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PLACE@ ™
Contatti de visu con il paziente

* Impianto

 Rimozione dei punti

* Primo controllo a 2-3 mesi

e Controlli periodici ogni 6-12
mesi




PLACEC ™ N
La sutura - no need to come back
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L’'impianto a distanza

La gestione dell'impianto: € ancora necessaria la
presenza dell’ingegnere?
Per quali procedure?
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Il posizionamento dei cateteri avviene sotto guida
fluoroscopica
Parametri accettabili in AD:
Sensing > 1 mV
Soglia< 1.5@0.4
Impedenza < 1500
Parametri accettabili in VD:
Sensing > 5 mV
Soglia< 1.0@0.4
Impedenza < 1500
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L'impianto del pacemaker CRT: serve assistenza?

Il posizionamento dei cateteri avviene sotto guida

fluoroscopica

Parametri accettabili in AD:
Sensing > 1 mV
Soglia< 1.5@0.4
Impedenza < 1500

Parametri accettabili in VD:
Sensing > 5 mV
Soglia< 1.0@0.4
Impedenza < 1500

Parametri accettabili in VS:
soglia vs posizione
scelta materiali
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L'impianto dell’ICD: serve assistenza?

Il posizionamento dei cateteri avviene sotto guida
fluoroscopica
Parametri accettabili in AD:
Sensing > 1 mV
Soglia< 1.5@0.4
Impedenza < 1500
Parametri accettabili in VD:
Sensing > 5 mV
Soglia< 1.0@0.4
Impedenza < 1500
Parametri accettabili in VS:
soglia vs posizione
scelta materiali
Test di defibrillazione: solo in very selected cases
Programmazione finestre e terapie
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L'impianto del Micra: serve assistenza?

Il posizionamento del Micra avviene sotto guida
fluoroscopica e constrastografica
Parametri accettabili in VD:
Sensing > 5 mV
Soglia < 2.0@0.24
Impedenza < 1500
Programmazione parametri AV
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L'ingegnere

PROGRAMMAZIONE A DISTANZA GRAZI
CARELINK SMARTSYNC  DEVICE MANAG

Nza

Link SmartSync”
ce Manager

CareLink SmartSync”™ Device Manager consente agli operatori
sanitari di programmare e di eseguire test a distanza sui dispositivi
cardiaci impiantabili dotati di tecnologia BlueSync”, diminuendo
cosi il rischio di esposizione.

Programmazione a distanza di SmartSync al

momento dell'impianto Sala di controllo Riranalith s dictarat

§ Testina di
programmazione e
dispositivo cardiaco con
tecnologia Blutooth: 2
metri

§ SmartSync alla testina di
programmazione:
10 metri

Sala di elettrofisiologia

Medtronic

7 Siamao sempre a tua disposizione, come partner nella cura e gestione del paziente.
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PLACE @ 9° Edizione

Il tipico controllo di routine

* Controllo longevita residua

* Test di pacing/sensing

* Valutazione trend impedenze
* Revisione eventi/aritmie
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PLACE© ™

5 IN CARDIAC EXPERENCE

Il controllo remoto, non equivalente, ma superiore!

Move Data, Not Patients

Efficienza
di Cura

Rilevare
eventi avversi
precocement

e riduce gli
accessi in PS
e iricoveri

Controllo

remoto Controllo
sostituisce la remoto

visita in e piu rapido
ambulatorio

* Riduzione fino al 68% delle visite *  Fino al 67% di tempo in meno per =  Fino al 35% inmeno di accessi
in ambulatorio 7. 1819.32.35 il medico 1647 in PS / visite urgenti’-32
. Fino al 79% in meno di tempo per . Fino al 67% in meno di

infermieri/tecnici'’ ospedalizzazioni'3 14.37-39
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PLACEC ™

Il monitoraggio remoto dovrebbe essere lo
Standard di Cura &
ESSERE OFFERTO A TUTTI | PAZIENTI

Classe 1, Livello di evidenza A*

4 Slotwiner D., Varma N., Akar J.G., Annas G., Beardsall M., Fogel R.l. HRS expert
consensus statement on remote interrogation and monitoring for cardiovascular
implantable electronic devices. Heart Rhythm. 2015;12:e69-100.
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\CES IN CARDIAC EXPERIENCE

La nostra esperienza

ece M- < i & @

Portale Supporto  Monitoraggio Pazientiv FIC CIC CardioCare v  Fatturazione v 110 v  Bonus Edilizia v

Medtronic HOME TRASMISSIONI GESTIONE PAZIENTI

f * europe.medtroniccarelink.net & Q

Hotel v Bimbi v  Shopping v  Fisco & Ufficio v

GESTIONE OSPEDALE

O + ©
Riviste v Cliniche v IS issues v »

