc AV. De asemenea, permite dispozitivului
sa efectueze verificari periodice ale conducerii, oferind posibilitatea de a comuta inapoi la modul AAIR sau AAI
atunci cand este reluata conducerea AV. MVP asigura suport ventricular in timpul intreruperii temporare a
conducerii AV.

Modul AAIR<=>DDDR comuta intre modurile AAIR si DDDR si modul AAl<=>DDD comuta intre modurile AAI si
DDD.

Modul ODO - Modul ODO nu asigura putere de stimulare ventriculara sau atriald, indiferent de frecventa
intrinseca. Modul ODO este destinat exclusiv situatiilor in care clinicianul doreste sa intrerupa stimularea pentru
bradicardie de la dispozitiv.

3 Avertismente, precautii si evenimente adverse potentiale
3.1 Avertismente si precautii generale

Pentru utilizarea in mediul RM este necesar un sistem SureScan complet. Orice alta combinatie ar putea
avea ca rezultat un pericol pentru pacient in timpul unei scanari IRM.

Un sistem SureScan CRT-D complet include urmatoarele componente:
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e dispozitivul CRT-D Compia MRI Quad

e o derivatie de stimulare SureScan pentru atriul drept sau 0 mufa cu pini model 6725 pentru portul atrial drept
* o derivatie de stimulare SureScan pentru ventriculul stang

e o derivatie de defibrilare SureScan

Un sistem SureScan complet include numai componente care au fost certificate de Medtronic ca avand
compatibilitate RM conditionata. Pentru a verifica faptul ca elementele componente fac parte dintr-un sistem
SureScan, accesati http://www.mrisurescan.com.

Inainte de a efectua o scanare IRM, consultati manualul tehnic pentru IRM pentru avertismentele si precautiile
specifice IRM.

Consultati Manualul de precautii privind procedurile medicale si IEM pentru informatii despre pericolele asociate
terapiilor medicale si procedurilor de diagnosticare efectuate asupra pacientilor cu dispozitive cardiace. Acest
manual contine de asemenea informatii despre sursele de IEM din mediul pacientului.

Evitarea socurilor in timpul manipularii - Dezactivati detectia tahiaritmiilor in timpul procedurilor de
implantare, explantare sau post-mortem. Dispozitivul poate administra un soc de inalta tensiune la atingerea
terminalelor de defibrilare.

Izolarea electrica in timpul implantarii — Nu permiteti contactul pacientului cu echipamentele electrice legate
la paméant care ar putea produce scurgeri de curent electric in timpul implantarii. Scurgerile de curent electric pot
induce tahiaritmii care ar putea avea drept consecinta moartea pacientului.

Echipamentul de defibrilare extern — Pastrati laindeméana un echipamente de defibrilare extern pentru utilizare
imediata oricand sunt posibile sau induse in mod intentionat tahiaritmii in timpul testarii dispozitivului, al
procedurilor de implantare sau al testarii post-implant.

Nota: Un defibrilator extern trebuie sa fie imediat disponibil atat timp cat modul SureScan IRM este programat la
On (Pornit).

Compatibilitatea derivatiilor - Desi modulele de conectare ale dispozitivului Medtronic sunt conforme cu
standardele internationale privind conectorii, acest dispozitiv nu a fost testat pentru utilizare impreuna cu derivatii
care nu sunt produse de Medtronic. Efectele adverse potentiale cunoscute ale utilizarii unei astfel de combinatii
pot include detectarea insuficienta a modificarilor activitatii cardiace, imposibilitatea de a asigura tratamentul
necesar sau o conexiune electrica intermitenta.

3.2 Explantarea si scoaterea din uz
Aveti in vedere urmatoarele informatii despre explantarea si scoaterea din uz a dispozitivului:
e Pentruaimpiedica administrarea accidentala de socuri de catre dispozitiv, interogati dispozitivul si dezactivati
detectia tahiaritmiilor Tnainte de explantarea, curatarea sau transportul dispozitivului.

* Explantati post-mortem dispozitivul implantat. in unele tari, explantarea dispozitivelor implantate alimentate
de baterie este obligatorie din ratiuni de protejare a mediului; consultati normele locale. In plus, este posibil ca
dispozitivul sa explodeze daca este expus la temperaturi de incinerare.

* Dispozitivele implantabile Medtronic sunt de unica folosinta. Nu resterilizati si nu reimplantati dispozitivele
explantate.

¢ Contactati Medtronic pentru seturile de returnare, pentru a returna dispozitivele explantate in vederea
analizarii si scoaterii din uz. Consultati coperta din spate pentru adrese.

3.3 Instructiuni privind manipularea si depozitarea
Respectati cu grija aceste recomandari atunci cand manipulati sau depozitati dispozitivul.
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3.3.1 Manipularea dispozitivului

Verificarea si deschiderea ambalajului - inainte de a deschide tavita din ambalajul steril, verificati vizual
prezenta unor eventuale semne de deteriorare care ar putea compromite sterilitatea continutului ambalajului.

Daca pachetul este deteriorat - Ambalajul dispozitivului consta dintr-o tavita exterioara si o tavita interioara. Nu
utilizati dispozitivul sau accesoriile daca tavita exterioara de ambalare este umeda, perforata, deschisa sau
deteriorata. Returnati dispozitivul la Medtronic, intrucat integritatea ambalajului steril sau functionalitatea
dispozitivului poate fi compromisa. Acest dispozitiv nu este conceput pentru a fi resterilizat.

Sterilizare — Medtronic a sterilizat continutul pachetului cu oxid de etilena inainte de expediere.

Dispozitiv scapat — Nu implantati dispozitivul daca acesta a cazut pe o suprafata rigida de la o inaltime de 30 cm
sau mai mare dupa scoaterea acestuia din ambalaj.

Data expirarii — Nu implantati dispozitivul dupa data expirarii deoarece durata de functionare a dispozitivului ar
putea fi redusa.

De unica folosinta — Acest produs este destinat exclusiv utilizarii o singura data. Nu resterilizati si nu reimplantati
produsul explantat.

3.3.2 Depozitarea dispozitivului

Evitati magnetii — Pentru a evita deteriorarea dispozitivului, depozitati-l intr-un loc curat, la distanta de magneti,
seturi care contin magneti si orice surse de interferente electromagnetice.

Temperatura de transport — Transportati pachetul la temperaturi cuprinse intre —18 °C si +55 °C. La temperaturi
sub —18 °C se poate produce resetarea electrica. La temperaturi de peste +55 °C, durata de functionare a
dispozitivului poate scadea si performanta poate fi afectata.

Temperatura de depozitare — Nu sunt necesare conditii speciale de temperatura pentru depozitare.

3.4 Evaluarea si conectarea derivatiei
Consultati manualele tehnice ale derivatiilor pentru instructiuni si precautii specifice privind manipularea acestora.

Cheie de torsiune - Utilizati numai cheia de torsiune livrata impreuna cu dispozitivul. Cheia de torsiune este
menita sa previna deteriorarea dispozitivului prin strangerea excesiva a unui surub de fixare. Alte chei de torsiune
(de exemplu, o cheie de torsiune cu maner albastru sau in unghi drept) au capacitati de torsiune mai mari decat
cele tolerate de conectorul derivatiei.

Conectarea derivatiei — La conectarea derivatiei si a dispozitivului, aveti in vedere urmatoarele informatii:

* Acoperiti derivatiile abandonate astfel incat sa nu transmita semnale electrice.
* Acoperiti toate porturile neutilizate ale derivatiilor pentru a proteja dispozitivul.
» Verificati conexiunile derivatiilor. O conexiune slabita sau incompleta a derivatiei poate cauza detectia

necorespunzatoare, care poate duce la o terapie pentru aritmie necorespunzatoare sau la imposibilitatea de
a administra terapia pentru aritmie.

Impedanta derivatiei — La evaluarea sistemului cu derivatii, aveti in vedere urmatoarele informatii despre
impedanta derivatiei:
* Asigurati-va ca impedanta derivatiei de defibrilare este mai mare de 20 Q. O impedanta mai mica de 20 Q
poate deteriora dispozitivul sau poate impiedica administrarea terapiei de inalta tensiune.

« TInaintea efectudrii masuratorilor electrice sau de eficacitate a defibrilarii, mutati obiectele facute din materiale
conductibile, precum firele de ghidaj, departe de toti electrozii. Obiectele de metal, precum firele de ghidaj, pot
scurtcircuita dispozitivul si derivatia, facand curentul electric sa evite cordul si eventual sa deterioreze
dispozitivul si derivatia.
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* Dacaimpedanta de stimulare VS pentru stimularea VS1, VS2, VS3 sau VS4 + bobina VD depéaseste 3000 Q
si impedanta V. Defib (Defibr. V) (bobina VD) depaseste 200 Q, utilizati semnalul EGM pentru VS pentru a
evalua integritatea derivatiei pentru VS.

3.5 Utilizarea dispozitivului

Avertisment: Derivatiile altele decat derivatiile SureScan ar putea fi utilizate impreuna cu dispozitivul DTMC2QQ,
dar daca derivatiile altele decat derivatiile SureScan sunt utilizate, sistemul este contraindicat pentru scanari IRM.
Inainte de efectuarea unei scanari IRM, consultati Manualul tehnic pentru IRM pentru informatii suplimentare.

Accesoriile - Utilizati acest dispozitiv numai cu accesoriile, piesele supuse procesului de uzare si componentele
de unica folosinta care au fost testate in conformitate cu standardele tehnice de catre un centru de testare autorizat
si s-au dovedit sigure.

Atrial Capture Management (Gestionarea captarii atriale) — Functia Atrial Capture Management
(Gestionarea captarii atriale) nu regleaza puterea de stimulare atriala la valori mai mari de 5,0 V sau 1,0 ms. Daca
pacientul are nevoie de o putere de stimulare atriala de peste 5,0 V sau 1,0 ms, programati manual amplitudinea
si latimea impulsului pentru atriu. Daca o derivatie se disloca partial sau complet, este posibil ca functia Atrial
Capture Management (Gestionarea captarii atriale) sa nu impiedice intreruperea propagarii semnalului.

Descarcarea bateriei — Monitorizati cu atentie durata de functionare a dispozitivului verificand indicatorii de
tensiune si inlocuire a bateriei. Descarcarea bateriei cauzeaza in cele din urma intreruperea functionarii
dispozitivului.

Mesajul Charge Circuit Timeout (Expirarea timpului de asteptare al circuitului de incarcare) sau Charge
Circuit Inactive (Circuit de incarcare inactiv) - Contactati reprezentanta Medtronic si inlocuiti imediat
dispozitivul daca dispozitivul de programare afiseaza mesajul Charge Circuit Timeout (Expirarea timpului de
asteptare al circuitului de incarcare) sau Charge Circuit Inactive (Circuit de incarcare inactiv). Este posibil ca
pentru Charge Circuit Timeout (Expirarea timpului de asteptare al circuitului de incarcare) sa nu fie disponibile
pentru pacient terapii de inalta tensiune si terapii ATP. Pentru Charge Circuit Inactive (Circuit de incarcare inactiv),
nu sunt disponibile pentru pacient terapii de inalta tensiune si terapii ATP.

Dispozitive utilizate concomitent — Impulsurile de iesire, in special cele generate de dispozitivele unipolare, pot
afecta negativ capacitatile de detectie ale dispozitivelor. Daca un pacient are nevoie de un dispozitiv de stimulare
separat, permanent sau temporar, Iasati suficient spatiu intre derivatiile celor doua sisteme separate pentru a evita
interferenta capacitatilor de detectie ale dispozitivelor. Stimulatoarele cardiace si dispozitivele de
cardioversie/defibrilatoarele implantate anterior trebuie in general explantate.

Utilizarea concomitenta a unui pacemaker — Daca un pacemaker separat este utilizat concomitent cu alt
dispozitiv, verificati daca celalalt dispozitiv nu detecteaza impulsurile de iesire ale pacemakerului. Detectarea
impulsurilor de iesire ale pacemakerului poate afecta detectia tahiaritmiilor. Programati pacemaker-ul sa
administreze impulsuri de stimulare la intervale mai mari decat intervalele de detectare a tahiaritmiilor.

Testarea pragului de defibrilare — Schimbarile in starea de sanatate a pacientului, medicatia si alti factori pot
modifica pragul de defibrilare, impiedicand terminarea post-operatorie a tahiaritmiilor pacientului de catre
dispozitiv. Terminarea cu succes a fibrilatiei ventriculare sau a tahicardiei ventriculare in timpul procedurii de
implantare nu este o garantie a faptului ca tahiaritmiile pot fi terminate post-operator.

Indicatorii de stare a dispozitivului — Daca oricare dintre indicatorii de stare a dispozitivului (de exemplu
Electrical Reset (Resetarea electrica)) se afiseaza pe dispozitivul de programare dupa interogarea dispozitivului,
informati imediat reprezentantul Medtronic. Daca se afiseaza acestiindicatori de stare a dispozitivului, este posibil
ca terapiile pentru pacient sa nu fie disponibile.

Resetarea electrica — Resetarea electrica poate fi cauzata de expunerea la temperaturi sub —18 °C sau campuri
electromagnetice puternice. Sfatuiti pacientii sa evite campurile electromagnetice puternice. Respectati limitele
temperaturii de depozitare pentru a evita expunerea dispozitivului la temperaturi scazute. Daca are loc o resetare
partiala, stimularea este reluata in modul setat, pastrand multe dintre setarile efectuate. Daca are loc o resetare
completd, dispozitivul functioneaza in modul VVI la 65 min~!. Resetarea electrica este indicata printr-un mesaj de
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avertizare al dispozitivului de programare care este afisat imediat dupa interogare. Pentru a relua operatiunea
anterioara a dispozitivului, acesta trebuie reprogramat. Informati reprezentantul Medtronic daca dispozitivul
pacientului dumneavoastra s-a resetat.

Indicatorul End of Service (EOS) (Terminarea duratei de functionare) — Inlocuiti imediat dispozitivul daca
dispozitivul de programare afiseaza un indicator EOS. Dispozitivul isi poate pierde curand capacitatea de
stimulare, detectie si administrare a terapiei corespunzatoare.

Magnetii — Pozitionarea unui magnet deasupra dispozitivului opreste detectia tahiaritmiilor, insa nu afecteaza
terapia pentru bradicardie. Daca pozitionati un terminal de programare deasupra dispozitivului in timpul unei
sesiuni de telemetrie wireless, magnetul terminalului de programare opreste intotdeauna detectia tahiaritmiilor.
Daca pozitionati un terminal de programare deasupra dispozitivului $i programati o sesiune de telemetrie
non-wireless, detectia tahiaritmiilor nu este oprita.

Pacemaker-mediated tachycardia (PMT) Intervention (Interventia pentru tahicardia mediata de
pacemaker) — Chiar si cu functia PMT Intervention (Interventie PMT) setata la On (Pornit), PMT-urile pot necesita
totusi interventie clinica, ca de exemplu reprogramarea dispozitivului, tratamentul cu medicamente sau evaluarea
derivatiei.

Marje de siguranta pentru stimulare si detectie — Maturizarea derivatiei (la cel putin o luna dupa implantare)
poate determina scaderea amplitudinilor semnalului de detectie si cresterea pragurilor de stimulare, care pot
cauza sensibilitatea scazuta sau intreruperea propagarii semnalului. Oferiti 0 marja de siguranta adecvata atunci
céand selectati valorile pentru amplitudinea de stimulare, latimea impulsurilor de stimulare si parametrii de
sensibilitate.

Siguranta pacientului in cadrul unei sesiuni de telemetrie wireless - Asigurati-va ca ati selectat pacientul
potrivit Tnainte de a continua cu o sesiune wireless cu pacientul. Mentineti contactul vizual cu pacientul pe toata
durata sesiunii. Daca selectati pacientul nepotrivit si continuati cu sesiunea, este posibil sa programati accidental
setarile gresite ale dispozitivului pacientului.

Stimularea nervului frenic — Stimularea nervului frenic se poate produce ca urmare a stimularii ventriculului
stang la amplitudini mai mari. Degi aceasta conditie nu este potential letala, este recomandat sa verificati daca are
loc stimularea nervului frenic la diferite setari ale amplitudinii de stimulare, cu pacientul asezat in pozitii diferite.
Daca are loc stimularea nervului frenic al pacientului, determinati pragul minim de stimulare a nervului frenic si
setati amplitudinea de stimulare la o valoare care minimizeaza stimularea, insa ofera o marja de siguranta
adecvata pentru aceasta. De asemenea, aveti in vedere utilizarea unor vectori alternativi de stimulare a
ventriculului stang, pentru a reduce stimularea nervului frenic. Daca se utilizeaza functia LV Capture Management
(Gestionarea capturii VS), setati LV Maximum Adapted Amplitude (Amplitudinea adaptata maxima pentru VS) la
o valoare care sa minimizeze stimularea nervului frenic, dar sa ofere o marja de siguranta adecvata pentru
stimulare. Luati in considerare cu atentie riscurile relative ale stimularii nervului frenic comparativ cu pierderea
capturii inainte de a programa amplitudini de stimulare mai mici pentru pacient.

Moduri cu raspuns in frecventa - Nu utilizati modurile cu raspuns in frecventa in cazul pacientilor care nu pot
tolera frecvente peste valoarea frecventei inferioare programate. Modurile cu raspuns in frecventa pot provoca
disconfortul pacientilor respectivi.

Reducerea socurilor necorespunzatoare - Pentru a reduce probabilitatea electrocutérii accidentale, luati in
considerare urmatoarele indicatii:
* Setarile pentru detectie

— Setati parametrul RV Sensitivity (Sensibilitate VD) la o valoare care include o marja de siguranta
adecvata pentru detectia tahiaritmiilor.

— Programati perioadele de blanking tindnd cont de afectiunea pacientului, pentru a evita supradetectia.

— Verificati eficacitatea parametrului RV Sense Polarity (Polaritate detectie VD) programat, in functie de
derivatia dvs. VD.

» Setarile pentru detectie
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— Programati intervalele pentru parametrii VF Detection (Detectie FV), FVT Detection (Detectie TV
rapida), si VT Detection (Detectie TV) tindnd cont de afectiunea pacientului.

— Reglatilamaximum setarea parametrului VF Initial Beats to Detect (Batai initiale FV de detectat) tinand
cont de afectiunea pacientului.
Consultati ghidurile clinice de actualitate pentru a reduce probabilitatea de aparitie a socurilor necorespunzatoare,
sau contactati reprezentanta dvs. Medtronic pentru indicatii referitoare la particularitatile pacientului.

Stimularea ventriculara apicala dreapta — Stimularea ventriculara apicala dreapta ar putea fi asociata cu un
risc crescut de fibrilatie atriald, de disfunctie ventriculara stanga si de insuficienta cardiaca congestiva.

RV Capture Management (Gestionarea captarii VD) — Functia RV Capture Management (Gestionarea captarii
VD) nu seteaza iesirile pentru ventriculul drept la valori mai mari de 5,0 V sau 1,0 ms. Daca pacientul are nevoie
de o putere de stimulare pentru ventriculul drept de peste 5,0 V sau 1,0 ms, setati manual amplitudinea si latimea
impulsului pentru ventriculul drept. Daca o derivatie se disloca partial sau complet, este posibil ca functia RV
Capture Management (Gestionarea captarii VD) sa nu impiedice intreruperea propagarii semnalului.

