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Description de l'appareil 
Le présent manuel décrit les générateurs d'impulsions1 St. Jude Medical™ suivants : 
 

Tableau 1. Description des générateurs d'impulsions simple chambre 

Nom Numéro de 
modèle 

Description Type de 
connecteur 

Énergie délivrée 
(approx.) 

État IRM 

Fortify Assura VR CD1257-40 DCI simple-chambre avec 
télémétrie RF 

DF-1/IS-1 40 J Non testé 

Fortify Assura VR CD1257-40Q DCI simple-chambre avec 
télémétrie RF 

DF4-LLHH 40 J Non testé 

Fortify Assura VR CD1259-40 DCI simple-chambre avec 
télémétrie RF 

DF-1/IS-1 40 J Non testé 

Fortify Assura VR CD1259-40Q DCI simple-chambre avec 
télémétrie RF 

DF4-LLHH 40 J Non testé 

Fortify Assura VR CD1261-40 DCI simple-chambre avec 
télémétrie RF 

DF-1/IS-1 40 J Non testé 

Fortify Assura VR CD1261-40Q DCI simple-chambre avec 
télémétrie RF 

DF4-LLHH 40 J Non testé 

Ellipse VR CD1275-36 DCI simple-chambre avec 
télémétrie RF 

DF-1/IS-1 36 J Non testé 

Ellipse VR CD1275-36Q DCI simple-chambre avec 
télémétrie RF 

DF4-LLHH2 36 J Non testé 

Ellipse VR CD1277-36 DCI simple-chambre avec 
télémétrie RF 

DF-1/IS-1 36 J Non testé 

Ellipse VR CD1277-36Q DCI simple-chambre avec 
télémétrie RF 

DF4-LLHH 36 J Non testé 

Ellipse VR CD1279-36 DCI simple-chambre avec 
télémétrie RF 

DF-1/IS-1 36 J Non testé 

Ellipse VR CD1279-36Q DCI simple-chambre avec 
télémétrie RF 

DF4-LLHH 36 J Non testé 

Ellipse VR CD1311-36Q DCI simple-chambre avec 
télémétrie RF 

DF4-LLHH 36 J Non testé 

Ellipse VR CD1311-36 DCI simple-chambre avec 
télémétrie RF 

DF-1/IS-1 36 J Non testé 

Fortify Assura VR CD1359-40 DCI simple-chambre avec 
télémétrie RF 

DF-1/IS-1 40 J Non testé 

Fortify Assura VR CD1359-40C DCI simple-chambre avec 
télémétrie RF, revêtement 
Parylène 

DF-1/IS-1 40 J Non testé 

Fortify Assura VR CD1359-40Q DCI simple-chambre avec 
télémétrie RF 

DF4-LLHH 40 J IRM sous conditions 

Fortify Assura VR CD1359-40QC DCI simple-chambre avec 
télémétrie RF, revêtement 
Parylène 

DF4-LLHH 40 J IRM sous conditions 

Ellipse VR CD1377-36 DCI simple-chambre avec 
télémétrie RF 

DF-1/IS-1 36 J Non testé 

Ellipse VR CD1377-36C DCI simple-chambre avec 
télémétrie RF, revêtement 
Parylène 

DF-1/IS-1 36 J Non testé 

Ellipse VR CD1377-36Q DCI simple-chambre avec 
télémétrie RF 

DF4-LLHH 36 J IRM sous conditions 

Ellipse VR CD1377-36QC DCI simple-chambre avec 
télémétrie RF, revêtement 
Parylène 

DF4-LLHH 36 J IRM sous conditions 

                                                             
1 Tous les modèles d’appareils ne sont pas disponibles dans tous les pays. 
2 Le connecteur SJ4-LLHH est équivalent au connecteur DF4-LLHH. Le connecteur SJ4-LLLL est équivalent au connecteur IS4-LLLL. Les cavités des connecteurs SJ4 et DF4 St. 
Jude Medical sont conformes à la norme ISO 27186:2010(E). 
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Tableau 2. Description des générateurs d'impulsions double chambre 

Nom Numéro de 
modèle 

Description Type de connecteur Énergie délivrée 
(approx.) 