OSPEDALE

| miei ospedali

(AW Schermate Trasmissioni

Nuove trasmissioni
- Con eventi
- Senza eventi

Piu recenti per tutti i pazienti

Schermate Gestione pazienti

Nessuna trasmissione programmata
Modifiche avvisi non riuscite

Nessuna trasmissione

Trasferimenti di pazienti in attesa

N. . 1
or

Tutti i pazienti
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Nuovi device con trasmissione automatica

Scans at regular intervals

= /B Carelink

r
n
|
|
|
]
|
u
L]
]
|
|
n
|
L}
n
]
n
|

(]
Sannnnnne'

Signal overlap = MyCarelink ~ MyCareLink"™ Relay CareLink Network
telemetry occurs  Heart™Mobile App  Home Communicator
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P ACF© "=
PROGRAMMAZIONE DEL DEVICE (PM)

« Come TUTTE Ile notifiche CareAlert che il T
vostro ospedale desidera ricevere, occorre IR S e
programmare “ON” e configurarle nel e g e
. - . . . - Cumuilative Right Ventricular Pacing > 40%
dispositivo di ciascun paziente utilizzando e
un programmatore 2090 o un Encore™. Low Battery Votage RRT o
- . . Lead Impedance Out of e... of n
- Scegliere gli allarmi da programmare sulla e e
base dei protocolli del Vostro ospedale. (et conios St r e O i et oy Tor i b o smmoto o Cimdote g
Alcuni ospedali potrebbero seguire un Gaorenarg | [Cox]
protocollo standard, altri potrebbero . .
. . . In this example an Azure™ ! is being programmed.
scegliere gli allarmi da programmare sulla These settings are found under Params > Alerts
base delle necessita di ogni singolo
paziente.

«  Dopo aver programmato gli allarmi nel
dispositivo assicuratevi di configurarli anche
sul CareLink™ network. (Avvisi Rossi, Gialli

o solo s'i\io W%‘b'l)' _ . _ _
OTA: I'pacemaker wireless attuali NON emetteranno alcun avviso acustico quando
le condizioni di allarme saranno soddisfatte.
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A PROGRAMMA IONE DEL DEVICE

Impedenza dell'elettrocatetere fuori range... 5di5 On Alto di5 On ‘ Accendere tutti gli alert ACUSTICI per
RRT Tensione di batteria insufficiente... On-Ald | On | I'integrita degli elettrocateteri.
L . Per ogni paziente, eseguire sempre un
- HEn L aine eceeeivy, Qi Alto | On | test dimostrativo dell’allarme sonoro, e in
Ricon.VF su Off, 3 o piu terapie VF o FVT su Off. .~ On-Alto ‘ On J seguito scegliere le due tonalita: ALTO o
BASSO.

Orario attivazione allarme... N&-10N
Impedenza elettracatetere fuari range - Dispositis Impedenza elettrocatetere fuori range - Monitaraggio

Urgenza allarme Alto

Se l'impedenza dell'eletirocateters & fuori range si udird un ségnale acustico all'orario di attivazione allarme.

Impedenza dell'elettrocatetere Attivaz. Inferiore a Superiore a Impedenza dell'elettrocatetere Attivaz. Inferiore a Superiore a
Stimolazione A. Off {solo Osservaz.) | 200 ohm | o 3000 ohm | Stimolazione A On | 200 ohm | o 3000 ohm |
Stimolazione RV On | 2000hm | 5 3000 chm | Stimolcions BY On | 2000hm | o 30000hm |
Stim. LV Off {solo Osservaz) | 200 ohm | o 3000 ohm | S Ly On | 2000hm | o 30000hm |
Defibrillazione RV On | 200hm | o 2000hm | Defitsilasione RV On | 200hm | o 2000hm |
Defibrillazione SVC On | 200hm | o 2000hm | Defiloctn: SVE On | 200m | o 2000hm |

Con SWC mai impiantato, I'allarme non suona.
‘ Annulia madifica ‘ ’ 0K | | Annulla modifca | | 0K |
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ALERT DESCRIPTION AND CONSIDERATIONS NOMINAL
SETTING

Low Battery Voltage This is nominally on to alert you of when devices reach recommended ON
Recommended Replacement replacement time.
Time

Atrial Pacing Impedance Out

Alerts you when lead impedances are outside of a range, nominally ON
of Range

from 200 ohms - 3,000 ohms. Consider tailoring these values if you
suspect lead impedance may vary on a

particular patient ON

Right Ventricular Pacing
Impedance Out of Range

Left Ventricular Pacing ON
Impedance Out of Range

(ONLY available in wireless

CRT-P devices)

2nd Left Ventricular Pacing This alert functions like other impedance alerts but applies only to  OFF
Impedance Out of Range patients with multiple point pacing enabled. Consider programming
(ONLY available in wireless this on in a patient you have programmed to multiple point pacing.