Valori de transport — Nu utilizati valorile de transport sau valorile nominale pentru amplitudinea de stimulare si
sensibilitate fara a verifica daca valorile ofera marje de siguranta adecvate pentru pacient.

Modurile atriale unicamerale — Nu utilizati modurile atriale unicamerale in cazul pacientilor cu conducere
alterata la nivelul nodului AV. Stimularea ventriculara nu are loc Tn aceste moduri.

Sindromul Twiddler — Sindromul Twiddler, tendinta unor pacienti de a manipula dispozitivul dupa implantare,
poate cauza cresterea temporara a frecventei de stimulare daca dispozitivul este setat la un mod de raspuns in
frecventa.

3.5.1 Pacientii dependenti de pacemaker

Modul ODO - Stimularea este dezactivata in modul ODO. Nu utilizati modul ODO in cazul pacientilor dependenti
de pacemaker. In schimb, utilizati functia Underlying Rhythm Test (Testarea ritmului de fond) pentru a include o
scurta perioada de timp fara suport de stimulare cardiaca.

Ventricular Safety Pacing (Stimularea ventriculara in siguranta) — Setati intotdeauna Ventricular Safety
Pacing (Stimularea ventriculara in siguranta) la On (Pornit) pentru pacientii dependenti de pacemaker. Ventricular
Safety Pacing (Stimularea ventriculara in sigurantad) impiedica asistola ventriculara datorita inhibarii
necorespunzatoare a stimularii ventriculare cauzate de suprasensibilitatea ventriculara.

Underlying Rhythm Test (Testarea ritmului de fond) — Procedati cu atentie cand utilizati functia Underlying
Rhythm Test (Testarea ritmului de fond) pentru a inhiba stimularea. Pacientul nu are suport de stimulare cardiaca
atunci cand stimularea este inhibata.

3.6 Evenimente adverse potentiale
Urmatoarele sunt posibile evenimente adverse cunoscute asociate cu utilizarea acestui produs.

Nota: Implantarea si utilizarea acestui produs pot avea ca rezultat evenimente adverse care pot cauza leziuni,
deces sau alte reactii adverse grave.

* Reactie alergica

¢ Bradiaritmie

e Stop cardiac

* Migrarea dispozitivului

* Senzatii de disconfort

* Ameteala

e Dispnee

e Embolie

e Eroziune

21



Stimularea extracardiaca

Febra

Decompensarea insuficientei cardiace (spitalizare)
Hematom

Compromitere hemodinamica
Hemoragie

Sughit

Spitalizare

Imposibilitate de a administra terapia
Soc necorespunzator

Infectie

Migrarea/dislocarea derivatiei
Letargie

Pierderea CRT

Pierderea stimularii

Angoasa psihica

Necroza

Leziuni ale nervilor

Debutul FA persistente

Sensibilitate crescuta

Sindromul de pacemaker

Palpitatii

Revenirea simptomelor cardiace
Serom

Senzatii/spasme ale muschilor striati
Afectiuni ale pielii

Accident vascular cerebral

Sincopa

Tahiaritmie

Traumatism tisular

Reactie toxica

Scaderea sensibilitatii

Impact indezirabil asupra echipamentelor medicale din proximitate
Dehiscenta plagii

Nota: Daca are loc un incident grav legat de dispozitiv, raportati imediat incidentul catre Medtronic si catre
autoritatea competenta sau organismul de reglementare aplicabil.

4 Procedura de implantare

Nota: Imaginile, etichetele butoanelor si instructiunile de navigare din acest manual sunt valabile pentru
Software-ul aplicatiei dispozitiv de programare Claria/Amplia/Compia MRl model SW034, utilizat cu un dispozitiv
de programare CareLink Encore™ model 29901 sau un dispozitiv de programare CareLink™ model 2090. Daca
folositi o tableta pentru a va programa dispozitivul, consultati functia de ajutor a aplicatiei CareLink SmartSync™
Claria Amplia Compia pentru informatii despre programare.
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4.1 Evaluare inainte de efectuarea implantarii

Evaluarea pacientului pentru implantarea Compia MRI Quad model DTMC2QAQ trebuie sa includa urmatoarea
consideratie privind un implant concomitent cu un neurostimulator:

Implanturile concomitente de neurostimulatoare si dispozitive cardiace — Unii pacienti sufera de afectiuni
medicale ce necesita implantarea unui neurostimulator si a unui dispozitiv cardiac (de exemplu un stimulator
cardiac, un defibrilator sau un monitor). In acest caz, medicii (de exemplu neurologul, neurochirurgul, cardiologul
si chirurgul cardiovascular) implicati in implantarea unuia dintre aceste dispozitive trebuie sa contacteze
reprezentanta Medtronic inainte de a implanta un al doilea dispozitiv in corpul pacientului. In functie de
dispozitivele specifice prescrise de medici, Medtronic poate furniza precautiile si avertismentele necesare
asociate procedurii de implantare. Pentru informatii despre modul in care puteti contacta Medtronic, consultati
numerele de telefon si adresele furnizate pe coperta din spate a acestui manual.

4.2 Pregatirea pentru implantare

Pentru a mentine capacitatea de scanare in siguranta a sistemului SureScan in timpul scanarilor IRM, trebuie
respectate conditiile de utilizare specifice IRM din Sectiunea 2.3. Pentru informatii suplimentare, consultati
manualul tehnic pentru IRM.

Procedurile de implantare urmatoare sunt oferite aici doar in scopuri informative. Procedurile chirurgicale si
tehnicile sterile adecvate sunt responsabilitatea medicului. Fiecare medic trebuie sa aplice informatiile din aceste
proceduri conform instruirii profesionale medicale si experientei proprii.

Pentru informatii despre inlocuirea unui dispozitiv implantat anterior, consultati Sectiunea 4.9, Inlocuirea unui
dispozitiv, pagina 34.

Asigurati-va ca aveti toate instrumentele, componentele de sistem si accesoriile sterile necesare pentru a efectua
implantarea.

4.2.1 Instrumente, componente si accesorii necesare pentru implantare
Urmatoarele instrumente neimplantabile se utilizeaza pentru a ajuta la efectuarea procedurii de implantare:

» Sistemul de programare Medtronic

e Software-ul aplicatiei pentru dispozitivul de programare pentru dispozitivul Compia MRI Quad model
DTMC2QQ*

¢ Analizatorul sistemului de stimulare Medtronic
e Defibrilator extern

La efectuarea implantarii se utilizeaza urmatoarele componente de sistem si accesorii sterile:

* Componentele dispozitivului implantabil si ale sistemului de derivatii
e Manson pentru terminalul de programare (in cazul in care se utilizeaza un terminal de programare)

Nota: Daca la implantare se utilizeaza un terminal de programare sterilizat, nu este necesara folosirea
mansonului steril pentru terminalul de programare.

e Cabluri pentru analizatorul sistemului de stimulare
» Dispozitive de introducere a derivatiilor compatibile cu sistemul de derivatii
e Stilete suplimentare de lungime si forma corespunzatoare
Atentie: Respectati procedurile standard de scoatere din uz pentru a elimina accesoriile sau echipamentele

chirurgicale de unica folosinta care prezinta pericol biologic sau sunt contaminate cu substante de origine umana
cu potential infectios.

! Reprezentanta dumneavoastra Medtronic poate instala software-ul pentru aplicatie, daca nu este deja
instalat.
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4.2.2 Configurarea dispozitivului de programare si pornirea aplicatiei

Consultati manualul de referinta pentru dispozitivul de programare Medtronic pentru instructiuni referitoare la
modul de configurare a dispozitivului de programare. Pe dispozitivul de programare trebuie instalat software-ul
aplicatiei. Stabiliti telemetria cu dispozitivul si incepeti o sesiune cu pacientul.

4.2.3 Consideratii privind pregatirea pentru implantare
Cititi urmatoarele informatii inainte de a implanta derivatiile sau dispozitivul:

Avertisment: Derivatiile altele decat derivatiile SureScan ar putea fi utilizate impreuna cu dispozitivul DTMC2QQ,
dar daca derivatiile altele decat derivatiile SureScan sunt utilizate, sistemul este contraindicat pentru scanari IRM.
Inainte de efectuarea unei scanari IRM, consultati Manualul tehnic pentru IRM pentru informatii suplimentare.

Avertisment: Nu permiteti contactul pacientului cu echipamentele electrice legate la paméant care ar putea
produce scurgeri de curent electric in timpul implantarii. Scurgerile de curent electric pot induce tahiaritmii care ar
putea avea drept consecinta moartea pacientului.

Avertisment: Pastrati la indemana un echipament de defibrilare extern pentru utilizare imediata. in timpul testarii
dispozitivului, al procedurilor de implantare sau al testarii post-implant se pot produce tahiaritmii spontane sau
induse potential periculoase.

Atentie: Dispozitivul este destinat implantarii in regiunea pectorala cu derivatii venoase de defibrilare Medtronic.
Implantarea dispozitivului in afara regiunii pectorale ar putea afecta negativ rezultatele masuratorilor fluidelor
efectuate cu OptiVol. Nu pot fi facute sesizari privind siguranta si performanta in legatura cu alte sisteme cu
derivatii implantate care nu sunt produse de Medtronic si care creeaza complicatii acute sau cronice.

Atentie: Bobinele si electrozii Active Can ale derivatiilor care intra in contact in timpul unei terapii de inalta
tensiune pot face curentul electric sa evite inima, putand deteriora astfel dispozitivul si derivatiile. Cat timp
dispozitivul este conectat la derivatii, verificati daca electrozii terapeutici, stiletele sau firele de ghidaj nu intra in
contact cu sau nu sunt conectate la vreun material care ar putea conduce electricitatea. Mutati obiectele
confectionate din materiale conductibile (de exemplu, un fir de ghidaj implantat) departe de toti electrozii inainte
de administrarea unui soc de inalta tensiune.

Atentie: Nuimplantati dispozitivul dupa data expirarii inscriptionatéa pe eticheta ambalajului. Durata de functionare
a dispozitivului poate fi astfel redusa.

4.2.4 Pregatirea dispozitivului pentru implantare

Atentie: Lasati dispozitivul sa ajunga la temperatura camerei inainte de a-l programa sau implanta. O temperatura
a dispozitivului peste sau sub temperatura camerei poate afecta functionarea initialda a dispozitivului.

Atentie: Nu scufundati dispozitivul in fluid si nu clatiti porturile conectorului in momentul implantarii. Daca nu
respectati aceasta instructiune, puteti afecta negativ performanta dispozitivului si sistemului cu derivatii.

inainte de a deschide ambalajul steril, parcurgeti urmatorii pasi pentru a pregati dispozitivul pentru implantare:
1. Interogati dispozitivul si imprimati un Raport privind interogarea initiala.

Atentie: Daca dispozitivul de programare raporteaza producerea unei resetari electrice, nu implantati
dispozitivul. Contactati reprezentantul Medtronic.

2. Pentru a confirma ca dispozitivul este acceptabil pentru implantare, verificati starea estimarii Remaining
Longevity (Durata de functionare ramasa) de pe ecranul Quick Look Il. Graficul estimarii Remaining
Longevity (Durata de functionare ramasa) este colorat cu gri daca starea bateriei nu este acceptabila pentru
implantare si colorat cu verde daca starea bateriei este acceptabila pentru implantare.

Daca dispozitivul a fost expus la temperaturi scazute, tensiunea bateriei poate sa fie temporar mai joasa si
durata de incarcare poate sa creasca. Daca starea bateriei este inacceptabila, 1asati dispozitivul la
temperatura camerei timp de 48 de ore si verificati din nou starea bateriei pentru a determina daca
dispozitivul este acceptabil pentru implantare. Daca dupa 48 de ore starea bateriei nu devine acceptabila,
contactati reprezentantul Medtronic.
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Nota: Daca graficul estimarii Remaining Longevity (Durata de functionare ramasa) de pe ecranul Quick
Look Il este colorat cu gri, indicand ca starea bateriei este inacceptabild, nu incarcati condensatoarele.

3. Selectati Params (Parametri) > Data Collection Setup (Configurare colectare date) > Device Date/Time
(Data/ora dispozitiv)... pentru a seta ceasul intern al dispozitivului la data si ora corecte.

4. Setati parametrii pentru terapie si stimulare la valori potrivite pentru pacient. Asigurati-va ca detectia
tahiaritmiilor nu este setata la On (Pornit).

Note:

* Nuactivati o functie de stimulare care influenteaza frecventa de stimulare (de exemplu, Ventricular
Rate Stabilization (Stabilizarea frecventei ventriculare)) inainte de implantarea dispozitivului.
Acest lucru poate duce la o frecventa de stimulare mai mare decét cea preconizata.

* Informatiile despre pacient sunt de obicei introduse in momentul implantarii initiale, si pot fi
revizuite in orice moment.

4.3 Selectarea si implantarea derivatiilor

Utilizati recomandarile din aceasta sectiune pentru a selecta derivatii compatibile cu dispozitivul. Tehnicile corecte
de implantare pot varia in functie de preferinta medicului si de anatomia sau conditia fizica a pacientului. Consultati
manualele tehnice furnizate impreuna cu derivatiile pentru instructiuni specifice privind implantarea.

Pentru utilizarea in mediul RM este necesar un sistem SureScan complet. Orice alta combinatie ar putea
avea ca rezultat un pericol pentru pacient in timpul unei scanari IRM.

Un sistem SureScan CRT-D complet include urmatoarele componente:

e dispozitivul CRT-D Compia MRI Quad
* o derivatie de stimulare SureScan pentru atriul drept sau o mufa cu pini model 6725 pentru portul atrial drept
* o derivatie de stimulare SureScan pentru ventriculul stang
* o derivatie de defibrilare SureScan
Un sistem SureScan complet include numai componente care au fost certificate de Medtronic ca avand

compatibilitate RM conditionata. Pentru a verifica faptul ca elementele componente fac parte dintr-un sistem
SureScan, accesati http://www.mrisurescan.com.

4.3.1 Selectarea derivatiilor

Pot fi utilizate derivatii venoase sau epicardice. Nu utilizati nicio derivatie impreuna cu acest dispozitiv fara a
verifica mai intai compatibilitatea derivatiei si a conectorului.

Avertisment: Derivatiile altele decét derivatiile SureScan ar putea fi utilizate impreuna cu dispozitivul DTMC2QQ,
dar daca derivatiile altele decat derivatiile SureScan sunt utilizate, sistemul este contraindicat pentru scanari IRM.
Inainte de efectuarea unei scanari IRM, consultati Manualul tehnic pentru IRM pentru informatii suplimentare.

Dispozitivul este implantat de obicei impreuna cu urmatoarele derivatii:

e 1 derivatie transvenoasa cvadripolara cu conector IS4-LLLL in ventriculul stang (VS) pentru stimulare.

e 1 derivatie transvenoasa cvadripolarad/tripolara cu un conector DF4-LLHH sau un conector DF4-LLHO in
ventriculul drept (VD) pentru detectie si stimulare, precum si pentru terapii de cardioversie si defibrilare.

e 1 derivatie venoasa bipolara cu conector IS-1 in atriu (A) pentru detectie si stimulare. Este recomandata
utilizarea unei derivatii atriale bipolare cu electrozi cu varf siinel amplasatila <10 mm distanta pentru a reduce
detectia undei R dintr-un camp departat.

4.3.2 Verificarea compatibilitatii derivatiilor si conectorilor

Avertisment: Verificati compatibilitatea derivatiilor si conectorilor inainte de a utiliza o derivatie impreuna cu acest
dispozitiv. Utilizarea unei derivatii incompatibile poate duce la deteriorarea conectorului, avand drept urmare
scurgeri de curent electric sau o conexiune electrica intermitenta.
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Nota: Derivatiile Medtronic cu profil jos de 3,2 mm nu sunt direct compatibile cu portul conectorului IS-1 al
dispozitivului.

Nota: Adaptoarele pentru derivatii compromit capacitatea de scanare in siguranta a sistemului SureScan CRT-D
intimpul unei scanari IRM. Pacientii cu adaptoare pentru derivatii sunt contraindicati pentru o scanare IRM. Pentru
informatii suplimentare, consultati manualul tehnic pentru IRM.

Nota: Utilizarea unui adaptor pentru derivatie poate afecta exactitatea masuratorilor fluidelor efectuate cu OptiVol.

Nota: Daca utilizati o derivatie care necesita un adaptor pentru acest dispozitiv, contactati reprezentantul
Medtronic pentru informatii despre adaptoarele pentru derivatii compatibile.

Utilizati informatiile din Tabelul 2 pentru a selecta o derivatie compatibila.

Tabelul 2. Compatibilitatea derivatiilor si conectorilor

Portul conectorului (electrozi) Derivatie principala

VD (véarf VD, inel VD, bobina VD, bobina Cvadripolara/tripolara DF4-LLHH sau DF4-LLHO?
SVC)

VS (VS1, VS2, VS3, VS4) Cvadripolara 1IS4-LLLL?

A (varf A, inel A) Bipolara 1S-1°

a8DF4-LLHH, DF4-LLHO si IS4-LLLL se refera la standardul international ISO 27186, care defineste contactele
conectorului derivatiei ca fiind de tensiune joasa (L), de tensiune inalta (H) sau deschise (O).

b|S-1 se refera la standardul international ISO 5841-3.

4.3.3 Implantarea derivatiilor

Implantati derivatiile in conformitate cu instructiunile din manualele tehnice furnizate impreuna cu derivatiile,
exceptand cazul in care au fost deja implantate derivatii cronice corespunzatoare.

Avertisment: Strangerea derivatiei poate duce la deteriorarea conductorului sau a izolatiei derivatiei, care ar
putea cauza terapii de inalta tensiune nedorite sau intreruperea capacitatii de detectie a semnalului sau a terapiei
de stimulare.

Derivatiile venoase — Daca utilizati un abord subclavicular pentru a implanta o derivatie venoasa, introduceti
derivatia folosind un abord lateral pentru a evita strivirea corpului derivatiei de clavicula si coasta .

Punctul de acces venos va fi ales in functie de aprecierea medicului, in urma evaluarii mai multor factori. Luati in
considerare utilizarea venei subclaviculare si a venei cefalice pentru a separa locul de acces si a evitaimplantarea
derivatiilor pentru VS, atriale si pentru VD in acelasi punct de acces venos.

Derivatiile pentru VS - Datorita variabilitatii sistemelor venoase cardiace, evaluati reteaua venoasa anatomica
inainte de a implanta derivatia pentru VS, pentru a determina pozitia optima a acesteia. Inaintea plasarii unei
derivatii in sinusul coronarian, obtineti o venograma.

4.4 Testarea sistemului cu derivatii

Dupa implantarea derivatiilor, testati sistemul cu derivatii pentru a verifica daca valorile de detectie si stimulare
sunt acceptabile.

4.4.1 Consideratii privind testarea sistemului cu derivatii

Derivatiile bipolare — Cand masurati valorile de detectie si stimulare, efectuati masuratorile intre varful (catod)
si inelul sau bobina (anod) fiecarei derivatii bipolare de stimulare/detectie.

