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Ora con due opzioni di stimolazione leadless

Sistema di stimolazione transcatetere Micra™AV
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Presentiamo Micra™ AV




Q O = Successo dell'impianto
superiore al 99% negli

STIMOLAZIONE stud clinii i Micra VR *
LEADLESS = Tasso di complicanze

maggiori inferiore al 2,7%
nei primi 12 mesi®

" 63% in meno di
complicanze maggiori
rispetto ai pacemaker
tradizionali®

Esperienza del paziente ridefinita®?

= Nessuna cicatrice sul petto
= Nessuna protuberanza

= Nessun ricordo visibile o fisico della
presenza di un pacemaker sotto pelle

= Meno limitazioni alle attivita post-impianto

Eliminazione delle complicanze relative
alla tasca®

= Infezione
= Ematoma
= Erosione

Eliminazione delle complicanze relative
agli elettrocateteri®?

= Fratture
= Rotture del materiale isolante
= Trombosi venosa e ostruzione

= Rigurgito tricuspidale

193% Piudi
pili piccolo 4 .ooo

rispetto ai e . ,
pazientiimpiantati

pacemaker )
tradizionali* con Micra VR

esaminati in studi
clinici globali®’

*|| sistema di stimolazione transcatetere monocamerale Micra viene qui nominato come Micra VR per distinguerlo
dal modello Micra AV. Quando le informazioniin questo documento siriferiscono sia a Micra AV che VR, la dicitura
"Sistema di stimolazione transcatetere Micra" verra utilizzata per nominare entrambi i dispositivi.

Datidal vivo per Micra AV non ancora disponibili.



oo STIMOLAZIONE
i

LEADLESS

Ora con due opzioni per
la stimolazione leadless

Micra AV fornisce sincronia AV,? permettendo a molti
piu pazienti di beneficiare della stimolazione leadless.

Specifiche tecniche

Solo SND

Parametro Micra AV Micra VR?®
Modo di stimolazion VVI, VVIR, VOO, OVO, VVI, VVIR, VOO,

odo distimolazione VDD, VDI, ODO, OFF OVO, OFF
Massa 1,759 1,759
Volume 0,8 cc 0,8 cc
Distanza fra gli elettrodi 18 mm 18 mm
Durata della batteria 8-13 annif*10 12 anni*™ e

= CarelLink 2090 = CarelLink 2090

Programmatore

» Programmatore Encore™

= Programmatore Encore™

Rilevamento atriale meccanico basato

v

\ N/D
sull'accelerometro
Risposta in frequenza basata sull'accelerometro \/ \/
MRI SureScan™ 1.5Te3T 15Te3T

Gestione cattura™

v

v

Barbe in nitinolo FlexFix

v

v

Monitoraggio remoto CareLink™

v

v

"Pazienti con solo AVB che trarrebbero beneficio dalla stimolazione leadless secondo le indicazioni per l'uso.

fLe indicazioni per l'uso includono:

8 anni = 100% di stimolazione VDD, 60 bpm, soglia di stimolazione 1,5V, impedenza 500 (), durata dellimpulso a 0.24 ms.

13 annni = 15% di stimolazione VDD, 70 bpm, soglia di stimolazione 1,5 V,impedenza 600 Q, durata dell'impulso a 0.24 ms.
“"Condizioniper l'usoincluse: stimolazione mediana al 53,5%, soglia di stimolazione media 0,50 V, impedenza mediana a 543 (); 89% dei

pazienti con unalongevita prevista superiore ai 10 anni; 99% con una longevita superiore ai 5 anni.t’




NUOVA
CONCEZIONE DI

SINCRONIA AV

Il pacemaker piu piccolo al mondo®
Ora disponibile con sincronia AV?

= | 'accelerometro di Micra AV rileva I'attivita atriale meccanica e utilizza queste informazioni per fornire una
stimolazione ventricolare con sincronia AV?

® |ncorpora un Nuovo circuito integrato in grado di supportare la nuova funzionalita di sincronia AV?

= Offre una durata media della batteria stimata sugli 8- 13 anni, a seconda del grado di blocco AV del paziente®!°

® |nclude 11 nuovialgoritmi tra cui il cambio modo conduzione AV, la funzione appiattimento della frequenza el

cambio modo attivita?

AM
Elettrocardiogramma — N\ | P/b i
]
VE VP |

Segnale
dell'accelerometro

Segnale rettificato
dell'accelerometro

Al

Inizio della sistole
ventricolare,
chiusura delle
valvole mitrale

e tricuspidale.

A2

Fine della sistole
ventricolare, le valvole
aortica e polmonare
si chiudono.

A
P

Marcatore meccanico
atriale (MA)

VE VP

A3

Diastole, flusso
sanguigno passivo

daAaV, corrisponde
al tracciato E sull'eco
Doppler.

Marcatore che indica che
il dispositivo harilevato la
contrazione meccanica
atriale o A4.

Marcatore ventricular
end (VE)

Fine dei segnali di evento
ventricolare A1 —A3.