CRT-P devices)
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ALERT

Atrial Capture Management™
High Threshold

Right Ventricular Capture
Management High Threshold

Left Ventricular Capture
Management High Threshold
(ONLY available in wireless
CRT-P devices)

2nd Left Ventricular Capture
Management High Threshold
(ONLY available in wireless
CRT-P devices)

DESCRIPTION AND CONSIDERATIONS

These alerts will trigger if capture management (Atrial or Ventricular)
has measured high thresholds for three consecutive days. Consider
programming these on in a patient who has variable or high
thresholds for which you would like to be alerted.

This alert will trigger if LV capture management has measured a high
threshold for one day. Consider programming this on in a patient
who has a variable or high threshold for which you would like to be
alerted.

This alert applies only to patients with multiple point pacing

enabled. Consider programming this on in a patient you have
programmed to multiple point pacing. The alert will trigger if capture
management has measured a high threshold for

one day.

NOMINAL
SETTING IN
THE DEVICE

OFF

OFF
OFF

OFF
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ALERT DESCRIPTION AND CONSIDERATIONS NOMINAL
SETTING

AT/AF Daily Burden This alert will trigger if the cumulative time in AT/AF exceeds the programmed threshold.  OFF
> Threshold This is programmable in the device in time. (0.5, 1, 2, 6,12, 24 hrs/day)
Average Ventricular Rate This alert triggers if the mean ventricular rate during a programmable duration (0.5, 1, 2, OFF
During AT/AF 6, 12, 24 hrs/day) of AT/AF exceeds the programmed value. The programmable range is

90 to 150 bpm in 10 bpm increments.
Monitored VT Episode This alert triggers if one or more Monitored VT episodes have been detected. If you have  OFF
Detected a patient who you suspect may have VT, consider turning this alert on.
Cumulative Right Ventricular This alert triggers if total ventricular pacing is less than 90% for 7 consecutive days. If you  OFF
Pacing > 40% (ONLY would like to be alerted when a CRT-P patient does not have this percentage of
available in dual chamber ventricular pacing, consider turning this alert on.

wireless pacemakers)

Total Ventricular Pacing This alert functions like other impedance alerts but applies only to patients with multiple  OFF
< 90% (ONLY available in point pacing enabled. Consider programming this on in a patient you have programmed
wireless CRT-P devices) to multiple point pacing.

OptiVol Fluid Alert This alert indicates that the OptiVol 2.0 Fluid Index has met or exceeded the programmed  OFF

OptiVol Threshold. The programmability ranges from 30-180 ohm/day in increments of

10 ohm/day. If you have a patient who you are concerned will develop
. possible.fluid.accumulation,.considerturning.this.alert.on
' SSSSSSSSS““™““EEEE———
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PLACEC ™ _
CONSEGNA DEL MONITOR AL PAZIENTE

« Monitor per il Paziente MyCareLink Cod. 24952
* Fare la prima trasmissione manuale

« Mantenere il monitor sempre collegato alla corrente /

* App mobile MyCarelLink Heart TM

- Dispositivi con tecnologia BlueSync™

* Tenere telefono tablet/acceso

* Bluetooth attivo

« Connettivita Internet

* Telefono/tablet a meno di 1 metro dal pacemaker
* App aperta in background

» Aggiornamento app in background attivato
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PLACE© ™
Programmazione dei care alert: via Web

Impostazione notifiche CareAlert

= Gli avvisi CareAlert
Litilizzare questa sezione per specificare come e quando informare l'ospedale in caso diricezione da parte del Carelink Metwork
di una trasmissione CareAlent proveniente da un dispositivo con telemetria wireless Conexus. possono essere
Riepiloga ZGruppi di awvisi | Motifica awisi rossi I Motifica awisi gialli Orario di notifica Classificati Come

rossi, gialli o “solo

[visualizza le descrizioni delle condizioni di awiso

Awvisi di trattamento clinico @ Avviso rosso < Awviso giallo Awviso solo nel sito . )]

Burden quotidiano di AT/AF > Soglia @ C O m ’ In base a”a
Elevata frequenza ventricolare media durante AT/AF @] |0 rO im pO rta nza .