Pozitionarea derivatiei — Pozitionarea finala a derivatiei trebuie sa incerce sa optimizeze pragul de stimulare,
detectia, pragul de defibrilare si resincronizarea, daca este cazul.
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Stimularea extracardiaca - Cand se efectueaza stimulareala 10V cu ajutorul unui dispozitiv de stimulare extern,
testati stimularea extracardiaca efectuata de derivatia pentru VS. Daca are loc stimularea extracardiaca, aveti in
vedere schimbarea polaritatii de stimulare sau repozitionarea derivatiei.

4.4.2 Verificarea si salvarea valorilor de detectie si stimulare

Medtronic recomanda utilizarea unui analizator Medtronic pentru sistemul de stimulare, pentru efectuarea
masuratorilor pentru detectie si stimulare. Cand sesiunile analizatorului si dispozitivului ruleaza concomitent,
puteti exporta masuratorile salvate ale derivatiei din sesiunea analizatorului catre parametrii pentru informatiile
despre pacient din sesiunea dispozitivului. Consultati manualul tehnic al analizatorului pentru proceduri detaliate
de efectuare a masuratorilor derivatiei.

Nota: Daca efectuati masuratorile derivatiei folosind un alt instrument de suport pentru implanturi decéat
analizatorul Medtronic pentru sistemul de stimulare, introduceti manual masuratorile in sesiunea dispozitivului.

Nota: Semnalul EGM intracardiac care este masurat prin telemetrie de la dispozitiv nu poate fi utilizat pentru
evaluarea directa a detectiei.

1. Din sesiunea dispozitivului, lansati 0 noua sesiune a analizatorului selectand pictograma Analyzer
(Analizator), situata pe bara de activitati.

®f| EEE
OXO,

2. Masurati amplitudinea semnalului EGM, debitul cantitativ si pragul de captare folosind un analizator
Medtronic pentru sistemul de stimulare.

3. Utilizati informatiile din Tabelul 3, pagina 27 pentru a verifica daca valorile masurate sunt acceptabile.

Nota: Impedanta masurata a derivatiei de stimulare este o caracteristica a echipamentelor de masurare si
a tehnologiei derivatiei. Consultati manualul tehnic al derivatiei pentru valorile sugerate ale impedantei si
informatii suplimentare despre valorile de detectie si stimulare.

Selectati [Save...] (Salvare) din partea de jos a coloanei care corespunde derivatiei pe care o testati.
Din campul Lead (Derivatie), selectati tipul de derivatie pe care o testati si apoi selectati [Save] (Salvare).
Selectati [View Saved...] (Vizualizare salvate).

Selectati masuratorile salvate pe care doriti sa le exportati. Puteti selecta o singura masuratoare pentru
fiecare tip de derivatie.

8. Selectati [Export] (Exportare) si [Close] (inchidere). Masuratorile selectate sunt exportate in campul
Implant... de pe ecranul Patient Information (Informatii pacient) din sesiunea dispozitivului.

9. Selectati pictograma Device (Dispozitiv) de pe bara de sarcini pentru a reveni la sesiunea dispozitivului.

10. Selectati Patient (Pacient) > Patient Information (Informatii pacient), apoi selectati [Program] (Programare)
pentru a seta valorile importate in memoria dispozitivului.

N o o s

Tabelul 3. Valori de detectie si de stimulare sugerate

Masuratori necesare Derivatii transvenoase acute Derivatii cronice?
Amplitudinea semnalului EGM al 22 mV =1 mVv
undei P (atriala)
Amplitudinea semnalului EGM al =5 mV =23 mV
undei R (VD)
Amplitudinea semnalului EGM 24 mV =1 mV
pentru VS (VS - inelul VD sau VS -
bobina VD)
Viteza de variatie a tensiunii de iesire
>0,5 V/s (atrial) >0,3 V/s (atrial)
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Tabelul 3. Valori de detectie si de stimulare sugerate (continuare)

Masuratori necesare Derivatii transvenoase acute Derivatii cronice?
>0,75 V/s (VD) >0,5 V/s (VD)

Prag de captare (latime impuls 0,5 ms)
<1,5V (atrial) <3,0 V (atriala)
<1,0V (VD) <3,0 V (VD)
<3,0 V (VS) <4,0V (VS)

@ Derivatiile cronice sunt derivatii implantate de 30 sau mai multe zile.

4.5 Conectarea derivatiilor la dispozitiv

Urmatoarea procedura descrie conectarea derivatiei la dispozitiv, modalitatea de verificare a introducerii
complete a conectorului derivatiei in blocul de conectare, si modalitatea de verificare a fixarii corespunzatoare a
conexiunii derivatiei.

Avertisment: Dupa conectarea derivatiilor, verificati daca conexiunile acestora sunt sigure tragand usor de
fiecare derivatie. O conexiune slabita a derivatiei poate cauza detectia necorespunzatoare, care poate duce la o
terapie pentru aritmie necorespunzatoare sau la imposibilitatea de a administra terapia pentru aritmie.

Atentie: Utilizati numai cheia de torsiune livrata impreuna cu dispozitivul. Cheia de torsiune este menita sa previna
deteriorarea dispozitivului prin strAngerea excesiva a unui surub de fixare.

Atentie: Daca nu implantati o derivatie atriala, introduceti o mufa cu pini model 6725 in portul atrial, pentru a
preveni patrunderea lichidelor si scurgerile de curent.

Consultati Figura 1 pentru informatii despre porturile conectorilor derivatiei de pe dispozitiv.

Figura 1. Porturile conectorilor derivatiei

O,

&
—®)
@

1 Portul conectorului IS-1, A 3 Portul conectorului DF4-LLHH, VD
2 Portul conectorului IS4-LLLL, VS 4 Electrodul Active Can al dispozitivului

4.5.1 Conectarea unei derivatii la dispozitiv

1. Introduceti cheia de torsiune in surubul de fixare corespunzator.

a. Daca surubul de fixare obtureaza portul, retrageti surubul rotindu-I in sens invers acelor de
ceasornic pana cand portul este eliberat (vedeti Figura 2). Nu scoateti surubul de fixare din blocul
de conectare.

b. Lasati cheia de torsiune in surubul de fixare paAna cand conexiunea derivatiei este sigura, 1asand
o cale de eliminare a aerului blocat atunci cand conectorul derivatiei este introdus in portul
conectorului (consultati Figura 2).
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Figura 2. Introducerea cheii de torsiune in surubul de fixare

2. Introduceti conectorul derivatiei sau mufa cu pini in portul conectorului, mentindnd rasucirea la minimum.
Introduceti conectorul derivatiei sau mufa cu pini pana cand pinul conectorului derivatiei este vizibil in mod
clar in zona de vizualizare a pinului. Daca este necesar, pe pinul conectorului se poate folosi apa sterila ca
lubrifiant, pentru a facilita introducerea pinului. Nu este necesar niciun adeziv.

3. Verificati daca derivatia este introdusa complet in orificiul pinului conectorului privind blocul de conectare al
dispozitivului din lateral.

a. Pentru portul conectorului DF4-LLHH (VD), banda colorata de pe varful pinului conectorului
derivatiei trebuie sa fie vizibila in mod clar in spatele blocului surubului de fixare (consultati
Figura 3).

b. Pentru portul conectorului IS4-LLLL (VS), banda de pe varful pinului conectorului derivatiei
trebuie sa fie vizibila in mod clar in spatele blocului surubului de fixare (consultati Figura 3).
Figura 3. Verificarea conexiunii derivatiei (conectorii DF4-LLHH, DF4-LLHO si IS4-LLLL)

c. Pentru portul conectorului IS-1, pinul conectorului derivatiei trebuie sa fie vizibil in mod clar in
spatele blocului surubului de fixare (consultati Figura 4).

d. Pentru portul conectorului IS-1, inelul conectorului derivatiei trebuie sa fie introdus complet in
blocul contactului cu arc. In acest loc nu exista niciun surub de fixare (consultati Figura 4).
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Figura 4. Verificarea conexiunii derivatiei (conectorul 1S-1)

4. Strangeti surubul de fixare rotindu-I in sensul acelor de ceasornic pana cand cheia de torsiune face un clic.
Indepartati cheia de torsiune.

5. Trageti usor de derivatie pentru a verifica daca este bine fixata. Nu trageti de derivatie pana cand surubul de
fixare nu a fost strans.

6. Repetati acesti pasi pentru fiecare derivatie.

4.6 Efectuarea testelor pentru pragurile de defibrilare ventriculara

Puteti testa functionarea defibrilarii ventriculare si eficacitatea sistemului de derivatii implantat folosind fie metoda
T-Shock, fie metoda Rafala 50 Hz pentru a induce FV. Apoi puteti utiliza terapiile automate programate pentru a
detecta si a trata FV. Utilizati metoda preferata pentru a confirma ca ati stabilit marje de siguranta adecvate pentru
detectie si defibrilare.

Evaluati cu atentie utilizarea FV pentru a testa functionarea defibrilarii ventriculare si eficacitatea sistemului de
derivatii implantat. Decideti cu prudenta daca veti testa si cum veti testa existenta unei marje de siguranta
adecvate.

4.6.1 Valorile tensiunii inalte pentru implantare

Consultati Tabelul 4 pentru informatii despre valorile masurate ale tensiunii inalte pentru terapie recomandate la
implantare.

Tabelul 4. Valorile tensiunii inalte pentru terapie recomandate la implantare

Masurare Derivatii acute sau cronice
Impedanta sursei de administrare a terapiei de inalta tensiune 20-200 Q
Pragul de defibrilare <25J

4.6.2 Pregatirea in vederea testarii pragului de defibrilare

Avertisment: Pastrati la indemana un echipament de defibrilare extern pentru utilizare imediata. in timpul testarii
dispozitivului, al procedurilor de implantare sau al testarii post-implant se pot produce tahiaritmii spontane sau
induse potential periculoase.

1. Stabiliti telemetria intre dispozitiv si dispozitivul de programare si incepeti o sesiune cu pacientul. Daca
utilizati telemetria wireless, verificati ca cel putin 3 dintre indicatoarele luminoase verzi de pe pictograma de
telemetrie wireless sa fie aprinse. Interogati dispozitivul, daca acesta nu a fost interogat.

2. Selectati pictograma Params (Parametri), selectati cAmpul VF Therapies (Terapii FV) si apoi selectati
[Shared Settings...] (Setari partajate). Setati parametrul Active Can/SVC Coil (Carcasa activa/Bobina VCS)
la On (Pornit) sau Off (Oprit), dupa cum este necesar pentru pacient.

3. Observati adnotarile din Marker Channel (Canal cu marcaje) pentru a verifica daca dispozitivul efectueaza
corect detectia.
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4.

Efectuati un test manual al impedantei derivatiei pentru a verifica conexiunile derivatiei de defibrilare. Pentru
informatii despre valorile sugerate ale impedantei, consultati manualul tehnic al derivatiei si consultati
Tabelul 4. Efectuati acest test cu dispozitivul introdus Tn buzunarul subcutanat. Mentineti buzunarul
subcutanat foarte umed. Daca impedanta derivatiei este in afara intervalului, efectuati una sau mai multe
dintre urmatoarele sarcini:

* \Verificati din nou conexiunile derivatiei si amplasarea electrozilor derivatiei.

* Inspectati semnalul EGM pentru anomalii.

* Repetati testul manual al impedantei derivatiei.

4.6.3 Efectuarea testarii pragului de defibrilare folosind metoda T-Shock

1.
2.
3.

12.

13.

14.

15.

16.

Selectati Tests (Teste) > EP Study (Studiul EP).

Selectati T-Shock din lista functiilor EP Study (Studiul EP).

Verificati daca este selectata optiunea Resume (Reluare) din caseta de validare DELIVER (Administrare)
pentru a relua detectia aritmiilor dupa efectuarea inducerii.

Nota: In timpul unei sesiuni de telemetrie wireless, nu puteti efectua o inducere T-Shock daca deasupra
dispozitivului este pozitionat un magnet sau un terminal de programare si cand este selectata optiunea
Resume (Reluare) din caseta de validare DELIVER (Administrare). Daca apare un mesaj de eroare,
indepartati magnetul sau terminalul de programare sau debifati optiunea Resume (Reluare) din caseta de
validare DELIVER (Administrare).

Selectati [Adjust Permanent... (Reglare permanenta)].

. Setati parametrul Energy (Energie) pentru VF Therapy Rx1 (Terapia FV Rx1) cu 10 J mai mic decét valoarea

finala setata dorita. Setati VF Therapies Rx2 (Terapii FV Rx2) - VF Therapies Rx6 (Terapii FV Rx6) la
valoarea maxima.

. Setati parametrul RV Sensitivity (Sensibilitate VD) la o valoare care include o marja de siguranta adecvata

pentru detectia FV. Pentru o valoare RV Sensitivity (Sensibilitate VD) finala setata la 0,3 mV, se obtine de
obicei o marja de siguranta adecvata prin setarea valorii la 1,2 mV in timpul testarii.

. Setati optiunea VF Enable (Activare FV) la On (Pornit). Aceasta seteaza de asemenea in mod automat

functiile AF/Afl, Sinus Tach (Tahicardie sinusalad) si Wavelet la On (Pornit).

. Selectati[PROGRAM] (Programare).
. Selectati [Close] (inchidere).

10.
11.

Selectati caseta de validare Enable (Activare).

Selectati [DELIVER T-Shock] (Administrare T-Shock). Daca este necesar, selectati [ABORT] (Abandonare)
pentru a abandona inducerea sau orice alta terapie in curs.

Observati functia Live Rhythm Monitor (Monitorizare ritm in timp real) pentru a verifica daca detectia, terapia
si detectia post-goc sunt corespunzatoare.

Pentru a revizui datele stocate pentru episodul indus, selectati [Retrieve Data... (Recuperare date)]. Pentru
a vizualiza mai multe detalii, imprimati un raport Last VT/VF with EGM (Ultima TV/FV cu semnal EGM) sau
selectati Data (Date) > Clinical Diagnostics (Diagnostic clinic) > Arrhythmia Episodes (Episoade aritmie)
pentru a vizualiza datele pe dispozitivul de programare.

Selectati [Adjust Permanent... (Reglare permanenta)] pentru a seta un nou nivel de energie pentru VF
Therapy Rx1 (Terapia FV Rx1) sau pentru a modifica optiunea Pathway (Cale), daca doriti.

Asteptati ca cronometrul de pe ecran sa ajunga la 5 min; apoi repetati Pasul 10 - Pasul 15 dupa cum este
necesar.

Inainte de a sutura buzunarul subcutanat, selectati pictograma Params (Parametri) si setati VF Detection
(Detectie FV), FVT Detection (Detectie FV rapida) si VT Detection (Detectie TV) la Off (Oprit).
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4.6.4 Efectuarea testarii pragului de defibrilare folosind metoda 50 Hz Burst (Rafala 50 Hz)

1.
2.
3.

12.

13.

14.

15.

16.

Selectati Tests (Teste) > EP Study (Studiul EP).
Selectati 50 Hz Burst (Rafala 50 Hz) din lista functiilor EP Study (Studiul EP).

Selectati [RV] (VD) dac& apare caseta Select Chamber (Selectare camera). in caz contrar, setati parametrul
Chamber (Camera) la setarea ventriculara dorita.

. Verificati daca este selectata optiunea Resume (Reluare) din caseta de validare BURST (Rafala) pentru a

relua detectia aritmiilor dupa efectuarea inducerii.

Nota: In timpul unei sesiuni de telemetrie wireless, nu puteti efectua o inducere 50 Hz Burst (Rafald 50 Hz)
daca deasupra dispozitivului este pozitionat un magnet sau un terminal de programare si cand este
selectata optiunea Resume (Reluare) din caseta de validare BURST (Rafald). Daca apare un mesaj de
eroare, indepartati magnetul sau terminalul de programare sau debifati optiunea Resume (Reluare) din
caseta de validare BURST (Rafald).

Selectati [Adjust Permanent... (Reglare permanenta)].

. Setati parametrul Energy (Energie) pentru VF Therapy Rx1 (Terapia FV Rx1) cu 10 J mai mic decét valoarea

finala setata dorita. Setati VF Therapies Rx2 (Terapii FV Rx2) - VF Therapies Rx6 (Terapii FV Rx6) la
valoarea maxima.

. Setati parametrul RV Sensitivity (Sensibilitate VD) la o valoare care include o marja de siguranta adecvata

pentru detectia FV. Pentru o valoare RV Sensitivity (Sensibilitate VD) finala setata la 0,3 mV, se obtine de
obicei 0 marja de siguranta adecvata prin setarea valorii la 1,2 mV in timpul testarii.

. Setati optiunea VF Enable (Activare FV) la On (Pornit). Aceasta seteaza de asemenea in mod automat

functiile AF/Afl, Sinus Tach (Tahicardie sinusald) si Wavelet la On (Pornit).

. Selectati[PROGRAM] (Programare).
10.
11.

Selectati [Close] (Inchidere).

Apasati si mentineti apasat butonul [50 Hz BURST Press and Hold] (Apasati si mentineti apasat Rafala 50
Hz). Indepartati stilusul de pe butonul [50 Hz BURST Press and Hold] (Apasati si mentineti apasat Rafala 50
Hz) pentru a abandona automat inducerea sau terapia.

Observati functia Live Rhythm Monitor (Monitorizare ritm in timp real) pentru a verifica daca detectia, terapia
si detectia post-goc sunt corespunzatoare.

Pentru a revizui datele stocate pentru episodul indus, selectati [Retrieve Data... (Recuperare date)]. Pentru
a vizualiza mai multe detalii, imprimati un raport Last VT/VF with EGM (Ultima TV/FV cu semnal EGM) sau
selectati Data (Date) > Clinical Diagnostics (Diagnostic clinic) > Arrhythmia Episodes (Episoade aritmie)
pentru a vizualiza datele pe dispozitivul de programare.

Selectati [Adjust Permanent... (Reglare permanentd)] pentru a seta un nou nivel de energie pentru VF
Therapy Rx1 (Terapia FV Rx1) sau pentru a modifica optiunea Pathway (Cale), daca doriti.

Asteptati ca cronometrul de pe ecran sa ajunga la 5 min, apoi repetati Pasul 11 - Pasul 15 dupa cum este
necesar.

Inainte de a sutura buzunarul subcutanat, selectati pictograma Params (Parametri) si setati VF Detection
(Detectie FV), FVT Detection (Detectie FV rapida) si VT Detection (Detectie TV) la Off (Oprit).

4.7 Pozitionarea si fixarea dispozitivului

Atentie: Setati detectia tahiaritmiilor la Off (Oprit) sau Monitor (Monitorizare) pentru a impiedica detectia sau
administrarea unei terapii necorespunzatoare in timp ce suturati buzunarul subcutanat.

Nota: Implantati dispozitivul la 5 cm de suprafata pielii pentru a optimiza monitorizarea ambulatorie post-implant.
Partea dispozitivului pe care este inscriptionata sigla Medtronic trebuie sa fie orientata spre piele, astfel incat
pacientul sa poata auzi semnalele de alerta. In plus, aceasta orientare este foarte compatibila cu designul
PhysioCurve al dispozitivului.
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4.7.1 Pozitionarea si fixarea dispozitivului

1. Verificati daca fiecare pin al conectorului derivatiei este introdus complet in portul conectorului si daca toate
suruburile de fixare sunt stranse.