A4

La sistole atriale, il sangue
viene spinto nei ventricoli e
un ritardo elettromeccanico
di 100 ms, corrisponde al
tracciato A sull'eco Doppler.




CONSIDERAZIONI
RELATIVE ALLA
SELEZIONE DEIPAZIENTI

1

Iniziare con la
popolazione di
pazientiindicata.™!

QUANDO LA
SINCRONIA AV
CONTA DI PIU

= Molti studi hanno
dimostrato che durante
l'esercizio, 'aumento
della frequenza cardiaca
e piuimportante della
sincronia AV.?

= C'e solo una modesta
riduzione della sincronia
AV durante i test di
postura e di camminata
con una sincronia AV
media o superiore al
70% durante tutte le
manovre.!!

= [n una piccola analisi, il
95% dei pazienti con
bradicardia & inattivo piu
del 75% del tempo.*

2

Considerarei pazienti
che trarrebbero
beneficio dauna
combinazione di
stimolazione leadless
e un alto grado di
sincronia AV.

VVI(R) CONTRO
DDD(R)

= | a maggior parte degli studi
che confrontano i pacemaker
tradizionali con un solo
elettrocatetere ai DDD
spesso includono pazienti con
disfunzione del nodo sinusale
(SND).S'lo

= La disfunzione del nodo sinusale
(SND) interessa una popolazione
di pazienti diversa da quella
indicata per Micra AV; Micra AV
si concentra sulla popolazione di
pazienti con blocco AV.*

= Analizzando i dati di Micra VR nel
gruppo senza AF, vi e un rischio
assoluto dell'l,3% di sindrome da
pacemaker periprimi 24 mesi.*®

= Dal confronto tra VVIrispetto a
DDD non vi & alcuna differenza
nel tasso di mortalita per la
stimolazione bicamerale rispetto
a quella monocamerale nei
pazienti anziani con blocco AV.!*

VOLUME SISTOLICO

= Miglioramento
dell'8,8% del volume
sistolico come misurato
dal LVOT VTI.1!

= | adiminuzione del
volume sistolico era
dovuta a una mancata
fase del protocollo
durante la misurazione
per programmare
lafrequenza di
stimolazione VVIin
maniera uguale alla
frequenza VDD.!!

3

Cosa sappiamo riguardo
la sincronia AV:

QUANDO LA
SINCRONIA AV
CONTADIPIU

VVI(R) CONTRO
DDD(R)

VDD CONTRO

VOLUME SISTOLICO DDD

VDD CONTRO DDD

= | e prestazioninel
gruppo transvenoso
VDD eranointorno al
90%, simili ai risultati
clinici dalla MARVEL 2.

®= [n uno studio che
piu rispecchia le
performance del
Micra AV, un significativo
numero di pazienti con
stimolazione VDD ha
sviluppato un ridotto
segnale atriale senza
alcun impatto clinico.*®

* Considerazioni relative alla selezione dei pazienti:
Il dispositivo Micra AV modello MC1AVR1 e indicato per i pazienti caratterizzati da almeno una delle seguenti condizioni:
= Blocco AV digrado elevato, parossistico o permanente, in assenza di AF
= Blocco AV digrado elevato, parossistico o permanente, in presenza di AF parossistica
= Blocco AV digrado elevato, parossistico o permanente, in presenza di AF persistente quando si tenta ancora diripristinare il ritmo sinusale



EVIDENZE
CLINICHE

Studio clinico MARVEL 2 (n = 75)"

94,3%

Sincronia AV media a
riposo in pazienti con
blocco AV completo
e con ritmo sinusale
normale (n = 40)

89,2%

La sincronia AV
media € aumentata
dal 26,8% durante
la stimolazione VVI
al 89,2%

95%

dei pazienti (38 su 40)
con blocco AV
completo e ritmo
sinusale normale ha
raggiunto piu del 70%
di sincronia AV

8,8%
Miglioramento del
volume sistolico come
misurato dal LVOT
VTl (n=39)
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Per informazioni dettagliate su istruzioni per I'uso, procedura di impianto, indicazioni, controindicazioni,
avvertenze, precauzioni e possibili eventi avversi, consultare il manuale del dispositivo. Se si utilizza un
dispositivo MRI SureScan™, prima di eseguire una risonanza magnetica consultare il manuale tecnico MRI
SureScan™. Per maggiori informazioni, contattare il rappresentante locale Medtronic e/o consultare il sito
Web Medtronic all'indirizzo medtronic.it.

Per i prodotti applicabili, consultare le istruzioni per I'uso su www.medtronic.com/manuals. | manuali possono
essere visualizzati utilizzando la versione corrente dei principali browser. Per una qualita migliore, utilizzare
Adobe Acrobat® Reader con il browser.

Promemoria importante: queste informazioni sono rivolte solo a utenti che operano nei mercatiin cui i
prodotti e le terapie Medtronic sono approvati o disponibili per 'uso, come indicato nei rispettivimanuali del
prodotto. Il contenuto di specifici prodotti e terapie Medtronic non e destinato agli utenti di mercati che non
dispongono dell'autorizzazione per l'uso.
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