Numero di shock erogati in un episodio ® u G Ii avvisi possono
Esaurimento di tutte le terapie per una zona durante un episodio ® . R
Indice di accumuleo dei fluidi Optivel O essere persona’,zzat,
Awvisi di integrita elettrocateteri/dispositivo @ Avviso rosso < Awviso giallo Awviso solo nel sito p er Ogn, s,ngO’o
Riconoscimento/Terapie di VF disattivati @) o ® pGZiente,

Bassa tensione della batteria - Momento consigliato per la sostituzione @] O ®

Tempo di carica eccessivo - Fine servizio 3 o} @®

Integrita elettrocatetere RV O 5] @®
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PLACEC "

IN CARDIAC EXPERIENCE

ROGRAMMAZIONE DEI CARE ALERT: NOTIFIC

Impostazione notifiche CareAlert

E

Ltilizzare questa sezione per specificare come e guando informare l'ospedale in caso di ricezione da parte del Carelink Metwork
di una trasmissione Careflert proveniente da un dispositive con telemetria wireless Conexus.

Riepilogo @ Gruppi di awisi Notifica avvisi rossi Motifica awisi gialli Crario di notifica

oOrari

L'img zione delle ifiche CareAlert & stata aggiornata.

G i i d I I
Specificare | metodi di notifica Care®lert per gli awvisi rossi indicati di seguito. Tali impostazioni sono facaltative. I O r n I e a

I altre infarmazioni

= o
Awvisi rossi Metodo di notifica in orario di ufficio Settl m a n a

@ Impedenza di stimolazione Selezionare il metodo di notifica:
wventricolare sinistra fuori range

[Itessaggio di testo (a un teletono cellulare o un FDA
@ lmpedenza di defibrillazione a3 t 2

(] ° Y
ventricolare fuori range Messaggio e-mail (a un indirizzo e-mail) . Fest I v I ta
@ Burden guotidiano di ATAAF = =

Inditizzo e-mail (p. es. mrossi@skytel i) Cestinatario (facoltativa)
Soglia

|serena.gilardi@medtronic.com ! ! |
@ Elevata frequenza ventricolare = == R = . : 3 :
Moter il telefono cellulare o il PDA& utiizzato per Finvio di messaggi e-mail deve essere in grado of supportare simenao 160 caratteri.
media durante ATAAF

Esequi il test dei metadi di notifica impostati

Orario di ufficio

5.00-12.00 Metodi di notifica fuori orario d’ufficie e durante le festivita
{lu) Selezionare il metodo di notifica:
8.00-17.00

Messaggio di testo (a un telefono cellulare o un FDA)
(rma-rme-gi-ve)

* Prefissa + numero di telefono Destinatario (facotetive)
|osss7saria | [ |

Motar il telefono cellulare o il PDA tiizzato per linvio di messagoi e-mail deve essere in grado oi supportare almeno 160 caratteri
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PLACEC ™ | o
TIPOLOGIE di trasmissione

o|| paziente appoggia la testina del dispositivo Medtronic sul device cardiaco impiantato per

Trasmissione I'interrogazione

Ma nua Ie |l Monitor invia i dati automaticamente ad un server protetto
oll medico pud visionare i dati tramite il sito web Carelink™

«1l medico programma tramite sito web le date dei follow-up automatici per ogni paziente

TrasmiSSiO S automatica «1l device si sveglia automaticamente alla data e ora prestabiliti e comunica via wireless con il
Monitor mentre il paziente dorme
progra mmata *| dati vengono inviati automaticamente ad un server protetto ed il medico potra visionarli sul

sito web Carelink™

Trasmissione oSe il dispositivo riconosce dei potenziali problemi clinici o a carico del dispositivo (parametri
. programmabili), li trasmettera via wireless
automatica |l medico pud programmare quando e come ricevere le notifiche delle trasmissioni CareAlerts
Ca reAIertS e|n caso di necessita contattera il paziente per un follow up




ROMA 30 Settembre - 1 Ottobre 2022 Centro Congressi di Confindustria Auditorium della Tecnica

PLACEC "

% ADVANCES IN CARDIAC EXPERENCE

Visualizzazione dei CareAlerts dal sito CARELINK S

%’ Medironic CARELINK® NETWORK  Nuovi report disponibili | Guidain linea | Risorse | ¥isualizza profilo | Esci

TRASMISSIONI GESTIONE PAZIENTI GESTIONE OSPEDALE Ospedale: “ﬁﬁﬁk

Trasmissioni correnti Elenco report Ricerca avanzata

Trasmissioni: Trasmissioni correnti (38)

Selezionare una schermata:

Ricerca per parola chiave: (nome o ID paziente, modello o numero di serie del dispositivo)

|Trasmissioni correnti v |
Ricerca avanzata
mpa dei repon Aggiormmament tato Personslizza colonne = FPrecederie 1 2 3 ... 4 Successivo » | 10 per g
Selezionare:
Data CareAlert Prossima
[OJTutti Nome del paziente ricezione ¥ Gruppo Riepilogo eventi Stato Batteria Dispositivo trasmissione
|l aaaa 13-gen-2009 14 Messun evento “isto 3.10%  Concerto™ 17-mar-2009
10.07 [+ +3] 28-feb-2007
O bbb 10-gen-2009 o 11 Awviso wireless, Possibile accumulo di isto 3.11%  Wirtuoso™ DR 17-mar-2009
17.00 fluidi, 1 T monitorate, Burden [+ __+] 27-mar-2007
quotidiano di AT/AF = soglia
F 9-gen-2009 o7 Messun evento Yisto 313 % Concerto™ S-rmar-2009
CCCCCCCC 12.42 Y 25-5et-2007
El dddd 8-gen-2009 < o7 Possibile accumulo di fluidi, 55 Yisto 3.10% Concedo™ Y-mar-2009
12.38 episodi di sensing ventricolare, [ __+8 23-feb-2007
Stimolazione ventricolare < 90%
Fl 8-gen-2009 04 Possibile accurmulo di fluidi Yisto 297 % InSync 2B-gen-2009
eeee 8.49 OEEY Sentry™
29-ott-2004
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PLACE©

% ADVANCES IN CARDIAC EXPERENCE

L’elettrogramma
@ Medtronic EGM corrente

Dispositivo: Azure™ XT DR MRI W2DRO01 Numero di serie: RNF7560955 Data interrogazione: 25-Sep-2022 16:55:25
Paziente: BRUNELLI, MARIANGELA ... ID Pz Solvente Velocita tracciato: 25.0 mm/s

EGM1: PuntaA/AnelloA 3
(1mv)

EGM2: Punta RViAnello m it

Intervallo A-A (ms) EL i E B R o : :
: : Q 190 g 1040 B 51080 = L R
; e ; ; : e B ¥
— 650 v 1030 ’ 1040 v ioio v 1030 v 104
030 1030 c i M 101 H 103 P4
Intervallo V-V (ms)
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PLACE© ™

5 IN CARDIAC EXPERENCE

Il sommario - all the info?

Stato del dispositive (Impiantato: 31-May-2022)

Durata residua 12.5 anni (25-Sep-2022)
RRT =5 anni
(in base all'interrogazione iniziale)
Atriale RV
Impedenza elettrocatsteri 437 ohm 627 ohm
Soglia di cattura 0.500 V a 0.40 ms 0.500 V a 0.40 ms
Data misurazione 25-Sep-2022 25-Sep-2022
Ampiszza/durata impulso programmata 350V /040 ms 350V /040 ms
Onda P/R misurata 1.3 mV 9.6 mV
Sensibilita programmata 0.30 mV 0.90 mV
Riepilogo parametri
Modo AAIR<=-DDDR Freq. min. 55 min- AV stimolato 180 ms
Cambio Modo 171 min-! Trascin. max 130 min- AV rilevato 150 ms

Sensore max 115 min-1

Riconoscimento Frequenze Terapie
ATIAF Monitor. =171 min-! Tutte le Rx Off
VT Monitor. >150 min-!
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PLACE©

% ADVANCES IN CARDIAC EXPERENCE

Aug 2022 Oct 2022 Dec 2022 Feb 2023 Apr 2023 Jun 2023
. . 1 1 - 1 1 1 1 1 L L L
Summary aritmia --
I = Interrog PIIIIIIIII IIIY
_ =Remote View i
Stato clinico Da 23-Sep-2022  Andamento Cardiac Compass (dal May-2022 al Sep-2022) N |
Trattati ATIAF al giorno fg 3 :
AT,AF MO i i PO T - ?Erﬁdeor:aqucudlano 12
= 8
(Monitoraggio) 8
- % o
Monitorati AT/AF (ore/ + E
VT (=4 batiti) 0 gm;frden 184 Ritmo V. durante 2007
A&V rapidi 0 —_— 124 ATIAF {min-'} 1504 m
=6h
ATIAF 0 E [ SRR E A
44 <50
Tempo in AT/AF 0.0 ore/giorno (0.0%) ol i i
Attivita Scorsa settimana  Allivila >89/ : % stmoazionatgome 20 ] Ay d [
s ’ paziente (ore/ 5 - : — ke so |\t bt ! ME
Attivita pazients 7.9 ore/giomo giomo) i reniiclan ] ¥ 5 E
4 : a H
2+ i i
: Frequenza V. media (mi- | Li
L O ) R P R v A ) £ Y ) 100 b
Aug-22 Oct-22 Dec-22 Fab-23 Apr-23 Jun-23 — G 80 - H
ug 86-22 Fab-23 Apr-23 Jun - N;::“ el M. »J E
<40 ™
Riepilogo terapia AT/AF % Stim. (% di tempo dal 23-Sep-2022)
Episodi terminati con ATP 0vp 0.1% (MVP On) Ore attivit ’2 ]
AP 92 195 paziente/giorne pa
2] !
[ -
x::]ab. ritmo card, ’f‘:; ]
120 i
80 - i
<40 T T T = T T T T T T T T T
Aug 2022 Oct 2022 Dec 2022 Feb 2023 Apr 2023 Jun 2023
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PLACE© ™

e L'indice fluide OptiVel 2.0 & un accumule della differenza fra Impedenza giornaliera e limpedenza di riferim