2. Pentru a impiedica rasucirea corpului derivatiei, rotiti dispozitivul pentru a infasura lejer lungimea in exces
a derivatiei (consultati Figura 5). Nu indoiti corpul derivatiei.

Figura 5. Rotirea dispozitivului pentru infasurarea derivatiilor

3. Introduceti dispozitivul si derivatiile in buzunarul subcutanat.

4. Folositi suturineresorbabile pentru afixa dispozitivul in interiorul buzunarului si a minimiza rotatia si migrarea

post-implant ale acestuia. Folositi un ac chirurgical pentru a patrunde in orificiile de suturare de pe dispozitiv
(consultati Figura 6).

Figura 6. Localizarea orificiilor de sutura

£

A

5. Suturati complet incizia buzunarului chirurgical.

4.8 Finalizarea procedurii de implantare

Avertisment: Nu setati functia Other 1:1 SVTs (Alte TSV-uri 1:1) la On (Pornit) pana cand derivatia atriald nu s-a
maturizat (aproximativ 1 luna de laimplantare). Daca derivatia atriala se disloca si migreaza spre ventricul, functia
Other 1:1 SVTs (Alte TSV-uri 1:1) poate intrerupe in mod necorespunzator detectia si terapia.

4.8.1 Finalizarea programarii dispozitivului

1. Activati detectia tahiaritmiilor si terapiile pentru tahiaritmie dorite.
2. (Optional) Efectuati o inducere FV finala si lasati sistemul implantat sa detecteze si sa trateze tahiaritmia.
3. Verificati daca parametrii pentru stimulare, detectie si terapie sunt setati la valori adecvate pentru pacient.
4. Introduceti informatiile despre pacient.
Nota: Asigurati-va ca utilizati ecranul Patient information (Informatii pacient) pentru a introduce informatiile
complete despre derivatiile implantate. Asigurati-va ca utilizati ecranul MRI SureScan System/Other
Hardware (Sistem SureScan IRM/Alt dispozitiv hardware) pentru a introduce informatiile complete
referitoare la alt dispozitiv hardware implantat in corpul pacientului, inclusiv dispozitive sau derivatii
abandonate sidispozitive de extindere sau adaptoare pentru derivatii. Aceste informatii vor fi utilizate in viitor
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daca pacientul are nevoie sa fie evaluat pentru o scanare IRM. Pentru mai multe informatii, consultati
manualul de referinta.

5. Configurati functia Medtronic CareAlert.
6. Setati parametrii pentru Data Collection Setup (Configurare colectare date).

4.8.2 Evaluarea performantei dispozitivului si a derivatiilor

Dupa implantarea dispozitivului, efectuati in cel mai scurt timp o radiografie a pacientului pentru a verifica
amplasarea dispozitivului si a derivatiilor. Inainte de externarea din spital a pacientului, evaluati performanta
dispozitivului si a derivatiilor implantate.
1. Monitorizati electrocardiograma pacientului pana la externarea acestuia. in cazul in care derivatia se
deplaseaza, acest lucru survine de obicei in perioada postoperatorie imediata.

2. Daca pe durata internarii pacientului in spital sunt activate terapii pentru tahiaritmii, interogati dispozitivul
dupa orice episod spontan, pentru a evalua setarile parametrilor de detectie si terapie.

3. Daca pacientul nu a suferit episoade spontane, puteti induce tahiaritmii folosind functiile neinvazive EP
Study (Studiul EP) pentru a evalua suplimentar performanta sistemului.

4. Verificati valorile pentru stimulare si detectie si reglati-le, daca este necesar.
Testati semnalele de alerta.

6. Interogati dispozitivul si creati un raport final pentru a documenta starea post-operatorie setata pentru
dispozitiv.

o

4.9 inlocuirea unui dispozitiv

Pentru a mentine in siguranta capacitatea de scanare a sistemului SureScan CRT-D in timpul viitoarelor
scanari IRM, consultati manualul tehnic pentru IRM pentru informatii suplimentare.

Avertisment: Derivatiile altele decat derivatiile SureScan ar putea fi utilizate impreuna cu dispozitivul DTMC2QAQ,
dar daca derivatiile altele decat derivatiile SureScan sunt utilizate, sistemul este contraindicat pentru scanari IRM.
Inainte de efectuarea unei scanari IRM, consultati Manualul tehnic pentru IRM pentru informatii suplimentare.

Avertisment: Derivatiile abandonate sau derivatiile implantate anterior care nu sunt etichetate IRM pun in pericol
capacitatea de a scana in siguranta a sistemului SureScan CRT-D in timpul viitoarelor scanari IRM. Cand
implantati un sistem SureScan CRT-D, aveti in vedere riscurile asociate cu scoaterea derivatiilor implantate
anterior inainte de a scoate derivatiile pentru mentinerea capacitatii de scanare in siguranta a sistemului
SureScan CRT-D.

Avertisment: Pastrati la indeméana un echipament extern de defibrilare si stimulare pentru utilizare imediata.
Atunci cand derivatia este deconectata, pacientului nu i se administreaza terapii de defibrilare sau stimulare prin
intermediul dispozitivului.

Atentie: Dezactivati detectia tahiaritmiilor pentru a impiedica administrarea necorespunzatoare a terapiilor la
explantarea dispozitivului.

Nota: Pentru a indeplini cerintele privind implantarea, poate fi necesara repozitionarea sau inlocuirea derivatiilor
cronice, sau adaugarea unui electrod de Tnalta tensiune suplimentar.

Nota: Daca utilizati o derivatie de inalta tensiune in VD care nu este compatibila cu portul conectorului DF4-LLHH,
trebuie sa folositi un adaptor. Contactati reprezentantul Medtronic pentru informatii despre adaptoarele pentru
derivatii compatibile.

Nota: Daca pacientul are implantata o derivatie cronica pentru VS incompatibila cu portul conectorului IS4-LLLL,
poate fi necesara inlocuirea derivatiei. Contactati reprezentantul Medtronic pentru informatii despre derivatiile si
dispozitivele compatibile.

Nota: Toate derivatiile neutilizate care raman implantate trebuie acoperite cu un capac pentru pinul derivatiei,
pentru a impiedica transmiterea semnalelor electrice. Orice derivatii acoperite sau neutilizate sunt considerate
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derivatii abandonate in conditii de utilizare sub IRM si prezenta acestora va atrage contraindicarea scanarii IRM
a sistemului. Contactati reprezentantul Medtronic pentru informatii despre capacele pentru pinul derivatiei.

4.9.1 Explantarea si inlocuirea unui dispozitiv

1.

2.

o

10.

Dezactivati detectia tahiaritmiilor pentru a evita potentialele socuri inadecvate pentru pacient sau persoana
care efectueaza interventia in timpul explantarii dispozitivului.

Setati dispozitivul intr-un mod fara raspuns in frecventa, pentru a evita potentialele cresteri ale frecventei in
timpul explantarii dispozitivului.

. Desfaceti buzunarul subcutanat si extrageti derivatiile si dispozitivul din acesta. Nu crestati si nu rupeti

izolatia derivatiei.
Utilizati o cheie de torsiune pentru a slabi suruburile de fixare ale blocului de conectare.
Scoateti usor derivatiile din porturile conectorilor.

. Evaluati starea fiecarei derivatii (consultati Sectiunea 4.4, Testarea sistemului cu derivatii, pagina 26).

Inlocuiti derivatia daca integritatea electric a acesteia este inacceptabila sau daca pinul conectorului
derivatiei prezinta semne de deformare sau de coroziune. In cazul in care explantati derivatia, returnati-o la
Medtronic in vederea analizarii si scoaterii din uz.

. Conectati derivatiile la dispozitivul de schimb (consultati Sectiunea 4.5, Conectarea derivatiilor la dispozitiv,

pagina 28).

Nota: Pot fi necesare adaptoare pentru derivatii, pentru a conecta derivatiile la noul dispozitiv. Contactati

reprezentantul Medtronic pentru informatii despre adaptoarele pentru derivatii compatibile.

Nota: Adaptoarele pentru derivatii ar putea compromite capacitatea de efectuare in siguranta in viitor a unei
scanari a sistemului SureScan CRT-D. Pacientii cu adaptoare pentru derivatii sunt contraindicati pentru o
scanare IRM. Pentru informatii suplimentare, consultati manualul tehnic pentru IRM.

. Evaluati eficienta defibrilarii folosind noul dispozitiv (consultati Sectiunea 4.6, Efectuarea testelor pentru

pragurile de defibrilare ventriculara, pagina 30).

. Pozitionati si fixati dispozitivul in buzunarul chirurgical si suturati complet incizia buzunarului (consultati

Sectiunea 4.7, Pozitionarea si fixarea dispozitivului, pagina 32).

Contactati Medtronic pentru seturile de returnare, pentru a returna dispozitivele explantate in vederea
analizarii si scoaterii din uz. Consultati coperta din spate pentru adrese.

5 Specificatiile produsului
5.1 Caracteristici fizice

Tabelul 5. Caracteristici fizice

Voluma 35cm3

Greutate 81¢g

IxLxA 74mmx51 mmx 13 mm
Aria suprafetei carcasei din titan a dispozitivu- 57 cm?

lui

Cod de identificare radioopac® PFZ

Identificator radioopac Medtronic P m
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Tabelul 5. Caracteristici fizice (continuare)

Materiale in contact cu tesutul uman®
Baterie

Titan, poliuretan, cauciuc siliconic
Oxid hibrid CFx combinat de litiu/argint si vanadiu

aVolum cu porturile conectorilor deconectate.

b Codul de identificare radioopac, care include un simbol de identificare Medtronic, poate fi vizualizat intr-o
imagine fluoroscopica a dispozitivului.

¢ Aceste materiale au fost testate cu succes pentru capacitatea de a evita incompatibilitatea biologica.
Dispozitivul nu genereaza temperaturi periculoase pentru tesuturile adiacente in timpul functionarii normale

Figura 7. Porturile conectorilor si orificiile de sutura

@
O\
N ©

—

1 Portul conectorului IS-1, A
2 Portul conectorului IS4-LLLL, VS
3 Portul conectorului DF4-LLHH, VD

4 Electrodul Active Can al dispozitivului
5 Oirificii de sutura

Detaliile grafice ale scutului model DTMC2QQ sunt prezentate in Figura 8.

Marcajul IS-1 din Figura 8 indica faptul ca conectorii derivatiilor A si VD sunt conformi cu standardul ISO 5841-3.

Marcajul DF4-LLHH, DF4-LLHO si IS4-LLLL din Figura 8 se refera la standardul international ISO 27186, care
defineste contactele conectorului derivatiei ca fiind de joasa tensiune (L) sau de inalta tensiune (H).
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Figura 8. Detaliile grafice ale scutului: model DTMC2QQ

ON/OFF

@<

1 Portul conectorului IS-1, A
2 Portul conectorului IS4-LLLL, VS
3 Portul conectorului DF4-LLHH, VD

@\—@ IS-1

fe] IS4-LLLL
@\/::l DF 4-LLHH

o

OO
ACTIVE CAN

]

4 Marcajul 1S-1
5 Marcajul 1IS4-LLLL
6 Marcajul DF4-LLHH

5.2 Specificatii electrice

Tabelul 6. Caracteristici principale ale bateriei si specificatii privind bateria si dispozitivul

Caracteristicile bateriei
Producator
Model
Materiale

Specificatii electrice baterii
Tensiune nominala

Capacitate medie in intervalul de inlocuire reco-
mandat

Capacitate minima dupa intervalul de inlocuire
recomandat

Specificatii electrice dispozitiv
Limita frecventa de stimulare (functie de protec-
tie)?
Impedanta de intrare

Medtronic Energy and Component Center
M945899A
Oxid hibrid CFx combinat de litiu/argint si vanadiu

32V
1,0 Ah

0,1 Ah

200 min~" (+10%)

Minimum 150 kQ

@Nu se aplica in timpul terapiilor ATP.

Tabelul 7. Tensiunea maxima de iesire in timpul administrarii socurilor de inalta tensiune

Energie setata

Tensiune maxima pentru prima

Tensiune maxima pentru a doua

etapa de administrare a impulsu- etapa de administrare a impulsu-

rilor rilor
Minima: 0,4 J (+0,25 J) 76 V (x16%) 36 V (£30%)
Medie: 18 J (x20%) 497 V (£10%) 249V (£25%)
Maxima: 35 J (£15%) 699 V (x10%) 351V (£x25%)
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5.2.1 Forme de unda la iesire

Figura 9. Forme de unda de iesire uzuale

® @

®

1 Forma undei de stimulare
2 Forma undei monofazice de inalta tensiune (numai induceri T-Shock), inclinare 50%
3 Forma undei bifazice de inalta tensiune, inclinare 50%

5.2.2 Metode de masurare

Parametrii dispozitivului, precum durata impulsului, amplitudinea impulsului si sensibilitatea, se masoara in
conditiile standard: 37 °C +2 °C si o0 sarcina de 500 Q +1%.

Durata impulsului — Durata impulsului se masoara la 1/3 din valorile maxime ale tensiunii, in conformitate cu
standardul ISO 14708-2 sau EN 45502-2-1. Consultati Figura 10. Cand utilizati aceasta metoda de masurare,
latimea impulsului masurata va fi < L, + 34 us si > valoarea inferioara pentru (L, — 25 us) sau [124 us + (4 us x
Rioad)]; unde Rioaq este sarcina in ohmi si L, este latimea programata a impulsului in secunde.

Amplitudine - Amplitudinea impulsului este masurata conform standardului ISO 14708-2 sau EN 45502-2-1.
Consultati Figura 10. Cand utilizati aceasta metoda de masurare, amplitudinea impulsului masurata va fi egala cu
Apx[0,9 - (L, x 0,145 ms™1)], unde A, este amplitudinea programata si L, este latimea impulsului programata, cu
o toleranta de +40%/-30% pentru tensiunile mai mici de 2,0 V, si +30% pentru tensiunile mai mari sau egale cu
20V.

Figura 10. Masurarea duratei si amplitudinii impulsului

D@ R
ms
® @
F
_F
A=D
57
O
1 Amplitudine maxima 4 Integrala de timp a tensiunii (F)
2 1/3 din amplitudinea maxima 5 Amplitudinea impulsului (A)

3 Durata impulsului (D)
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Sensibilitate — Sensibilitatea atriala si sensibilitatea ventriculara sunt definite ca fiind amplitudinea tensiunii unui
semnal de test care este suficient pentru a fi detectat de dispozitiv. Valorile programabile pentru sensibilitatea
atriala presupun o forma de und& de 20 ms sine?, iar valorile programabile pentru sensibilitatea VD presupun o
forma de unda de 40 ms sine2. Cand folositi semnalul de test definit in ISO 14708-2 sau EN 45502-2-1 (consultati
Figura 11), valoarea nominala a pragului de detectie atriala va fi de 1,4 ori mai mare decét valoarea setata pentru
sensibilitatea atriala, iar pragul nominal de detectie ventriculara va fi de 1,5 ori mai mare decét valoarea setata
pentru sensibilitatea VD.

Figura 11. Masurarea sensibilitatii

15ms

A
Y

2ms

1 Amplitudine

Note:

e Cand masurati parametrii de stimulare si detectie folosind analizatoare pentru sistemele de stimulare
cardiaca, se pot observa diferente considerabile fata de specificatiile prezentate in acest manual, deoarece
metodele de masurare folosite de sistemele respective pot fi diferite de cele descrise anterior.

e Rezultatele masuratorilor de impedanta a derivatiei pot fi distorsionate de echipamentele de monitorizare
ECG.

Rata de respingere in modul obisnuit — Rata de respingere in modul obisnuit (CMRR) pentru frecvente de
16,6 Hz, 50 Hz, si 60 Hz este de minimum 56,2 (35 dB). Calcularea ratei CMRR se face pe baza masuratorilor
efectuate cu forma de unda sinusoidala injectata direct in dispozitiv. Rata CMRR a dispozitivului si a sistemului cu
derivatii depinde de mai multi factori, cum ar fi amplasarea sau separarea electrozilor, si poate fi mai mica decéat
rata CMRR a dispozitivului.

5.2.3 Variatia in functie de temperatura

Frecventa de baza, frecventa impulsurilor de test, durata impulsului si amplitudinea impulsului se incadreaza in
limitele prevazute atunci cand temperatura dispozitivului este intre 22 °C si 45 °C. Sensibilitatea in conditiile
nominale, masurata la 37 °C poate varia chiar cu £1% per °C intre 22 °C si 45 °C.

5.3 Indicatorii de inlocuire

Estimarea duratei de functionare ramase, starea inlocuirii si tensiunea bateriei apar pe afisajul dispozitivului de
programare si pe rapoartele imprimate. Starile Recommended Replacement Time (RRT) (Interval de inlocuire
recomandat) si End of Service (EOS) (Terminarea duratei de functionare) sunt listate in Tabelul 8.

Tabelul 8. Indicatoare de inlocuire
Recommended Replacement Time (RRT) (Interval de <2,73 V dupa 3 masuratori automate zilnice consecu-
inlocuire recomandat) tive

End of Service (EOS) (Terminarea duratei de functio- 3 luni dupa intervalul de inlocuire recomandat
nare)

Remaining Longevity (Durata de functionare ramasa) - Remaining Longevity estimate (Estimare durata de
functionare ramasa) afiseaza durata de functionare estimata ramasa pana la expirarea intervalului de inlocuire
recomandat.
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RRT (Recommended Replacement Time) (Interval de inlocuire recomandat) - Dispozitivul de programare
afiseaza starea RRT (Interval de inlocuire recomandat) a bateriei pentru a indica faptul ca este recomandata
inlocuirea dispozitivului.

RRT date (Data inlocuire recomandata) — Dispozitivul de programare afiseaza data la care expira intervalul de
inlocuire recomandat al bateriei pe ecranele Quick Look Il, Battery (Baterie) si Lead Measurements (Masuratori
derivatie).

EOS (End of Service) (Terminarea duratei de functionare) — Dispozitivul de programare afiseaza starea EOS

(Terminarea duratei de functionare) a bateriei pentru a indica faptul ca dispozitivul trebuie inlocuit imediat si nu
poate functiona conform specificatiilor.

Replace at EOS (inlocuire la terminarea duratei de functionare) - Daca dispozitivul de programare indica
faptul ca dispozitivul este in starea EOS (Terminarea duratei de functionare), inlocuiti imediat dispozitivul.

Prolonged Service Period (Perioada de functionare prelungita) — Prolonged Service Period (Perioada de
functionare prelungita) este intervalul de timp dintre RRT (Interval de inlocuire recomandat) si EOS (Terminarea
duratei de functionare). PSP (Perioada de functionare prelungita) este definita ca avand 3 luni, in urmatoarele
conditii: Stimulare DDD 100% la 60 min~1, amplitudine de stimulare atriala si VD de 2,5 V, amplitudine de stimulare
VS de 3,0V, latime aimpulsului de 0,4 ms; sarcina de stimulare de 600 Q; si 6 incarcari complete. Daca dispozitivul
nu respecta aceste conditii, starea (Terminarea duratei de functionare) poate fi indicata inainte de incheierea
perioadei de 3 luni.