État IRM 

Fortify Assura 
DR 

CD2257-40 DCI double-chambre avec 
télémétrie RF 

DF-1/IS-1 40 J Non testé 

Fortify Assura 
DR 

CD2257-40Q DCI double-chambre avec 
télémétrie RF 

DF4-LLHH/IS-1 40 J Non testé 

Fortify Assura 
DR 

CD2259-40 DCI double-chambre avec 
télémétrie RF 

DF-1/IS-1 40 J Non testé 

Fortify Assura 
DR 

CD2259-40Q DCI double-chambre avec 
télémétrie RF 

DF4-LLHH/IS-1 40 J Non testé 

Fortify Assura 
DR 

CD2261-40 DCI double-chambre avec 
télémétrie RF 

DF-1/IS-1 40 J Non testé 

Fortify Assura 
DR 

CD2261-40Q DCI double-chambre avec 
télémétrie RF 

DF4-LLHH/IS-1 40 J Non testé 

Ellipse DR CD2275-36 DCI double-chambre avec 
télémétrie RF 

DF-1/IS-1 36 J Non testé 

Ellipse DR CD2275-36Q DCI double-chambre avec 
télémétrie RF 

DF4-LLHH3/IS-1 36 J Non testé 

Ellipse DR CD2277-36 DCI double-chambre avec 
télémétrie RF 

DF-1/IS-1 36 J Non testé 

Ellipse DR CD2277-36Q DCI double-chambre avec 
télémétrie RF 

DF4-LLHH/IS-1 36 J Non testé 

Ellipse DR CD2279-36 DCI double-chambre avec 
télémétrie RF 

DF-1/IS-1 36 J Non testé 

Ellipse DR CD2279-36Q DCI double-chambre avec 
télémétrie RF 

DF4-LLHH/IS-1 36 J Non testé 

Ellipse DR CD2311-36 DCI double-chambre avec 
télémétrie RF 

DF-1/IS-1 36 J Non testé 

Ellipse DR CD2311-36Q DCI double-chambre avec 
télémétrie RF 

DF4-LLHH/IS-1 36 J Non testé 

Fortify Assura 
DR 

CD2359-40 DCI double-chambre avec 
télémétrie RF 

DF-1/IS-1 40 J Non testé 

Fortify Assura 
DR 

CD2359-40C DCI double-chambre avec 
télémétrie RF, revêtement 
Parylène 

DF-1/IS-1 40 J Non testé 

Fortify Assura 
DR 

CD2359-40Q DCI double-chambre avec 
télémétrie RF 

DF4-LLHH/IS-1 40 J IRM sous 
conditions 

Fortify Assura 
DR 

CD2359-40QC DCI double-chambre avec 
télémétrie RF, revêtement 
Parylène 

DF4-LLHH/IS-1 40 J IRM sous 
conditions 

Ellipse DR CD2377-36 DCI double-chambre avec 
télémétrie RF 

DF-1/IS-1 36 J Non testé 

Ellipse DR CD2377-36C DCI double-chambre avec 
télémétrie RF, revêtement 
Parylène 

DF-1/IS-1 36 J Non testé 

Ellipse DR CD2377-36Q DCI double-chambre avec 
télémétrie RF 

DF4-LLHH/IS-1 36 J IRM sous 
conditions 

Ellipse DR CD2377-36QC DCI double-chambre avec 
télémétrie RF, revêtement 
Parylène 

DF4-LLHH/IS-1 36 J IRM sous 
conditions 

 

 
 

                                                             
3 Le connecteur SJ4-LLHH est équivalent au connecteur DF4-LLHH. Le connecteur SJ4-LLLL est équivalent au connecteur IS4-LLLL. Les cavités des connecteurs SJ4 et DF4 St. 
Jude Medical sont conformes à la norme ISO 27186:2010(E). 
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Tableau 3. Description des CRT-D 

Nom Numéro de 
modèle 

Description Type de 
connecteur 

Énergie délivrée 
(approx.) 