Gestione scompenso

PECITIIITI IIEE

Indice fluido Optivel 2.62°° ]
= OptiVol
soglia 160
120+
80 —
40 -
Fluido b 5l
0 T =i T T T T T T T T T
Aug 2022 Od 2022 Dec 2022 Feb 2023 Apr 2023 Jun 2023
Impedenza toracica #1007
{ohm)
90 =
— Giornaliera
== Riferimento 80
70—
60 —
50 —
40 T T T = T T T T T T T T T T
Aug 2022 Oct 2022 Dec 2022 Feb 2023 Apr 2023 Jun 2023
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Impedenza A. s M 4
Bipoare d gestione aei eteri
———————— Monopolare
2500
2000
1800
Soglia A. Va040ms
Cattura Adattato w25
Ampiezza 350V
Durata impulso 040 ms 20
Ultima misurazione 0.500 V a 0.40 ms ’
Data misurazione 25-Sep-2022 15
Ampiezza dell'onda P mv
Sensibilita 0.30 mV _ .20
Ultima misurazione 1.3 mV | |
- 16
- 12
. -8
— -4
T T T T T T T T T T T - O
Jul-21 Dec-21 May-22 11-Sep-22 25-Sep-22

Ultime 60 settimane (min/max/media per settimana) | ultimi 15 gg.
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PLACE©

% ADVANCES IN CARDIAC EXPERENCE

% pacing N

Prima dell'ultima sessione Da ult. sess.
dal 23-Sep-2022 al 23-Sep-2022 dal 23-Sep-2022 al 25-Sep-2022
13 minuti 2 giomi
% di tempo VP totale 0.0% 0.1%
AP totale 100.0% 92.1%
% di tempo AS-VS 0.0% 7.9%
(senza AT/AF) AS-VP 0.0% <0.1%
AP-VS 100.0% 92.0%
AP-VP 0.0% <0.1%
Atriale
% di tempo 100 100
= 80 80
AS g
W :F 80 o
40 40
20 20
04 LI S o s o e e e e s e B T T T T T T T T T 1171
<40 60 80 100 120 140 160 180 200 220~ <40 60 80 100 120 140 160 180 200 220~
Frequenza atriale (min-*) Frequenza atriale (min-*)
Ventricolare
% ditempo 100 o 100
Ovs 80 80
H v 0] 0
40 40+
20 20
0 0+
=40 80 80 100 120 140 160 180 200 220= <40 60 80 100 120 140 160 180 200 220=

Frequenza ventricolare (min-') Frequenza ventricolare (min-*)
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PLACE© ™

% ADVANCES IN CARDIAC EXPERENCE

Programmazione allarmi

Configurazione della funzione Medtronic CarsAlert

Allarmi trattamento clinico Attivazione Soglia
Impostazioni burden quotidiano di AT/AF On 6h

Frequenza V. media durante impostazioni AT/AF On 6 ha 100 min-
Episodio di VT monitorata rilevato On

Stimolazione ventricolare destra cumulativa > 40% On

Allarmi integrita elettroecat./disp. Attivazione Soglia

RRT Tensione batteria insufficients On 2.63 V(RRT)
Imped. slettrocat. di stim. A fuori range On <200 o =3000 ohm
Imped. elettrocat. di stim. RV fuori range On <200 o =3000 ohm
Cattura A. On

Cattura RV On

Elenco eventi CareAlert: dal 23-Sep-2022 12:47:40 al 25-Sep-2022 16:55:25

Data/Ora Evento Soglia
Nessun dato raccolto.