5.4 Durata de functionare estimata

Durata de functionare estimata in ani a dispozitivului este specificata in Tabelul 9. Datele se bazeaza pe puterile
de stimulare programate in modul DDD, amplitudinea specificata si o latime a impulsului de 0,4 ms, stimulare
atriald de 15% si stimulare biventriculard de 100% la o frecventé inferioara de 60 min~' si monitorizare atriala de
70 min~'.

Duratele de functionare estimate se bazeaza pe urmatoarele presupuneri:

e Frecventa de incarcare la energie maxima bianuala

e Memorarea semnalelor EGM pre-aritmie programata la On (Pornit) pentru o perioada de 6 luni (doua intervale
de urmarire de 3 luni), pe intreaga durata de functionare a dispozitivului

e Programare trimestriala a transmisiilor la distanta ale monitorului pentru pacient Medtronic prin telemetrie
e Durata de pastrare pe raft normala inainte de implantare

e 3 ore de telemetrie wireless in timpul implantarii

1 ora de telemetrie wireless anuala efectuata in clinica

Estimarile pentru durata de functionare estimata se bazeaza pe datele despre descarcarea accelerata a bateriei
si modelul dispozitivului, conform specificatiilor. Nu interpretati aceste valori ca fiind numere exacte.

Tabelul 9. Durata de functionare estimata in ani

Amplitudinea de stimulare Durata de functionare estimata in ani
AD/VD VS 500 Q 600 Q
15%/100% 100% impedanta stimulare impedanta stimulare
2,0V 25V 7,0 7,3
2,0V 4,0V 5,4 5,8
2,5V 2,5V 6,8 7,1
2,5V 3,0V 6,1 6,4
2,5V 4,0V 5,3 5,6
35V 25V 5,8 6,1
3,5V 4,0V 4,7 5,0

40



Tabelul 10. Durata de functionare estimata in ani cu Pacing Mode (Mod de stimulare) setat la AAl<=>DDD
Durata de functionare estimata in ani

Modul de functionare, Amplitudinea de stimu- 500 Q 600 Q
procentul de stimulare lare Impedanta de stimulare Impedanta de stimulare
AAl<=>DDD 25V 8,9 9,0
(Modul MVP) 35V 8,2 8,3
50% atriala/5% ventricula-
ra

Durata de functionare estimata, in conditiile specificate in standardele EN 45502-2-2 si ISO 14708-6 -
Estimarile duratei de functionare conform specificatiilor standardelor EN 45502-2-2 si ISO 14708-6 iau in
considerare o stimulare ventriculara de 100%, o impedanta de stimulare de 500 Q, o amplitudine AD si VD de
2,5V, o amplitudine VS de 3,0 V si o functie de stocare a Pre-arrhythmia EGM (Semnalul EGM pre-aritmie) setata
la Off (Oprit).

* Durata de functionare estimata cu o stimulare atriala de 0% este de 6,3 ani.
* Durata de functionare estimata cu o stimulare atriald de 100% este de 6,0 ani.

5.4.1 Consideratii privind durata de functionare estimata

incarcari complete suplimentare - Fiecare incircare completa suplimentara datorata terapiei cu socuri sau
testarii dispozitivului reduce durata de functionare estimata cu aproximativ 24 de zile.

Stocarea semnalului EGM pre-aritmie - Utilizarea continua a functiei de stocare a semnalului EGM pre-aritmie
reduce durata de functionare estimata cu aproximativ 2 luni pe an, sau cu 16%.

Transmisiile de la distanta ale monitorului pentru pacient Medtronic — Transmisiile suplimentare de la
distanta ale monitorului pentru pacient Medtronic reduc durata de functionare estimata. De exemplu, un pacient
pentru CRT caruia i se efectueaza stimulare atriala de 15%, stimulare biventriculara de 100% cu monitorizare
atriala de 70 min~!, amplitudine de 2,0 V (amplitudine VS de 2,5 V), in modul DDD, cu o impedanta de 600 Q, ar
trebui sa se astepte la o durata de functionare estimata de 7,3 ani. Scaderile duratei de functionare estimate pentru
frecventele mai mari de transmisie de la distanta sunt dupa cum urmeaza:

e Transmisiile lunare efectuate pe intreaga durata de viata a dispozitivului reduc durata de functionare estimata
cu 46 de zile, sau cu 2%.

* Transmisiile saptaméanale efectuate pe intreaga durata de viata a dispozitivului reduc durata de functionare
estimata cu 223 de zile, sau cu 8%.

» Transmisiile zilnice efectuate pe intreaga durata de viata a dispozitivului reduc durata de functionare estimata
cu 992 de zile, sau cu 37%.

e O singura transmisie suplimentara reduce durata de functionare estimata cu aproximativ 0,6 zile, sau cu
0,02%.

Durata de pastrare pe raft — Durata maxima de pastrare pe raft de 18 luni reduce durata de functionare estimata
cu aproximativ 6,5%.

Telemetrie wireless - Fiecare ora suplimentara de utilizare a telemetriei wireless (la clinica sau implantare)
reduce perioada de functionare proiectata cu aproximativ 5,7 zile sau cu 0,25%.

5.5 Nivelurile de energie si duratele de incarcare obisnuite

Nivelurile de energie — Cantitatea de energie stocata este intotdeauna mai mare decéat cantitatea de energie
administrata. Energia stocata provine din sarcina maxima a condensatorului.

Duratele de incarcare obisgnuite — Cea mai recenta durata de incarcare a condensatorului apare pe afisajul
dispozitivului de programare si pe rapoartele imprimate. Puteti evalua durata de incarcare folosind functia
Charge/Dump Test (Testul de incarcare/descarcare).
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Tabelul 11. Nivelurile maxime de energie si duratele de incarcare completa obisnuite

Energia maxima setata 35J
Energia maxim& administrat3®? 36J
Energia maxima stocata‘ 42 J

Durata de incércare obisnuité la Beginning of Service (BOS) (inceperea 8,3's
functionarii)
Durata de incércare obisnuitd dupa intervalul de inlocuire recomandat?  12,0's

@ Energia administrata blocului de conectare la o sarcina de 50 Q +1% .

b Pentru un nivel de energie setat la 35 J, nivelul de energie administrat depaseste 35 J.

¢ Energia stocata la capatul de incarcare al condensatorului.

d Durata de incércare in timpul unei sesiuni de telemetrie non-wireless poate fi putin mai mare.

5.6 Utilizarea magnetilor

Cand in apropierea dispozitivului este amplasat un magnet, detectia tahiaritmiilor este oprita si nu vor fi
administrate terapii pentru tahiaritmie. Se emit semnale sonore de alerta daca sunt programate. Dispozitivul
ignord magnetul terminalului de programare atunci cand este stabilitd comunicarea prin telemetrie prin intermediul
terminalului de programare. Inainte de implantare si in primele 6 ore dupa implantare, dispozitivul nu va emite
niciun semnal sonor la amplasarea unui magnet pe dispozitiv.

Nota: Daca modul SureScan IRM este programat la On (Pornit), detectarea tahiaritmiei si notificarile Medtronic
CareAlert (inclusiv alertele sonore) sunt suspendate.

6 Parametrii dispozitivului

Nota: Valorile de transport si resetare nu sunt aplicabile pentru unii parametri. Daca o functie se transporta sau se
reseteaza la Off (Oprit), sub-parametrii acesteia sunt dezactivati pana cand functia este programata la On (Pornit).

6.1 Setari de urgenta

Tabelul 12. Setari de urgenta si valori implicite

Parametru Valori selectabile

Defibrilare

Energy (Energie) 0,4;0,6...1,8;2;3...16; 18; 20; 22; 24; 25; 26; 28; 30;
32; 35¢ J

Pathway (Cale)? B>AX

MRI SureScan Off (Oprit)

Cardioversie

Energy (Energie) 0,4;0,6...1,8;2;3...16; 18; 20; 22; 24; 25; 26; 28; 30;
32; 35€ J

Pathway (Cale)? B>AX

MRI SureScan Off (Oprit)

Rafala fixa

Interval 100; 110 ... 350® ... 600 ms

RV Amplitude (Amplitudine VD) 8V

RV Pulse Width (Latimea impulsului pentru VD) 1,5ms

V. Pacing (Stimulare V.) VD

MRI SureScan (SureScan IRM) Off (Oprit)
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Tabelul 12. Setari de urgenta si valori implicite (continuare)

Parametru Valori selectabile
VVI Pacing (Stimulare VVI)

V. Pacing (Stimulare V.) RV (VD)
Pacing Mode (Mod de stimulare) VVI
Lower Rate (Frecventa inferioara) 70 min™!
RV Amplitude (Amplitudine VD)P 6V

RV Pulse Width (Latimea impulsului pentru VD)P 1,5ms

V. Blank Post VP (Blanking V. post stimulare ventricu- 240 ms
lara)

V. Rate Stabilization (Stabilizare frecventa V.) Off (Oprit)
V. Sense Response (Raspuns detectie V.) Off (Oprit)
SureScan IRM Off (Oprit)

aDaca parametrul Active Can/SVC Coil (Active Can/Bobina SVC) este setat la Can Off (Can Oprit), electrodul
Active Can nu se utilizeaza ca parte a caii de administrare a tensiunii inalte. Daca parametrul Active Can/SVC
Coil este setat la SVC Off (SVC Oprit), electrodul SVC Coil (Bobina SVC) nu se utilizeaza ca parte a modului de
administrare a tensiunii Tnalte.

bDaca RV Amplitude (Amplitudine VD) setata este de 8 V, stimularea VVI se efectueazé la 8 V cu o latime a
impulsului de 1,2 ms.

6.2 Parametrii de detectie a tahiaritmiilor

Avertisment: Evaluati cu atentie posibilitatea unei susceptibilitati crescute la IEM si a sensibilitatii crescute Tnainte
de a modifica pragul de sensibilitate la setarea minima (cea mai sensibild) de 0,15 mV. Cand susceptibilitatea de
interferentd modulata este testata in conditiile specificate in standardul EN 45502-2-2 sau ISO 14117, dispozitivul
poate detecta interferenta daca pragul de sensibilitate este setat la valoarea minima de 0,15 mV. Dispozitivul
respecta cerintele standardului cand pragul de sensibilitate este setat la 0,3 mV sau mai mult.

Tabelul 13. Parametrii de detectie a tahiaritmiilor

Parametru Valori programabile La livrare Resetare
AT/AF Detection (Detectie Monitor (Monitorizare) Monitor (Monitori- Monitor (Monito-
TA/FA) zare) rizare)
AT/AF Interval (Rate) (Inter- 150; 160 ... 350® ... 450 ms 350 ms 350 ms
val TA/FA (Frecventd))?
VF Detection® (Detectia FV)  On (Pornit)®; OFF (Oprit) OFF (Oprit) On (Pornit)
VF Interval (Rate)? (Interval 240; 250 ... 320© ... 400 ms 320 ms 320 ms
FV (Frecventa))
VF Initial Beats to Detect 12/16; 18/24; 24/32; 30/40®; 45/60; 30/40 30/40
(Batai initiale FV de detec-  60/80; 75/100; 90/120; 105/140;
tat) 120/160
VF Beats to Redetect (Batai 6/8; 9/12; 12/16®; 18/24; 21/28; 24/32; 12/16 12/16
FV de redetectat) 27/36; 30/40
FVT Detection (Detectie TV ra- OFF (Oprit)®; via VF (Prin intermediul OFF (Oprit) OFF (Oprit)
pida) FV); via VT (Prin intermediul TV)

FVT Interval (Rate)2 (Inter- 200; 210 ... 240® ... 600 ms — —
val TV rapida (Frecventa))
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Tabelul 13. Parametrii de detectie a tahiaritmiilor (continuare)

Parametru Valori programabile La livrare Resetare

VT Detection (Detectie TV) On (Pornit); OFF (Oprit)® OFF (Oprit) OFF (Oprit)
VT Interval (Rate)? (Interval 280; 290 ... 3609© ... 650 ms 360 ms 400 ms
TV (Frecventa))

VT Initial Beats to Detect 12; 16© ... 52; 76; 100 16 16
(Batai initiale TV de detec-

tat)

VT Beats to Redetect (Batai 8; 12 ... 52 12 12
TV de redetectat)

VT Monitor (Monitorizare TV)  Monitor (Monitorizare)®; Off (Oprit) Off (Oprit) Off (Oprit)
VT Monitor Interval (Rate)  280; 290 ... 450€ ... 650 ms 450 ms 450 ms
(Interval monitorizare TV
(Frecventa))@

Monitored VT Beats to De-  16; 20; 24; 28; 32¢ ... 56; 80; 110; 130 32 32
tect (Batai VT monitorizate
de detectat)

PR Logic/Wavelet (Logica PR/Wavelet)

AF/AfP On (Pornit)®; Off (Oprit) Off (Oprit) Off (Oprit)

Sirgus Tach (Tahicardie sinusa- On (Pornit)®; Off (Oprit) Off (Oprit) Off (Oprit)

1a)

Other 1:1 SVTs (Alte SVT-uri  On (Pornit); Off (Oprit)® Off (Oprit) Off (Oprit)

1:1)

Wavelet...

Wavelet? On (Pornit)®; Off (Oprit); Monitor (Mo- Off (Oprit) Off (Oprit)
nitorizare)

Sablon [datad] Fara Fara

Match Threshold (Prag de  40; 43; 46 ...70¢ ... 97% — —

potrivire)

Auto Collection (Colectare  On (Pornit); Off (Oprit)® — —

automata)

SVT V. Limit2 (Limita SVT V.)  240; 250; 260® ... 650 ms — —

Alte imbunatatiri

Stability (Stabilitate)?@ Off (Oprit)®; 30; 40 ...100 ms Off (Oprit) Off (Oprit)

Onset... (Debut)

Onset (Debut) Off (Oprit)®; On (Pornit); Monitor (Mo- Off (Oprit) Off (Oprit)
nitorizare)

Onset Percent (Procent de- 72;75;78;81®;84;88;91;94;97% — —

but)

High Rate Timeout... (Expira-

re timp de asteptare frecventa

crescuta...)

VF Zone Only (Doar zona  Off (Oprit)®; 0,25; 0,5; 0,75; 1; 1,25;  Off (Oprit) Off (Oprit)
VF) 1,5;1,75; 2; 2,5; 3; 3,5; 4; 4,5; 5 min
All Zones (Toate zonele) Off (Oprit)®; 0,5;1;1,5...5;6;7 ... 20; — —
22; 24; 26; 28; 30 min
TWave (UndaT) On (Pornit)®; Off (Oprit) On (Pornit) Off (Oprit)
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Tabelul 13. Parametrii de detectie a tahiaritmiilor (continuare)

Parametru

Valori programabile

La livrare

Resetare

RV Lead Noise... (Zgomot de-
rivatie VD...)

RV Lead Noise (Zgomot de- On (Pornit); On (Pornit) + Timeout (Ex- On + Timeout (Por- Off (Oprit)

rivatie VD)

Timeout (Expirare timp de
asteptare)
Sensitivity (Sensibilitate)
Atrial®d (Atrial)

Rved (VD)

pirare timp de asteptare)®; Off (Oprit)

0,15; 0,30®; 0,45; 0,60; 0,90; 1,20; 0,3 mV
1,50; 1,80; 2,10; 4,00 mV; Off (Oprit)
0,15; 0,30¢; 0,45; 0,60; 0,90; 1,20 mV 0,3 mV

nit + Expirare timp
de asteptare)
0,25;0,5;0,75® ... 2 min 0,75 min

0,3 mV

0,3mV

4|ntervalele masurate sunt trunchiate la multipli de 10 ms (de exemplu, 457 ms devin 450 ms). Dispozitivul
utilizeaza aceasta valoare trunchiata a intervalului la aplicarea criteriilor setate si calcularea valorilor medii ale

intervalului.

b Functiile AF/Afl, Sinus Tach (Tahicardie sinusald) si Wavelet sunt setate automat la On (Pornit) cand VF
Detection (Detectia FV) este setata la On (Pornit).

¢ Aceasta setare se aplica pentru toate detectiile din aceasta camera, atat pentru detectia tahiaritmiilor, cat si

pentru operatiunile de stimulare pentru bradicardie.

d Avertisment: Evaluati cu atentie posibilitatea unei susceptibilitati crescute la IEM si a sensibilitatii crescute

inainte de a modifica pragul de sensibilitate la setarea minima (cea mai sensibild) de 0,15 mV. Cand

susceptibilitatea de interferentda modulata este testata in conditiile specificate in standardul EN 45502-2-2 sau
ISO 14117, dispozitivul poate detecta interferenta daca pragul de sensibilitate este setat la valoarea minima de
0,15 mV. Dispozitivul respecta cerintele standardului cand pragul de sensibilitate este setat la 0,3 mV sau mai

mult.

6.3 Parametrii pentru terapia tahiaritmiilor ventriculare

Tabelul 14. Parametrii pentru terapia tahiaritmiilor ventriculare

Parametru Valori programabile La livrare Resetare
Parametrii pentru terapia pentru FV
VF Therapy Status (Stare tera- On (Pornit)®; Off (Oprit) On (Pornit) On (Pornit)
pie FV)
Energy (Energie) Rx1-Rx2: 35J 35J
0,4;0,6; 0,8 J (0,25 J)
1;1,2 J (+0,25 J/-30%)
1,4;1,6; 1,8; 2; 3; 4 J (+20%/-30%)
5;6...16; 18; 20; 22; 24; 25; 26; 28; 30;
32 J (x20%)
35® J (£15%)
Rx3-Rx®6:
10;11...16; 18; 20; 22; 24; 25; 26; 28; 30;
32 J (x20%)
35® J (£15%)
Pathway (Cale)? AX>B; B>AX B>AX B>AX

Rx1-Rx4: B>AX®
Rx5-Rx6: AX>B®

45



Tabelul 14. Parametrii pentru terapia tahiaritmiilor ventriculare (continuare)

Parametru Valori programabile La livrare Resetare
ATP... During Charging® (in timpul incarcarii);  During Charging Off (Oprit)
Before Charging (inaintea incarcarii); Off  (in timpul incér-
(Oprit) carii)
Deliver ATP if last 8 R-R >= 200; 210 ... 240© ... 300 ms 240 ms —
(Administrare ATP daca ulti-
mele 8 R-R >=)
Therapy Type (Tip terapie)  Burst® (Rafald); Ramp (Rampa); Ramp+ Burst (Rafala) —
(Rampa-+)
ChargeSaver... (Salvare in-  On (Pornit)®; Off (Oprit) On (Pornit) —
carcare)
Switch when number of 19;2;3;4;6;8;10 1 —

consecutive ATP succes-
ses equals (Comutare
cand numarul de reusite
ATP consecutive este egal

cu)
Smart Mode (Mod inteligent) On (Pornit)®; Off (Oprit) On (Pornit) —
Parametrii pentru terapia TV/TV rapida
VT Therapy Status (Stare tera- On (Pornit); Off (Oprit)® Off (Oprit) Off (Oprit)
pie TV)
FVT Therapy Status (Stare te- On (Pornit); Off (Oprit)® Off (Oprit) Off (Oprit)
rapie TV rapida)

Therapy Type (Tip terapie) CV; Burst (Rafala); Ramp (Rampa); — —
Ramp+ (Rampa+)
Rx1: Burst (Rafala)®
Rx2-Rx6: CV®
Energy (Energie) 0,4; 0,6; 0,8 J (=0,25 J) — —
1;1,2J (+0,25 J/-30%)
1,4;1,6; 1,8; 2; 3; 4 J (+20%/-30%)
5;6...16; 18; 20; 22; 24; 25; 26; 28; 30;
32 J (x20%)
35J (£15%)
VT Rx1-Rx2: 20© J
VT Rx3-Rx6: 35© J
FVT Rx1-Rx6: 35©® J
Pathway (Cale)?@ AX>B; B>AX — —
Rx1-Rx4: B>AX®
Rx5-Rx6: AX>B®

Parametrii pentru terapia Burst (Rafala)
Initial # Pulses (Nr. impulsuri 1;2...8®...15 — —

initiale)
R-S1 Interval=(%RR) (Interval 50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 84; 88®; 91; 94, — —
R-S1=(%RR)) 97%

Interval Dec (Scadere interval) 0; 10© ... 40 ms — —

# Sequences (Nr. secvente) 1;2...10 — —
Terapii pentru TV: 3®
Terapii pentru TV rapida: 1©
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Tabelul 14. Parametrii pentru terapia tahiaritmiilor ventriculare (continuare)

Parametru Valori programabile La livrare Resetare

Smart Mode (Mod inteligent)?  On (Pornit); Off (Oprit)® — —
Parametrii pentru terapia Ramp (Rampa)
Initial # Pulses (Nr. impulsuri 1;2...8©...15 — —

initiale)
R-S1 Interval=(%RR) (Interval 50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 84; 88; 91©; 94; — —
R-S1=(%RR)) 97%

Interval Dec (Scadere interval) 0; 10© ... 40 ms — —
# Sequences (Nr. secvente) 1;2...10 — —
Terapii pentru TV: 3®
Terapii pentru TV rapida: 1@
Smart Mode (Mod inteligent)®  On (Pornit); Off (Oprit)® — —
Parametrii pentru terapia Ramp+ (Rampa+)
Initial # Pulses (Nr. impulsuri 1;2;3®...15 — —

initiale)

R-S1 Interval=(%RR) (Interval 50;53;56;59;63;66 ... 75© ...84;88;91; — —
R-S1=(%RR)) 94; 97%

S1S2(Ramp+)=(%RR) (S1- 50; 53; 56; 59; 63; 66; 69¢ ... 84; 88;91; — —
S2(Rampa+)=(%RR)) 94; 97%

S2SN(Ramp+)=(%RR) (S2- 50; 53; 56; 59; 63; 66® ... 84; 88; 91; 94; — —
SN(Rampa+)=(%RR)) 97%

# Sequences (Nr. secvente) 1;2...10 — —
Terapii pentru TV: 3®
Terapii pentru TV rapida: 1©
Smart Mode (Mod inteligent)?  On (Pornit); Off (Oprit)® — —
Shared Settings... (Setari partajate)

V-V Minimum ATP Interval 150; 160 ... 200¢ ... 400 ms 200 ms 200 ms
(Interval ATP V-V minim)

V. Amplitude® (Amplitudine 1;2...6;8® V 8V 8V

V.)

V. Pulse Width (Latime im-  0,1;0,2... 1,5&ms 1,5ms 1,5ms
puls V.)

V. Pace Blanking (Blanking  170; 180 ... 240® ... 450 ms 240 ms 240 ms
stimulare V.)

V. Pacing (Stimulare V.)d RV® (VD); RV+LV (VD+VS); LV (VS) VD VD

Active Can/SVC Caoil (Carca- Can+SVC On (Carcasa+VCS Pornit)®; Can+SVC On Can+SVC On
sa activa/Bobina VCS)® Can Off (Carcasa Oprit); SVC Off (VCS  (Carcasa+VCS (Carcasa+VCS

Oprit) Pornit) Pornit)
Progressive Episodes Thera- On (Pornit); Off (Oprit)® Off (Oprit) Off (Oprit)
pies (Terapii pentru episoade
progresive)
Confirmation+ (Confirmare+) On (Pornit)®; Off (Oprit) On (Pornit) On (Pornit)

@Daca parametrul Active Can/SVC Coil (Carcasa activa/Bobina VCS) este setat la Can Off (Carcasa Oprit),
electrodul Carcasa activa nu se utilizeaza ca parte a modului de livrare a tensiunii inalte. Daca parametrul Active
Can/SVC Coil (Carcasa activa/Bobina VCS) este setat la SVC Off (VCS Oprit), electrodul SVC Coil (Bobina
VCS) nu se utilizeaza ca parte a modului de administrare a tensiunii inalte.

b Smart Mode (Mod inteligent) este disponibil exclusiv pentru Rx1 — Rx4.
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¢ Toleranta pentru masuratorile efectuate in conformitate cu ISO 14708-2 sau EN 45502-2-1 este prezentata in
Sectiunea 5.2.2, Metode de masurare, pagina 38.

d Daca este selectata optiunea RV+LV (VD+VS), terapia ATP este administrata VS—VD cu o intarziere de 2,5 ms.

€ Parametrul Active Can/SVC Coil (Carcasa activa/Bobina VCS) se aplica pentru toate terapiile de inalta tensiune
automate, manuale si de urgenta. De asemenea, se aplica pentru inducerile T-Shock.

6.4 Parametrii de stimulare

Tabelul 15. Moduri, frecvente si intervale
Parametru Valori programabile La livrare Resetare
Mode (Mod) DDDR; DDD®; AAIR<=>DDDR,; DDD VI
AAl<=>DDD; DDIR; DDI; AAIR; AAI; VVIR;
VVI; DOO; AOO; VOO; ODO

Mode Switch (Comutare On (Pornit)®; Off (Oprit) On (Pornit) —

mod)

Lower Rate (Frecventa inferi- 30; 35 ... 50€; 55; 60; 70; 75 ... 150 min~' 50 min~" 65 min~"
oara)aP (+2 min™1)

Upper Tracking Rate (Frec- 80; 85 ... 130® ... 150 min~! (+2 min™") 130 min™" —
venta de urmarire superioa-

ra)

Paced AV (AV de stimulare) 30;40 ... 130® ... 350 ms (x4 ms) 130 ms —

Sensed AV (AV detectat) 30;40 ... 100® ... 350 ms (+30; -4 ms) 100 ms —

PVARP Auto®; 150; 160 ... 500 ms (+5; =30 ms) Auto —
Minimum PVARP (PVARP 150; 160 ... 250® ... 500 ms (+5; -30 ms) 250 ms —
minim)

A. Refractory Period (Perica- 150; 160 ... 310® ... 500 ms (+5; -30 ms) — —
da refractara A.)

@|ntervalul de stimulare sau intervalul de scépare corespunzator poate fi calculat dupa cum urmeaza: interval
(in ms) = 60 000 / Frecventa inferioara (in min).

bToleranta pentru intervalul de scépare este de +30/—2 ms.

Tabelul 16. Parametrii atriali

Parametru Valori programabile La livrare Resetare
Atrial Amplitude (Amplitudine 0,50; 0,75 ... 3,509 ... 5,00; 5,50; 6,00; 3,50V —
atriala)? 8,00V

Atrial Pulse Width (Latime im- 0,03; 0,06; 0,10; 0,20; 0,30; 0,409 ... 0,40 ms —

puls atrial)@ 1,50 ms

Atrial Sensitivity (Sensibilita- 0,15 mV (£75%); 0,30 mV 0,30 mV
te atrial&)P 0,30®; 0,45; 0,60 mV (+50%);

0,90; 1,20; 1,50; 1,80; 2,10; 4,00 mV
(£30%); Off (Oprit)
aToleranta pentru masuratorile efectuate in conformitate cu ISO 14708-2 sau EN 45502-2-1 este prezentata in
Sectiunea 5.2.2, Metode de masurare, pagina 38.

b Aceasté setare se aplica pentru toate detectiile din aceasti camera, atat pentru detectia tahiaritmiilor, cat si
pentru operatiunile de stimulare pentru bradicardie.
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Tabelul 17. Parametrii pentru VD

Parametru Valori programabile La livrare Resetare
RV Amplitude (Amplitudine  0,50; 0,75; ... 3,50® ... 5,00; 5,50; 6,00; 3,50V 6,00V
VD)2 8,00V

RV Pulse Width (Latimea im- 0,03; 0,06; 0,10; 0,20; 0,30; 0,409 ... 0,40 ms 1,50 ms
pulsului pentru VD)2 1,50 ms

RV Sensitivity (Sensibilitate 0,15 mV (£75%); 0,30 mV 0,30 mV
VD) 0,30€; 0,45; 0,60 mV (x50%);

0,90; 1,20 mV (+30%)
RV Pace Polarity (Polaritate  Bipolar (Bipolara); Tip to Coil (Varf-bobind) Bipolar (Bipola- Bipolar (Bipola-

stimulare VD) ra) ra)
RV Sense Polarity (Polaritate Bipolar (Bipolara); Tip to Coil (Varf-bobina) Bipolar (Bipola- Bipolar (Bipola-
detectie VD) ra) ra)

@Toleranta pentru masuratorile efectuate in conformitate cu ISO 14708-2 sau EN 45502-2-1 este prezentata in
Sectiunea 5.2.2, Metode de masurare, pagina 38.

b Aceast setare se aplica pentru toate detectiile din aceastd camera, atat pentru detectia tahiaritmiilor, cat si
pentru operatiunile de stimulare pentru bradicardie.

Tabelul 18. Parametrii pentru VS

Parametru Valori programabile La livrare Resetare
LV Amplitude? (Amplitudine  0,50; 0,75 ... 4,009 ... 5,00; 5,50; 6,00; 4,00V —

VS) 8,00V

LV Pulse Width (Latime im-  0,03; 0,06; 0,10; 0,20; 0,30; 0,40 ... 0,40 ms —

puls VS)2 1,50 ms

LV Pace Polarity (Polaritatea LV1 to RVcoil (VS1-bobina VD); LV2 to LV1 to LV2 —

de stimulare VS) RVcoil (VS2-bobina VD); LV3 to RVcaoll (VS1-VS2)

(VS3-bobina VD); LV4 to RVcoil (VS4-bobi-
na VD); LV1 to LV2 (VS1-VS2); LV1 to LV3
(VS1-VS3); LV1 to LV4 (VS1-VS4); LV2 to
LV1 (VS2-VS1); LV2 to LV3 (VS2-VS3); LV2
to LV4 (VS2-VS4); LV3 to LV1 (VS3-VS1);
LV3 to LV2 (VS3-VS2); LV3 to LV4
(VS3-VS4); LV4 to LV1 (VS4-VS1); LV4 to
LV2 (VS4-VS2); LV4 to LV3 (VS4-VS3)

aToleranta pentru masuratorile efectuate in conformitate cu ISO 14708-2 sau EN 45502-2-1 este prezentata in
Sectiunea 5.2.2, Metode de masurare, pagina 38.

Tabelul 19. Parametrii de stimulare CRT

Parametru Valori programabile Livrat Resetare

V. Pacing (Stimulare V.) RV (VD); RV-LV (VD-VS); LV-RV LV-RV RV (VD)
(VS-VD)®; LV (VS) (VS—-VD)

V-V Pace Delay (intarziere ~ 0€;10...80 ms 0ms —

stimulare V-V)
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Tabelul 19. Parametrii de stimulare CRT (continuare)

Parametru Valori programabile Livrat Resetare
V. Sense Response (Ras- On® (Pornit); Off (Oprit) On (Pornit) Off (Oprit)
puns detectie V.)
Maximum Rate (Frecventa 95; 100 ...130® ... 150 min~" 130 min~? -
maxima)
Atrial Tracking Recovery (Re- On® (Pornit); Off (Oprit) On (Pornit) —
cuperare monitorizare atria-
1a)
Tabelul 20. Parametrii pentru gestionarea captarii atriale
Parametru Valori programabile Livrat Resetare
Atrial Capture Management Adaptive® (Adaptiv); Monitor (Monitoriza-  Adaptive (Adap- —
(Gestionarea captarii atriale) re); Off (Oprit) tiv)
Atrial Amplitude Safety Mar- 1,5x; 2,0x®; 2,5x; 3,0x 2,0x —
gin (Marja de siguranta ampli-
tudine atriala)
Atrial Minimum Adapted Am- 1,0; 1,5©; 2,0; 2,5; 3,0; 3,5V 1,5V —
plitude (Amplitudine atriala
adaptata minima)
Atrial Acute Phase Remai- Off (Oprit); 30; 60; 90; 120€; 150 de zile 120 de zile —
ning (Faza atriala acuta rama-
sd)
Tabelul 21. Parametrii pentru gestionarea captarii VD
Parametru Valori programabile Livrat Resetare
RV Capture Management Adaptive® (Adaptiv); Monitor (Monitoriza-  Adaptive (Adap- Off (Oprit)
(Gestionarea captarii VD) re); Off (Oprit) tiv)
RV Amplitude Safety Margin 1,5x; 2,0x®; 2,5x; 3,0x 2,0x —
(Marja de siguranta amplitu-
dine VD)
RV Minimum Adapted Ampli- 1,0; 1,5; 2,09; 2,5; 3,0; 3,5V 2V —
tude (Amplitudinea adaptata
minima pentru VD)
RV Acute Phase Remaining Off (Oprit); 30; 60; 90; 120©; 150 de zile 120 de zile —
(Faza VD acuta ramasa)
Tabelul 22. Parametrii pentru gestionarea captarii VS
Parametru Valori programabile Livrat Resetare

LV Capture Management Adaptive® (Adaptiv); Monitor (Monitoriza-
(Gestionarea captarii VS) re); Off (Oprit)

LV Amplitude Safety Margin  + Auto®; + 0,5; + 1,0; +1,5; +2,0; + 2,5V
(Marja de siguranta amplitu-

dine VS)

LV Maximum Adapted Ampli- 0,5;0,75 ... 5,0;5,5; 6© V

tude (Amplitudinea adaptata

maxima pentru VS)

Adaptive (Adap-
tiv)
+ Auto

6,0V
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Tabelul 23. Perioade de blanking

Parametru Valori programabile Livrat Resetare
PVAB Interval (Interval 10; 20 ... 150 ... 300 ms? 150 ms 150 ms
PVAB) 100; 110 ... 150€ ... 300 msP

PVAB Method (Metoda Partial (Partiala)®; Partial+ (Partiala+); Ab-  Partial (Partiala) Partial (Partiala)
PVAB) solute (Absoluta)®

A. Blank Post AP (AP loc liber 150; 160 ... 200® ... 250 ms 200 ms —

A)

A. Blank Post AS (AS loc liber 100®; 110 ... 1770 ms 100 ms 100 ms
A)

V. Blank Post VP (VP loc liber 170; 180 ... 200® ... 450 ms 200 ms 240 ms
V)

V. Blank Post VS (VS loc liber 120®; 130 ... 1770 ms 120 ms 120 ms
V.)

aCand PVAB Method (Metoda PVAB) = Partial+ (Partiala+) sau Absolute (Absoluta)
bCand PVAB Method (Metoda PVAB) = Partial (Partiala)

¢ Programarea PVAB Method (Metoda PVAB) la Absolute (Absolutd) reseteaza automat intervalul la 30 ms. Daca
PVAB Method (Metoda PVAB) este programata la Partial (Partiald) sau Partial+ (Partiala+), intervalul este
resetat la 150 ms.

Tabelul 24. Parametrii stimularii ca raspuns la frecventa

Parametru Valori programabile Livrat Resetare

Upper Sensor Rate (Frec-  80; 85 ... 120© ... 150 min~! (x2 min™") 120 min™" —
venta superioara senzor)

ADL Rate (Frecventa ADL)  60; 65 ... 95® ... 145 min~! (+2 min~") 95 min~? -
Rate Profile Optimization On® (Pornit); Off (Oprit) On (Pornit) —
(Optimizare profil frecventa)

ADL Response (Raspuns 1;2;39;4;5 3 —
ADL)

Exertion Response (Ras- 1;2;39;4;5 3 —

puns la efort)
Activity Threshold (Prag acti- Low (Scazut); Medium Low® (Scazut me- Medium Low —

vitate) diu); Medium High (Ridicat mediu); High (Scazut mediu)
(Ridicat)

Activity Acceleration (Accele- 15; 309; 60 s 30s —

rare activitate)

Activity Deceleration (Dece- Exercise® (Miscare); 2,5; 5; 10 min Exercise (Misca- —

lerare activitate) re)

ADL Setpoint (Valoare dere- 5;6 ...40;42 ... 80 18 —

ferinta ADL)

UR Setpoint (Valoare derefe- 15; 16 ... 40;42 ... 80; 85 ... 180 40 —

rinta UR)
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Tabelul 25. Parametrii Rate Adaptive AV (AV cu frecventa adaptiva)

Parametru Valori programabile Livrat Resetare
Rate Adaptive AV (AV cufrec- Off (Oprit); On (Pornit)® On (Pornit) —
venta adaptiva)
Start Rate (Frecventa de por- 50; 55 ... 909 ... 145 min~! 90 min™" —
nire)
Stop rate (Frecventa de opri- 55; 60 ... 130€ ... 150 min~" 130 min™" —
re)
Minimum Paced AV (AV sti-  30; 40 ... 100® ... 200 ms 100 ms —
mulat minim)
Minimum Sensed AV (AV de- 30;40 ... 70€¢ ... 200 ms 70 ms —
tectat minim)
Tabelul 26. Parametrii pentru raspunsul AF indus
Parametru Valori programabile Livrat Resetare
Conducted AF Response On® (Pornit); Off (Oprit) On (Pornit) —
(Raspunsul AF indus)
Response Level (Nivel ras-  Low (Scazut); Medium® (Mediu); High (Ri- Medium (Mediu) —
puns) dicat)
Maximum Rate (Frecventd  80;85 ... 110 ... 130 min~! 110 min~! —
maxima)
Tabelul 27. Parametrii de stabilizare a frecventei ventriculare
Parametru Valori programabile Livrat Resetare
V. Rate Stabilization (Stabili- On (Pornit); Off (Oprit)® Off (Oprit) Off (Oprit)
zare frecventa V.)
Maximum Rate (Frecventd 80; 85 ... 1009 ...120 min~! — —
maxima)
Interval Increment (Creste- 100; 110 ... 150€ ... 400 ms — —
re interval)
Tabelul 28. Parametrii pentru stimularea post-soc TV/FV
Parametru Valori programabile Livrat Resetare
Post VT/VF Shock Pacing On (Pornit); Off (Oprit)® Off (Oprit) Off (Oprit)
(Stimularea post-soc TV/FV)
Overdrive Rate (Frecventa 70; 75; 80© ... 120 min~" — —
overdrive)
Overdrive Duration (Durata 0,5®; 1; 2; 3; 5; 10; 20; 30; 60; 90; 120 min — —
overdrive)
Tabelul 29. Parametrii pentru stimularea post-soc
Parametru Valori programabile Livrat Resetare
Post Shock A. Amplitude 1;2;3;49;5;6;8V 4V —
(Amplitudine A. post-soc)
Post Shock A. Pulse Width  0,1;0,2... 1,5& ms 1,5ms —

(Latime impuls A. post-soc)
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Tabelul 29. Parametrii pentru stimularea post-soc (continuare)

Parametru Valori programabile Livrat Resetare
Post Shock V. Amplitude? 1;2...6€;8V 6V 6V
(Amplitudine V. post-soc)

Post Shock V. Pulse Width2 0,1;0,2... 1,5& ms 1,5ms 1,5ms
(Latime impuls V. post-soc)

aSe aplica pentru toate camerele ventriculare stimulate.