PI_ ACE (7 o 2C Sengressgl Confinguatr At
REVISIONE DELLE TRASMISSION|

~ ~N \

Senza eventi

Programmate .
Con eventi Protocolli

- - infermieristici
- N di gestione

'Non Programmat (| [l degli event]

Non Programmat

CareAlert

- Y, J
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Trasmissioni non programmate

Sintomi

____—"" Inviata dal
Non Programmate paziente

e —

Burden AT/AF > soglia;

Elevata frequenza
ventricolare durante AT/AF;

Shock;
CareAlert
Inviata ERI;
automaticamente Lead Integrity Alert;

Optivol;
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Performance of first pacemaker to use smart device app for remote monitoring
August 02,2021

Valutare la percentuale di successo delle trasmissioni RM programmate utilizzando l'app rispetto ad altri
metodi RM

Bluesync Study Design
' 3,6,9.12
Enralimeant

2weeks 4 weeks
| months

Annual FU Evaluation

e oy Patizat Survey | GOMplete

-
— «ff r1l oY

®
©®_

] " i Schesulen i
—- ; Schaduied Sched e
ﬂ ‘)) ' Fiatient B Tranemission Trangmigaion!  Tramemisson
:f 1 [
I |

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
>
|
|

]
10/ Screening I 1 1 .
. . {Sand Survey I Entollments | “
’ i . 1 complete
[ mr— 0 g ;20| g
| al ERTo
. @
i Clinic surnsay Chiie WWasrkiiow | Climic Firsl
| Survey | sumAay
[
[
1
|

s Meditronid
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PLACEC "

5 FOR ADVANCES IN CARDIAC EXPERIENCE

Table3 Transmission sicress - matched analysis

App group PM maniial FM wirelpss Defibrillatoe wireless
Davice type BlueSync PM/CRT-F PM/CRT.P FM/CRT.P 1ICD/CRT-D
Moritar mode Automatic Manual Automatic Automatiz
Moritor type App-based Becside bedside bedside
Moritar name (model) MCL Heart CareLink (2490) Mylarelink [24952) MyCarelink (24952)
Contral Field evaluation Hiszorical real-warld Historical real-world Histerical real-world
reLiuspective T Lrs e ive Ielius pective
Naimber of patents 245 79 980 980
Sehadnled transmiscians a53 79 REQ 1687
Completed transmissiors 922 1531 201 1125
Transmission 94.6% (9 1.5%-96.3%) 56.3% (53.7%-58.9%) T7.0% (Th.6%=79.4%) 87.1% (B3.2%-88.8%)
sucress (95% (1)
D-ffarancze te . 38.39, (34.8%-41.0%) 17.7% (14.3%-21.1%) T (4.6%-20.55%)
apf group (95% CI)
P value superioniy - <001 <001 <001

CRT-L = cardiac resynchron zaticn therapy defitrilator; CRT-P = cardiac resynchronization therapy pacamalker: TN = imnlzntabla rasdiowerteeditibrl atne
PM = sacemacer.

Defibrillator
Wireless:
Group
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\CES IN CARDIAC EXPERIENCE

L FUTURO

PROGRAMMAZIONE REMOTA

Come funziona:

1. Selezionare il paziente

2. Cliccare sul nuovo tab im postazioni del dispositivo
3. Aggiornare | parametri del dispositivo

4, Inviare le modifiche

5. Confermare le modifiche

€ ot Devce Secna Chanoes

staring System

L e Jabe

Parlent Desalls:

B UM Cove o€ mpiane: 16.Gxi 3018

e B B e T T LTl

Dwsice Sattisgs Lo Suind Chisngeo.

Dol fBem  Cemce lefzmastns Primery sn:

10563000 fewrSans Good  Imesdssss F camaan hoanarg
Epsade Derestion
Prarneter enron aerve ate) Durenisn

Arerriereg: 168
Tasky = - £33me 118 torn . 23 baate
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9? Edizione

PLACE®

% ADVANCES IN CARDIAC EXPERENCE

Triage HF

Fluid
Index

Intra-thoracic
Impedance

Heart Rate
Variability

AF burden

V Rate
during AF

% CRT pacing

Night
Heart Rate

Activity

HF MarketDevelo pment Raly | Intenal Use Only | Confid ential

L FUTURO o

Risk Evidence
=
HE Rse | St
Fluid Haw
Index
Py i Heart Rate
i "‘W“W / Variability —
g Kew
— 2 i AF burden High
cemllicon Ko V Rateduring AF | N e o= mLms oo ML 4
-, Medium
1 — T Ve | (e
5 'L‘w-.mﬂ‘mm‘.»__«{/"“ R pacng L
VT episodes/Shocks | S . o
u o Kaw
Night — .
2 licat e Risk Status
Activity ——

Aukos | Oue | D

Fugn Ko

Y™
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PREVENZIONE DELLO SCOMPENSO

Triage HF

Trend diagnostici considerati

Fluid
Index

Intra-thoracic
Impedance

Heart Rate
Variability

AF burden

V Rate
during AF

% CRT pacing

Night
Heart Rate

Activity

- 2
= Pt e J“ 'J‘M
o

[

; T -"“..Lm"‘&-.. ) ol

r

Fon o

HF Risk Factors!