Tabelul 30. Parametrii pentru modul Sleep (Repaus)

Parametru Valori programabile Livrat Resetare
Sleep (Repaus) On (Pornit); Off (Oprit)® Off (Oprit) Off (Oprit)
Sleep Rate (Frecventa repa- 30; 35 ... 509; 55; 60; 70; 75 ... 100 min™!  — —

us)

Bed Time (Ora de culcare)  00:00; 00:10 ... 22:00® ... 23:50 — —

Wake Time (Ora de trezire)  00:00; 00:10 ... 07:00® ... 23:50 — —
Tabelul 31. Parametrii pentru stimularea atriala non-competitiva

Parametru Valori programabile Livrat Resetare
Non-Comp Atrial Pacing (Sti- On® (Pornit); Off (Oprit) On (Pornit) —
mulare atriala non-comp.)

NCAP Interval (Interval 200; 250; 300®; 350; 400 ms 300 ms —
NCAP)

Tabelul 32. Parametri SureScan MRI

Parametru Valori programabile Livrat Resetare
MRI SureScan On (Pornit); Off (Oprit) Off (Oprit) Off (Oprit)
MRI Pacing Mode (Mod de  DOO (Asincron); AOO (Asincron); VOO — —
stimulare IRM) (Asincron); ODO (Oprit)

MRI Pacing Rate (Frecventd 60; 70; 75... 120 min~" — —

de stimulare IRM)

Tabelul 33. Functii de stimulare suplimentare

Parametru Valori programabile Livrat Resetare
PMT Intervention (Interventie On (Pornit); Off (Oprit)® Off (Oprit) —

PMT)

PVC Response (Raspuns On® (Pornit); Off (Oprit) On (Pornit) —

PVC)

V. Safety Pacing (Stimulare V. On® (Pornit); Off (Oprit) On (Pornit) —

in siguranta)?

a Administrata ca stimulare VS cand stimularea VS este programatd permanent. in caz contrar, administraté ca

stimulare VD.
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6.5 Parametrii functiei Medtronic CareAlert

Tabelul 34. Alerte de management clinic

Parametru

Valori programabile

Livrat

Resetare

Setarile pentru lichide OptiVol 2.
Device Tone (Semnal sonor dispo-
zitiv)
OptiVol Alert Urgency (Grad de
urgenta alerta OptiVol)?
OptiVol Alert Enable (Activare
alerta OptiVol)

Patient Home Monitor (Monitor la
domiciliul pacientului)
OptiVol Alert Enable (Activare
alertd OptiVol)P

0...

High (Ridicat); Low® (Scazut)

On (Pornit); Suspend 3 days
(Oprire 3 zile); Suspend 5 days
(Oprire 5 zile); Suspend 7 days
(Oprire 7 zile); Suspend 14 days
(Oprire 14 zile); Off (Observation

only) (Oprit (Numai observatie))®

Off (Oprit)@; On (Pornit)

Shared (Device Tone and Patient Home Monitor) [Partajat (Semnal
sonor dispozitiv si monitorizare la domiciliul pacientului)]

OptiVol Threshold (Prag
OptiVol)°©
Alert Time (OptiVol)...2[Ora aler-
ta (OptiVol)]
AT/AF Burden and Rate Settings
frecventa)
Device Tone (Semnal sonor dispo-
zitiv)
AT/AF Daily Burden Alert Enable

(Activare alerta sarcina zilnica
TA/FA)

Avg. V. Rate During AT/AF Alert
Enable (Frecventa medie V. in
timpul activarii alertelor TA/FA)

AT/AF Daily Burden (Sarcina zil-
nica TA/FA)

Avg. V. Rate During AT/AF (Frec-
venta medie V. in timpul TA/FA)
Daily Burden for Avg. V. Rate
(Sarcina zilnica pentru frecventa
medie V.)

30; 40; 50; 60® ... 180
00:00; 00:10 ... 10:10® ... 23:50

... (Sarcina TA/FA si setari de

Off (Observation only) (Oprit (Nu-
mai observatie))

Off (Observation only) (Oprit (Nu-
mai observatie))

0,5; 1; 2; 6®; 12; 24 ore/zi
90; 1009 ... 150 min~!

0,5; 1; 2; 6®; 12; 24 ore/zi
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Off (Observation on-
ly) (Oprit (Numai ob-
servatie))

60

Off (Observation on-
ly) (Oprit (Numai ob-
servatie))

Off (Observation on-
ly) (Oprit (Numai ob-
servatie))

6 ore/zi

100 min™"

6 ore/zi

Off (Observa-
tion only) (Oprit
(Numai obser-
vatie))

60

Off (Observa-
tion only) (Oprit
(Numai obser-
vatie))

Off (Observa-
tion only) (Oprit
(Numai obser-
vatie))

6 ore/zi

100 min™"

6 ore/zi



Tabelul 34. Alerte de management clinic (continuare)

Parametru Valori programabile Livrat Resetare

Number of Shocks Delivered in an Episode...9 (Nr. socuri admi-
nistrate in timpul unui episod)

Device Tone (Semnal sonor dispo-

zitiv)
Alert Enable - Urgency (Activare Off (Oprit)®; On-Low (Pornit-Sca- Off (Oprit) Off (Oprit)
alerta - Grad de urgenta) zut); On-High (Pornit-Ridicat)

Patient Home Monitor (Monitor la
domiciliul pacientului)
Alert Enable (Activare alert&)P Off (Oprit)@; On (Pornit) — —

Shared (Device Tone and Patient Home Monitor) [Partajat (Semnal sonor dispozitiv si monitorizare la domiciliul
pacientului)]

Number of Shocks Threshold (Nr. 1©;2; 3; 4; 5; 6 — —
maxim socuri)@

All Therapies in a Zone Exhausted for an Episode (Toate terapiile
dintr-o zona administrate in timpul unui episod).

Device Tone (Semnal sonor dispo-

zitiv)
Alert Enable - Urgency (Activare Off (Oprit)®; On-Low (Pornit-Sca- Off (Oprit) Off (Oprit)
alerta - Grad de urgenta) zut); On-High (Pornit-Ridicat)

Patient Home Monitor (Monitor la
domiciliul pacientului)

Alert Enable (Activare alert&)P Off (Oprit)@; On (Pornit) — —

a Acest parametru este afisat numai daca a fost activata o alerta asociata.

b Alertele sunt programabile si transmisibile c&tre un monitor numai cand functia Patient Home Monitor
(Monitorizare la domiciliul pacientului) este setata la Yes (Da).

¢ Scaderea valorii functiei OptiVol Threshold (Prag OptiVol) face dispozitivul mai sensibil la modificarile de stare
ale lichidelor din toracele pacientului. Cresterea valorii functiei OptiVol Threshold (Prag OptiVol) poate intarzia

sau impiedica observarea de catre dispozitiv a modificarilor semnificative ale starii lichidelor din toracele
pacientului.

d Retineti ca terapiile pentru FV, TV si TV rapida pot fi administrate in cadrul unui singur episod (de la detectia
initiala pana la terminarea episodului).

Tabelul 35. Alerte privind integritatea derivatiei/dispozitivului

Parametru Valori programabile Livrat Resetare

RV Lead... (Derivatie VD)
Device Tone (Semnal sonor dispozitiv)

Alert Urgency (Grad de urgenta  Low (Scazut); High® (Ridicat) High (Ridicat) —
alerta)?

RV Lead Integrity Enable (Activa- On (Pornit)®; Off (Oprit) On (Pornit) Off (Oprit)
re integritate derivatie VD)

RV Lead Noise Enable (Activare On (Pornit)®; Off (Oprit) On (Pornit) Off (Oprit)

zgomot derivatie VD)

Patient Home Monitor (Monitorizare la domiciliul pacientului)
RV Lead Integrity Enable (Activa- On (Pornit)®; Off (Oprit) — —
re integritate derivatie VD)
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Tabelul 35. Alerte privind integritatea derivatiei/dispozitivului (continuare)

Parametru Valori programabile Livrat Resetare

RV Lead Noise Enable (Activare On (Pornit)®; Off (Oprit) — —
zgomot derivatie VD)P

Lead Impedance Out of Range... (Impedanta derivatie in afara

intervalului)

Device Tone (Semnal sonor dispo-

zitiv)
Alert Urgency (Grad de urgenta  Low (Scazut); High® (Ridicat) High (Ridicat) —
alerta)?
A. Pacing Impedance Enable On® (Pornit); Off (Observation on- On (Pornit) Off (Observation on-
(Activare impedanta de stimula- ly) [Oprit (Numai observatie)] ly) (Oprit (Numai ob-
re) servatie))
RV Pacing Impedance Enable On® (Pornit); Off (Observation on- On (Pornit) Off (Observation on-
(Activare impedanta de stimulare ly) [Oprit (Numai observatie)] ly) (Oprit (Numai ob-
VD) servatie))
LV Pacing Impedance Enable On® (Pornit); Off (Observation on- On (Pornit) Off (Observation on-
(Activare impedanta de stimulare ly) [Oprit (Numai observatie)] ly) (Oprit (Numai ob-
VS) servatie))
RV Defibrillation Impedance Ena- On® (Pornit); Off (Observation on- On (Pornit) Off (Observation on-
ble (Activare impedanta defibrila- ly) [Oprit (Numai observatie)] ly) (Oprit (Numai ob-
re VD) servatie))
SVC Defibrillation Impedance On® (Pornit); Off (Observation on- On (Pornit) Off (Observation on-
Enable (Activare impedanta defi- ly) [Oprit (Numai observatie)] ly) (Oprit (Numai ob-
brilare VCS)¢ servatie))

Patient Home Monitor (Monitor la
domiciliul pacientului)
A. Pacing Impedance Enable Off (Oprit); On (Pornit)® — —
(Activare impedanta de stimula-
re)P
RV Pacing Impedance Enable®  Off (Oprit); On (Pornit)® — —
(Activare impedanta de stimulare
VD)
LV Pacing Impedance Enable®  Off (Oprit); On® (Pornit) — —
(Activare impedanta de stimulare
VS)
RV Defibrillation Impedance Ena- Off (Oprit); On (Pornit)® — —
bleP (Activare impedanta defibri-
lare VD)
SVC Defibrillation Impedance Off (Oprit); On (Pornit)® — —
Enable®¢ (Activare impedanta
defibrilare SVC)
Shared (Device Tone and Patient Home Monitor) [Partajat (Semnal sonor dispozitiv si monitorizare la domiciliul
pacientului)]
A. Pacing Impedance Less than 200®; 300; 400; 500 Q 200 Q 200 Q
(Impedanta de stimulare mai mi-
ca decat)
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Tabelul 35. Alerte privind integritatea derivatiei/dispozitivului (continuare)

Parametru

Valori programabile

Livrat Resetare

A. Pacing Impedance Greater
than (Impedanta de stimulare mai
mare decat)

RV Pacing Impedance Less than
(Impedanta de stimulare VD mai
mica decat)

RV Pacing Impedance Greater
than (Impedanta de stimulare VD
mai mare decat)

LV Pacing Impedance Less than
(Impedanta de stimulare VS mai
mica decét)

LV Pacing Impedance Greater
than (Impedanta de stimulare VS
mai mare decét)

RV Defibrillation Impedance Less
than (Impedanta de defibrilare
VD mai mica decat)

RV Defibrillation Impedance Gre-
ater than (Impedanta de defibrila-
re VD mai mare decét)

SVC Defibrillation Impedance
Less than (Impedanta de defibri-
lare VCS mai mica decét)

SVC Defibrillation Impedance
Greater than (Impedanta de defi-
brilare VCS mai mare decét)

Low Battery Voltage RRT... (Interval de inlocuire recomandat ten-

siune joasa baterie)

Device Tone (Semnal sonor dispo-

zitiv)

Alert Enable - Urgency (Activare Off (Oprit); On-Low (Pornit-Scazut);

alerta - Grad de urgenta)

Patient Home Monitor (Monitor la
domiciliul pacientului)

Alert Enable (Activare alert&)P

Excessive Charge Time EOS... (Durata de incarcare excesiva EOS)
Device Tone (Semnal sonor dispo-

zitiv)

Alert Enable - Urgency (Activare

alerta - Grad de urgenta)

Patient Home Monitor (Monitor la
domiciliul pacientului)

Alert Enable (Activare alertd)P

1000; 1500; 2000; 3000€¢ Q

200®; 300; 400; 500 Q

1000; 1500; 2000; 3000 Q

200€; 300; 400; 500 Q

800; 1000; 1500; 2000; 3000® Q

209; 30; 40; 50 Q

100; 130; 160; 200¢ Q

20®©; 30; 40; 50 Q

100; 130; 160; 200© Q

On-High® (Pornit-Ridicat)

Off (Oprit); On (Pornit)®

Off (Oprit); On-Low (Pornit-Scazut);

On-High® (Pornit-Ridicat)

Off (Oprit); On (Pornit)®
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3000 Q 3000 Q

200 Q 200 Q
3000 Q 3000 Q
200 Q 200 Q
3000 Q 3000 Q
20Q 20Q
200 Q 200 Q
20Q 20Q

200 Q 200 Q

On-High (Por- Off (Oprit)

nit-Ridicat)

On-High (Por- Off (Oprit)

nit-Ridicat)



Tabelul 35. Alerte privind integritatea derivatiei/dispozitivului (continuare)

Parametru Valori programabile Livrat Resetare
VF Detection Off (Detectie FV oprita), 3+ VF sau 3+ FVT Rx Off
(Oprit).
Device Tone (Semnal sonor dispo-
zitiv)
Alert Enable (Activare alerte) Off (Oprit); On-High (Pornit-Ridi-  On-High (Por- On-High (Pornit-Ridi-
cat)® nit-Ridicat) cat)

Patient Home Monitor (Monitor la
domiciliul pacientului)

Alert Enable (Activare alerta)P Off (Oprit); On (Pornit)® — —

a Acest parametru este afisat numai daca a fost activata o alerta asociata.

b Alertele sunt programabile si transmisibile catre un monitor numai cand functia Patient Home Monitor
(Monitorizare la domiciliul pacientului) este setata la Yes (Da).

¢ Daca nu exista o derivatie VCS implantata, alerta nu se va declansa.

Tabelul 36. Parametri comuni

Parametru Valori programabile Livrat Resetare

Patient Home Monitor (Monitorizare Yes (Da); No® (Nu) No (Nu) No (Nu)
la domiciliul pacientului)

Alert Time (OptiVol)...2[Oraaler- 00:00; 00:10... 10:10® ... 23:50 — —

ta (OptiVol)]

Alert Time (all others)...2 Ora 00:00; 00:10 ... 08:00® ... 23:50 08:00 08:00
alerta (toate celelalte)

a Acest parametru este afisat numai daca a fost activata o alerta asociata.

6.6 Parametrii pentru colectarea datelor

Tabelul 37. Parametrii pentru colectarea datelor

Parametru Valori programabile Livrat Resetare
LECG Source (Sursd ECG f&- Can to SVC®P¢ (Can-SVC); Canto SVC Canto SVC
ra derivatie) RVcoilto Aring (Bobina VD-inel A); Can (Can-SVC) (Can-VCS)

(Leadless ECG) [Sursa LECG to Aring (Can-inel A)
(ECG fara derivatie)]?
LECG Range (Interval ECG  +1; +2®; +4; +8; £12; +16; £t32 mV +2 mV +x8 mV
fara derivatie)
(Leadless ECG) (Interval LE-
CG (ECG fara derivatie))
EGM 1 Source (Sursa EGM 1) RVtip to RVcoil (varf VD-bobina Atip to Aring (Varf Atip to Aring (Varf
VD); RVtip to RVring (varf VD-inel A-inel A) A-inel A)
VD); Atip to RVring (varf A-inel
VD); Atip to Aring® (Varf A-inel A);
Aring to RVring (Inel A-inel VD);
Aring to RVcoil (Inel A-bobina VD); LV3
to RVcoil (VS3-bobina VD); LV3 to LV4
(VS3-VS4)
EGM 1 Range (Interval EGM  x1; £2; +4; +8®; +12; +16; +32 mV +8 mV +8 mV
1)
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Tabelul 37. Parametrii pentru colectarea datelor (continuare)

Parametru Valori programabile Livrat Resetare
EGM 2 (Wavelet) Source (Sur- Can to RVcoil (Can-bobina VD)®; Can to Rvcall Canto Rvcall
sa EGM 2 (Wavelet)) Can to RVring (Can-inel VD); (Can-bobina VD)  (Can-bobina VD)

RVtip to RVcoil (Varf VD-bobina
VD); RVtip to RVring (Varf VD-inel
VD); Can to SVC (Can-VSC)P¢;
RVcoil to SVC (Bobind VD-VSC)®b;
LV1 to SVC (VS1-VSC)P; Can to

LV1 (Can-VS1); RViip to LV1 (Varf
VD-VS1); LV1 to RVcoil (VS1-bobina
VD); LV2 to RVcoil (VS2-bobina VD);
LV1 to LV2 (VS1-VS2)

EGM 2 (Wavelet) Range [In-  +1; £2; +4; +8; +12®; +16; +32 mV +12 mV +12 mV
terval EGM 2 (Wavelet)]
EGM 3 Source (Sursa EGM 1) RVtip to RVcoil (Varf VD-bobina LV1 to RVcall RVtip to RVring

VD); RVtip to RVring (Varf VD-inel (VS1-bobina VD)  (Varf VD-inel VD)
VD); LV1 to RVring (VS1-inel VD);

LV1 to RVcoil (VS1-bobina VD)®;

LV2 to RVcoil (VS2-bobina VD); LV3

to RVcoil (VS3-bobina VD); LV4 to

RVcoil (VS4-bobina VD); LV1 to LV2

(VS1-VS2); LV2 to LV3 (VS2-VS3);

LV3to LV4 (VS3-VS4); LV1 to LV3

(VS1-VS3); Lv2to LV4 (VS2-VS4); LV1

to LV4 (VS1-VS4)

EGM 3 Range (Interval EGM  £1; £2; +4; +8; +12; +16©; +32 mV +16 mV +2 mV
3)
Monitored (Monitorizat) EGM1 siEGM2€; EGM1si EGM3; EG- EGM1 si EGM2 EGM1 si EGM2

M1 si LECG; EGM2 si EGM3; EGM2 si
LECG; EGM3 si LECG
Pre-arrhythmia EGM (Semna- Off® (Oprit); On - 1 month (Pornit - Off (Oprit) Off (Oprit)
lul EGM pre-aritmie) 1 lund); On - 3 months (Pornit - 3 luni);
On Continuous (Pornit permanent)
V. Sensing Episodes (Episoade detectie V.)
Consecutive VS to de- 5; 8; 10®; 15; 20; 30; 40; 50; 100; 150; 10 detectii 10 detectii
tect >= (VS consecutivde 200
detectat >=)

Consecutive VP to termina- 2; 3©; 5; 10 3 stimulari 3 stimulari
te >= (VP consecutiv de ter-
minat >=)
Device Date/Timed (Datd/ora (Introduceti ora si data) — —
dispozitiv)
Telemetrie Holter Off® (Oprit); 0,5; 1; 2; 4; 8; 16; 24; 36; Off (Oprit) Off (Oprit)
46 ore

a Acest canal EGM afiseaza semnale dintr-un cAmp departat. Pentru a afisa o aproximatie a unui semnal ECG de
suprafatd, selectati sursa EGM Can to SVC (Can-VCS).

b Pentru aceasta configuratie trebuie utilizat un electrod VCS.
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¢ Daca se selecteaza sursa Can to SVC (Can-VCS), optiunea EGM Range (Interval EGM) este setata automat la
+2 mV. Optiunea EGM Range (Interval EGM) este setata automat la +8 mV pentru toate celelalte optiuni EGM
Source (Sursa EGM).

d Orele si datele stocate in inregistrarile episoadelor si alte date sunt determinate de ceasul Device Date/Time
(Data/ora dispozitiv).

6.7 Parametrii de testare a dispozitivului

Tabelul 38. Parametrii de testare a dispozitivului

Parametru Valori selectabile
Parametrii testului pentru pragurile de stimulare
Test Type (LV test) [Tip test (test VS)] Amplitude (Amplitudine); Pulse Width (Latime impuls);

Phrenic Nerve Stim - Amplitude (Stim. nerv frenic - Ampli-
tudine); Phrenic Nerve Stim - Pulse Width (Stim. nerv frenic -
Latime impuls)
Test Type (Atrium or RV test) [Tip test (test atriu sau  Amplitude (Amplitudine); Pulse Width (Latime impuls)
VD)]

Camera Atrium (Atriu); RV (VD); LV (VS)

Decrement after (Scadere dupa) 2;3... 15 impulsuri

Pace Polarity (RV) [Polaritate stimulare (VD)] Bipolar (Bipolara); Tip to Coil (Varf-bobina)

Pace Polarity (LV) [Polaritate stimulare (VS)] LV1 to RVcoil (VS1-bobina VD); LV2 to RVcoil (VS2-bobina

VD); LV3to RVcoil (VS3-bobina VD); LV4 to RVcoil (VS4-bo-
bina VD); LV1 to LV2 (VS1-VS2); LV1 to LV3 (VS1-VS3);
LV1 to LV4 (VS1-VS4); LV2 to LV1 (VS2-VS1); LV2 to LV3
(VS2-VS3); LV2 to LV4 (VS2-VS4); LV3 to LV1 (VS3-VS1);
LV3to LV2 (VS3-VS2); LV3 to LV4 (VS3-VS4); LV4 to LV1
(VS4-VS1); LV4 to LV2 (VS4-VS2); LV4 to LV3 (VS4-VS3)

Mode? (RV or LV test) [Mod (Test VD sau VS)] VVI; VOO; DDI; DDD; DOO

Mode? (Atrium test) [Mod (Test atriu)] AAl; AOO; DDI; DDD; DOO

Lower Rate (Frecventa inferioara)P 30;35...60; 70; 75 ... 150 min~"

RV Amplitude (Amplitudine VD) 0,25;0,5...5;5,5;6;8V

RV Pulse Width (Latimea impulsului pentru VD)  0,03; 0,06; 0,1; 0,2 ... 1,5 ms

LV Amplitude (Amplitudine VS) 0,25;0,5...5;5,5;6;8V

LV Pulse Width (Latime impuls VS) 0,03; 0,06;0,1;0,2... 1,5ms

A. Amplitude (Amplitudine A.) 0,25;0,5...5;5,5;6;8V

A. Pulse Width (Latime impuls A.) 0,03;0,06;0,1;0,2...1,5ms

AV Delay (intarziere AV) 30;40 ... 350 ms

V. Pace Blanking (Blanking stimulare V.) 150; 160 ... 450 ms

A. Pace Blanking (Blanking stimulare A.) 150; 160 ... 250 ms

PVARPC 150; 160 ... 500 ms

Parametrii pentru testul automatizat pentru VS VectorExpress

LV Pulse Width (Latime impuls VS) 0,4;05...1,5ms

Test (Test) LV1, 2, 38, 4 to RVcoil (VS1, 2, 3, 4-bobina VD) (Bipolar
extins)

LV1to LV2, LV3, LV4
LvV2to LV1, LV3, LV4
LV3to LV1, LV2, LV4
LV4 to LV1, LV2, LV3

VS1-VS2, VS3, VS4
VS2-VS1, VS3, VS4
VS3-VS1, VS2, VS4
VS4-VS1, VS2, VS3

PRy
~— — — ~—
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Tabelul 38. Parametrii de testare a dispozitivului (continuare)

Parametru Valori selectabile

Parametrii testului de detectie

Mode? (Mod) AAl; DDD; DDI; VVI; ODO

AV Delay (intarziere AV) 30; 40 ... 350 ms

Lower Rate (Frecventa inferioara)? 30;35...60; 70; 75 ... 120 min™"
Parametrii testului de optimizare CardioSync

Sensing Lower Rate (Frecventa inferioara de- 30; 35 ... 60; 70; 75 ... 90 min~!
tectie)

Pacing Lower Rate (Frecventa inferioara stimulare) 35; 40 ... 60; 70; 75 ... 95 min™"
Parametrii testului wavelet

Match Threshold (Potrivire prag) 40;43...70® ... 97

Mode? (Mod) AAl; DDD; DDI; VVI; ODO

AV Delay (intarziere AV) 30;40 ... 350 ms

Lower Rate (Frecventd inferioara)® 30; 35 ...60; 70; 75 ... 120 min~!

aValorile selectabile ale acestui parametru depind de modul de stimulare setat.

bCand efectuati testul in modul DDD, valoarea Lower Rate (Frecventa inferioard) trebuie sa fie mai mica decat
valoarea Upper Tracking Rate (Frecventa de urmadrire superioara) setata.

¢ Valorile selectabile ale acestui parametru depind de valorile PVAB setate.

6.8 Parametrii studiului EP

Tabelul 39. Parametrii inducerii T-Shock

Parametru Valori selectabile

Chamber? (Camera) RV® (VD); RV+LV (VD+VS); LV (VS)

Resume at Deliver (Reluare la administrare) Enabled® (Activat); Disabled (Dezactivat)

Enable (Activare) Enabled (Activat); Disabled® (Dezactivat)

Nr. S1 2;3;4;59;6;7;8

S181 300; 310 ... 400#® ... 2000 ms

Delay (intarziere) 20; 30 ... 300® ... 600 ms

Energy (Energie) 0,4;0,6;0,8;1,0¢...1,8;2;3;4 ... 16; 18; 20; 22; 24; 25;
26; 28; 30; 32; 35 J

Waveform (Forma de unda) Monophasic® (Monofazica); Biphasic (Bifazica)

Pathway® (Cale) AX>B; B>AX®

ain cazul in care camera selectata este RV+LV (VD+VS), intarzierea este setata la 2,5 ms, efectuandu-se mai
intéi stimularea VS.

b Daca parametrul Active Can/SVC Coil (Active Can/Bobind SVC) este setat la Can Off (Can Oprit), electrodul
Active Can nu se utilizeaza ca parte a modului de administrare a tensiunii inalte. Daca parametrul Active
Can/SVC Coil este setat la SVC Off (SVC Oprit), electrodul SVC Coil (Bobina SVC) nu se utilizeaza ca parte a
modului de administrare a tensiunii inalte.

Tabelul 40. Parametrii inducerii 50 HzBurst (Rafala 50 Hz)

Parametru Valori selectabile

Resume at Burst (Reluare la Rafala) Enabled® (Activat); Disabled (Dezactivat)
Chamber (Camera) Atrium (Atriu); RV (VD); LV (VS)
Amplitude (Amplitudine) 1;2;3;49;5;6;8V
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Tabelul 40. Parametrii inducerii 50 HzBurst (Rafala 50 Hz) (continuare)

Parametru Valori selectabile

Pulse Width (Latime impuls) 0,10; 0,20 ... 0,50® ... 1,50 ms

VOO Backup (Stimulare VOO) [pentru 50 Hz Burst  On (Pornit); Off (Oprit)®
(Rafala 50 Hz) in atriu]@

Pacing Rate (Frecventa stimulare) 60; 70€ ... 120 min™"
V. Amplitude®-¢ (Amplitudine V.) 0,50; 0,75 ... 5,00; 5,50; 6,00; 8,00 V
V. Pulse Width? (L&time impuls V.) 0,10; 0,20 ... 1,50 ms

aDaca optiunea V. Pacing (Stimulare V.) este setata la RV (VD), RV-LV (VD-VS), sau LV-RV (VS-VD), V.
Backup Pacing (Stimulare cardiaca V.) se efectueaza in camera VD. Daca optiunea V. Pacing (Stimulare V.) este
setata la LV (VS), V. Backup Pacing (Stimulare cardiaca V.) se efectueaza in camera VS.

bValoarea implicita pentru acest parametru este setata in functie de setarile permanente ale stimul&rii pentru
bradicardie.

¢ Atunci cand amplitudinea de stimulare atriala este mai mare de 6,0 V, poate aparea diafonia.

Tabelul 41. Parametrii inducerii Fixed Burst (Rafala fixa)

Parametru Valori selectabile

Resume at Burst (Reluare la Rafala) Enabled® (Activat); Disabled (Dezactivat)
Chamber? (Camera) Atrium (Atriu); RV (VD); RV+LV (VD+VS); LV (VS)
Interval (Interval) 100; 110 ... 600® ms

Amplitude® (Amplitudine) 1;2;3;49;5;6;8V

Pulse WidthP (Latime impuls) 0,10; 0,20 ... 0,50© ... 1,50 ms

VVI Backup (Stimulare VVI) [pentru Fixed Burst On (Pornit); Off (Oprit)®
(Rafala fixa) in atriu]®

Pacing Rate (Frecventa stimulare) 60; 70€ ... 120 min™"
V. Amplitude®® (Amplitudine V.) 0,50; 0,75 ... 5,00; 5,50; 6,00; 8,00 V
V. Pulse Widthd (Latime impuls V.) 0,10; 0,20 ... 1,50 ms

an cazul in care camera selectata este RV+LV (VD+VS), intarzierea este setati la 2,5 ms, efectuandu-se mai
intai stimularea VS.
bSe aplica pentru toate camerele ventriculare stimulate.

¢ Daca optiunea V. Pacing (Stimulare V.) este setata la RV (VD), RV—-LV (VD-VS), sau LV-RV (VS-VD), V.
Backup Pacing (Stimulare cardiaca V.) se efectueaza in camera VD. Daca optiunea V. Pacing (Stimulare V.) este
setata la LV (VS), V. Backup Pacing (Stimulare cardiaca V.) se efectueaza in camera VS.

dValoarea implicita pentru acest parametru este setata in functie de setérile permanente ale stimul&rii pentru
bradicardie.

€ Atunci cand amplitudinea de stimulare atriala este mai mare de 6,0 V, poate aparea diafonia.

Tabelul 42. Parametrii inducerii PES

Parametru Valori selectabile

Resume at Deliver (Reluare la administrare) Enabled® (Activat); Disabled (Dezactivat)
Chamber? (Camera) Atrium (Atriu); RV (VD); RV+LV (VD+VS); LV (VS)
Nr. S1 1;2...89...15

S181 100; 110 ... 6009 ... 2000 ms

S182 Off (Oprit); 100; 110 ... 400® ... 600 ms

S2S3 Off® (Oprit); 100; 110 ... 400; 410 ... 600 msP
S3%4 Off® (Oprit); 100; 110 ... 400; 410 ... 600 msP
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Tabelul 42. Parametrii inducerii PES (continuare)

Parametru Valori selectabile

Amplitude® (Amplitudine) 1;2;3;49;5;6;8V

Pulse Width® (Latime impuls) 0,10;0,20 ... 0,50® ... 1,50 ms

VVI Backup (Stimulare VVI) (pentru PES atrial)d  On (Pornit); Off (Oprit)®
Pacing Rate (Frecventa stimulare) 60; 70€ ... 120 min™"
V. Amplitude®f (Amplitudine V.) 0,50; 0,75 ... 5,00; 5,50; 6,00; 8,00 V
V. Pulse Width® (Latime impuls V.) 0,10;0,20... 1,50 ms

afn cazul in care camera selectata este RV+LV (VD+VS), intarzierea este setati la 2,5 ms, efectuandu-se mai
intai stimularea VS.

bValoarea implicita este de 400 ms atunci cand parametrul este setat la On (Pornit).
¢ Se aplica pentru toate camerele ventriculare stimulate.

d Daca optiunea V. Pacing (Stimulare V.) este setaté la RV (VD), RV-LV (VD-VS), sau LV-RV (VS-VD), V.
Backup Pacing (Stimulare cardiaca V.) se efectueaza in camera VD. Daca optiunea V. Pacing (Stimulare V.) este
setata la LV (VS), V. Backup Pacing (Stimulare cardiaca V.) se efectueaza in camera VS.

€ Valoarea implicita pentru acest parametru este setata in functie de setarile permanente ale stimularii pentru
bradicardie.

f Atunci cand amplitudinea de stimulare atriala este mai mare de 6,0 V, poate aparea diafonia.

Tabelul 43. Parametrii pentru defibrilarea manuala

Parametru Valori selectabile

Energy (Energie) 0,4;0,6...1,8;2;3...16; 18; 20; 22; 24; 25; 26; 28; 30; 32;
35® J

Pathway? (Cale) AX>B; B>AX®

aDaca parametrul Active Can/SVC Coil (Active Can/Bobina SVC) este setat la Can Off (Can Oprit), electrodul
Active Can nu se utilizeaza ca parte a modului de administrare a tensiunii inalte. Daca parametrul Active
Can/SVC Coil este setat la SVC Off (SVC Oprit), electrodul SVC Coil (Bobina SVC) nu se utilizeaza ca parte a
modului de administrare a tensiunii inalte.

Tabelul 44. Parametrii pentru cardioversia manuala

Parametru Valori selectabile

Chamber (Camera) Atrium (Atriu); RV (VD)

Energy (Energie) 0,4;0,6...1,8;2;3... 16; 18; 20; 22; 24; 25; 26; 28; 30;
32; 35¢ J

Pathway? (Cale) AX>B; B>AX®

Minimum R-R (atrial CV only) [R-R minim (numai CV 400; 410 ... 500€ ... 600 ms

atrial)]

aDaca parametrul Active Can/SVC Coil (Active Can/Bobina SVC) este setat la Can Off (Can Oprit), electrodul
Active Can nu se utilizeaza ca parte a modului de administrare a tensiunii inalte. Daca parametrul Active
Can/SVC Caoil este setat la SVC Off (SVC Oprit), electrodul SVC Coil (Bobina SVC) nu se utilizeaza ca parte a
modului de administrare a tensiunii inalte.
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Tabelul 45. Parametrii comuni pentru terapia ATP manuala

Parametru Valori selectabile

Minimum Interval (atrial ATP) [Interval minim (ATP  100; 110; 120; 130® ... 400 ms
atrial)]
Minimum Interval (ventricular ATP) [Interval minim  150; 160 ... 200€ ... 400 ms

(ATP ventricular)]

Amplitude? (Amplitudine) 1;2...68;8V

Pulse Widtha (Latime impuls) 0,10;0,20 ... 1,50© ms

VVI Backup (Stimulare VVI) (pentru terapia ATP On (Pornit); Off (Oprit)®

atriald)P
Pacing Rate (Frecventa stimulare) 60; 70€ ... 120 min™"
V. Amplitude®d (Amplitudine V.) 0,50; 0,75 ... 5,00; 5,50; 6,00; 8,00 V
V. Pulse Width® (Latime impuls V.) 0,10;0,20... 1,50 ms

@ Se aplica pentru toate camerele ventriculare stimulate.

bDaca optiunea V. Pacing (Stimulare V.) este setata la RV (VD), RV-LV (VD-VS), sau LV-RV (VS-VD), V.
Backup Pacing (Stimulare cardiaca V.) se efectueaza in camera VD. Daca optiunea V. Pacing (Stimulare V.) este
setata la LV (VS), V. Backup Pacing (Stimulare cardiaca V.) se efectueaza in camera VS.

¢ Valoarea implicita pentru acest parametru este setata in functie de setarile permanente ale stimularii pentru
bradicardie.

d Atunci cand amplitudinea de stimulare atriald este mai mare de 6,0 V, poate aparea diafonia.

Tabelul 46. Parametrii pentru terapia manuala Ramp (Rampa)

Parametru Valori selectabile
Chamber@ (Camera) Atrium (Atriu); RV (VD); RV+LV (VD+VS); LV (VS)
Parametrii pentru terapia ventriculara Ramp (Ram-
pa)
#Pulses (Nr. impulsuri) 1;2...6©...15
%RR Interval (Interval %RR) 50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 84; 88; 91; 94; 97©%
Dec/Pulse (Decrementare/Impuls) 0; 10®; 20; 30; 40 ms
Parametrii pentru terapia atriala Ramp (Rampa)
#Pulses (Nr. impulsuri) 1;2...6®...15;20;30...100
%AA Interval (Interval %AA) 28;31;34; 38;41...59; 63; 66 ... 84; 88; 91; 94; 979%
Dec/Pulse (Decrementare/Impuls) 0; 10©; 20; 30; 40 ms

afn cazul in care camera selectata este RV+LV (VD+VS), temporizarea este setata la 2,5 ms, efectuandu-se mai
intai stimularea VS.

Tabelul 47. Parametrii pentru terapia manuala Burst (Rafala)

Parametru Valori selectabile

Chamber? (Camera) RV® (VD); RV+LV (VD+VS); LV (VS)

#Pulses (Nr. impulsuri) 1;2...8®...15

%RR Interval (Interval %RR) 50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 84; 88©; 91; 94; 97%

afn cazul in care camera selectata este RV+LV (VD+VS), temporizarea este setata la 2,5 ms, efectuandu-se mai
intai stimularea VS.
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Tabelul 48. Parametrii pentru terapia manuala Ramp+ (Rampa-+)

Parametru Valori selectabile

Chamber? (Camera) RV® (VD); RV+LV (VD+VS); LV (VS)

#Pulses (Nr. impulsuri) 1;2;3®...15

R-S1(%RR) 50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 75© ... 84; 88; 91; 94; 97%
S1S2(%RR) 50; 53; 56; 59; 63; 66; 69¢® ... 84; 88; 91; 94; 97%
S2SN(%RR) 50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 84; 88; 91; 94; 97%

ajn cazul in care camera selectats este RV+LV (VD+VS), temporizarea este setaté la 2,5 ms, efectuandu-se mai
intai stimularea VS.

Tabelul 49. Parametrii pentru terapia manuala Burst+ (Rafala+)

Parametru Valori selectabile

#S1 Pulses (Nr. impulsuri S1) 1;2...6®...15;20;30... 100

%AA Interval (Interval %AA) 28;31;34;38;41...59;63;66 ... 84; 88; 91©; 94; 97%

S182 Off (Oprit); 28; 31; 34; 38; 41 ... 59; 63; 66 ... 84®; 88; 91;
94; 97%

S2S3 Dec (Scadere S2S3) Off (Oprit); 0; 10; 20® ... 80 ms
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