Fixed Threshold Criteria'

OptiVol™
Patient Activity
AT/AF

Ventricular Rate
During AT/AF

Ventricular Pacing
Shocks

Treated VT/VF

Night Ventricular Rate
Heart Rate Variability

=30, = 60, = 100 fixed zanes
< 60 min per day?
2 1 hour per day

=z 90 bpm during AF
= 6 hours a day

£ 90% (CRT device)
Delivered

=5

=85 bpm or £ 55 bpm?

< 60 ms?
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Dati clinici a supporto
Triage HF -

| pazienti con lo score che combina due o pil diagnostiche sullo scompenso positivo
hanno un rischio di ospedalizzazzione per scompenso nei 30 giorni successive 5.5 volte

maggiore.!

+ Diagnostic

Relative

Risk

La diag nostica combinate del device sullo
scompenso consente di identificare i
pazienti ad alto rischio di successive
ospedalizzazzioni

O biettivo: Determinare Uutilita della
combinazione della diagnostica sullo
scompenso cardiaco presente sul device per
predire il peggioramento clinico dei p azienti
con HF e disfunzione sistolica sinistra.

Disegno dello studio: 694 pazienti con CRTD
(con OptiVol™ ) seguiti per 11.7 = 2 mesi.

100 (alone)

S0 bpm

Lalgoritmo & conside rate positivo se

DUE criteri diagnostici vengono raggiunti
simultaneamente OPPURE l'indici dei fluidi
e >100.

End Point:

End point primario —numero di
ospedalizzazioni p er HF con congestion
polmonare.

End pointsecondario—numero di visite per
scompe nso.
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Dati clinici a supporto

Sviluppo e validazione di un algoritmo di

Triage HF - diagnostica integrate che deriva
dall’analisi dei paramentri monitorati dai
| pazienti con score di rischio alto hanno 10 volte piu probabilita di devices peridentificare i pazienti a
essere ospedalizzati per scompenso nei successive 30 giorni rispetto ai rischio di ospedalizzazione per
pazienti con score basso. ! scompenso in un setting ambulatoriale. !

Obiettivo: sviluppo e validazione diun
singolo score di rischio derivato dalla
combinazione delle informazioni
provenienti dai d evice in un frrmework
Bayesian Belief Network (BBN)

High 1,100{446} ~ n) 10.0{64, 15.7)

Disegno dello studio: Sono stati analizzati i
dati dei device dei pazienti con scompenso
cardiaco raccolti in studi clinici precedenti
creando due setdi dati separati (data set di
sviluppo: 921 pazienti data setdi
validazione: 1,310 pazienti). Lo score HF
quotidiano & stato stimato combinando le
modifiche in: impedenza transtoracica,
burden di FA, frequenza RV rapid a durante
FA, % pacing CRT, VT, frequenza notturmna,
HRYV, attivith.

End Point: ospedalizzazioni p er scompenso
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PI_ A /NI 477 a: Fdiziana

Dati clinici a supporto

> 15000 PAZIENTI

High Risk score was associated with a 6.3x increased risk
of HF hospitalisation in next 30 d in comparison to Low
Risk score in patients of MORECARE trial '

a4 = High rizk
— Mediurm sk N=722

E — Lowrisk
£_ 5]
TE
=8
2% High=Hisk vs Lovi-Fisk .
n RR: 6.3 (3.9 - 10.2], pe0.007 T
g 2] ]
- gl

o —— — — i m—

o 5 10 5 20 25 a0

Dhagraslic evaluation fime (days)

HF Marlcet Deve lop ment laly | Internal Use Only | Confid ential

High Risk score correlates with HF haspitalisations in next
30 days 10% more likely of Low Risk score inpatients of
(RAFT) trial (~40%ICD).*

l.
IS

-
E BRI 2
c 5 oy
g 2 M=1294 ]
] -
B " Ilﬁ m?-_rn-lﬁml
S 2.0 |
-t | o
=2 _r
g 1.5 i
£ - |
| r~
2 104 R o
£ = Medium Risk 0.7f
b= ™~
5 054 =
T e Lew Risk 0.2%
[ —
0.0l et T T 1
o a 10 13 20 Fi] S0

Diays after Diagnostic Evaluation
11808 1621,

=

wl

o

HF Event Rate (% of Patient-months) I

Hx of HF Diagnosis

OR: 7.2 (p=0.0011
e —(
Higri sk 2.5 4

Low Med High

(M=13,122)

Patients with a history of
HF diagnosis with a high
risk are 7.2 times more
likely to have HF events
(HF hospitalizations/ER/in
patient visits with |\ diuretic)

2 OR2s !
(p=0.001] innext 30 days versus
5 ey - low risk patients!
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GRAZIE!