Statut IRM 

Unify Assura CD3257-40 CRT-D avec télémétrie RF  DF-1/IS-1 40 J Non testé 

Unify Assura CD3257-40Q CRT-D avec télémétrie RF  DF4-LLHH4/ 
IS-1 

40 J Non testé 

Unify Assura CD3261-40 CRT-D avec télémétrie RF  DF-1/IS-1 40 J Non testé 

Unify Assura CD3261-40Q CRT-D avec télémétrie RF  DF4-LLHH/ 
IS-1 

40 J Non testé 

Quadra Assura CD3265-40 CRT-D avec télémétrie RF  DF-1/IS-1/ 
IS4-LLLL 

40 J Non testé 

Quadra Assura CD3265-40Q CRT-D avec télémétrie RF  DF4-LLHH/ 
IS4-LLLL/ 
IS-1 

40 J Non testé 

Quadra Assura CD3267-40 CRT-D avec télémétrie RF  DF-1/IS-1/ 
IS4-LLLL 

40 J Non testé 

Quadra Assura CD3267-40Q CRT-D avec télémétrie RF  DF4-LLHH/ 
IS4-LLLL/ 
IS-1 

40 J Non testé 

Quadra Assura MP CD3271-40 CRT-D avec télémétrie RF  DF-1/IS-1/ 
IS4-LLLL 

40 J Non testé 

Quadra Assura MP CD3271-40Q CRT-D avec télémétrie RF  DF4-LLHH/ 
IS4-LLLL/ 
IS-1 

40 J Non testé 

Unify Assura CD3361-40 CRT-D avec télémétrie RF  DF-1/IS-1 40 J Non testé 

Unify Assura CD3361-40C CRT-D avec télémétrie RF , 
revêtement Parylène 

DF-1/IS-1 40 J Non testé 

Unify Assura CD3361-40Q CRT-D avec télémétrie RF  DF4-LLHH/ 
IS-1 

40 J Non testé 

Unify Assura CD3361-40QC CRT-D avec télémétrie RF , 
revêtement Parylène 

DF4-LLHH/ 
IS-1 

40 J Non testé 

Quadra Assura CD3367-40 CRT-D avec télémétrie RF  DF-1/IS-1/ 
IS4-LLLL 

40 J Non testé 

Quadra Assura CD3367-40C CRT-D avec télémétrie RF , 
revêtement Parylène 

DF-1/IS-1/ 
IS4-LLLL 

40 J Non testé 

Quadra Assura CD3367-40Q CRT-D avec télémétrie RF  DF4-LLHH/ 
IS4-LLLL/ 
IS-1 

40 J Compatible IRM 
sous conditions 

Quadra Assura CD3367-40QC CRT-D avec télémétrie RF , 
revêtement Parylène 

DF4-LLHH/ 
IS4-LLLL/ 
IS-1 

40 J Compatible IRM 
sous conditions 

Quadra Assura MP CD3371-40 CRT-D avec télémétrie RF  DF-1/IS-1/ 
IS4-LLLL 

40 J Non testé 

Quadra Assura MP CD3371-40C CRT-D avec télémétrie RF , 
revêtement Parylène 

DF-1/IS-1/ 
IS4-LLLL 

40 J Non testé 

Quadra Assura MP CD3371-40Q CRT-D avec télémétrie RF  DF4-LLHH/ 
IS4-LLLL/ 
IS-1 

40 J Compatible IRM 
sous conditions 

Quadra Assura MP CD3371-40QC CRT-D avec télémétrie RF , 
revêtement Parylène 

DF4-LLHH/ 
IS4-LLLL/ 
IS-1 

40 J Compatible IRM 
sous conditions 

 

Ces appareils peuvent être programmés avec le programmateur Merlin™ équipé du logiciel Modèle 3330 version 17.2 (ou 
supérieure). Pour plus d'informations sur la programmation, reportez-vous à l'aide écran du programmateur. 

                                                             
4 Le connecteur SJ4-LLHH est équivalent au connecteur DF4-LLHH. Le connecteur SJ4-LLLL est équivalent au connecteur IS4-LLLL. Les cavités des connecteurs SJ4 et DF4 St. 
Jude Medical sont conformes à la norme ISO 27186:2010(E). 
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Indications 
Ces appareils sont conçus pour délivrer une stimulation ventriculaire antitachycardique et une défibrillation ventriculaire pour un 
traitement automatisé des arythmies ventriculaires potentiellement mortelles. Les appareils CRT-D de resynchronisation cardiaque 
sont également conçus pour resynchroniser les ventricules droit et gauche des patients atteints d'insuffisance cardiaque congestive. 

Algorithme de détection TA/FA. L’algorithme de détection TA/FA est indiqué pour la détection des tachyarythmies auriculaires 
associées à un risque accru d’attaque chez les patients âgés, atteints d’hypertension et portant un stimulateur cardiaque, sans 
antécédent de fibrillation auriculaire. 
 

Tableau 4. Accessoires et utilisations prévues 

Accessoire Utilisation prévue 

Tournevis dynamométrique Fixer les connecteurs de sonde et les obturateurs de port à l'intérieur de la tête de 
l'appareil. 

Huile de silicone Lubrifiant 

Adhésif médical Agent d'étanchéité 

Aimant Placer sur l'appareil pour inhiber la thérapie antitachyarythmique 

Obturateur DF-1 Sceller les réceptacles inutilisés 

Obturateur IS-1 Sceller les réceptacles inutilisés 

Obturateur de port IS4/DF4 Sceller les réceptacles inutilisés 

 

Système compatible IRM sous conditions 
Un DCI et un CRT-D compatibles IRM sous conditions peuvent être utilisés en toute sécurité dans l'environnement IRM lorsqu'ils 
font partie d'un système compatible IRM sous conditions complet et que cette utilisation est conforme aux instructions stipulées 
dans le document d'information sur la procédure IRM pour le système compatible IRM sous conditions St. Jude Medical™. 

Contre-indications 
L'emploi d'un générateur d'impulsions est contre-indiqué en présence de tachyarythmies ventriculaires résultant de facteurs 
transitoires ou réductibles tels que toxicité médicamenteuse, déséquilibre électrolytique ou infarctus aigu du myocarde. 

Avertissements 

Procédure d'implantation 
 Avant la procédure, le médecin doit connaître tous les composants du système, ainsi que le contenu du présent manuel. 
 Un défibrillateur externe de secours doit être immédiatement disponible en cas de besoin. 
 Le générateur d'impulsions doit être implanté à une profondeur maximale de 5 cm afin d'assurer une transmission de données 

fiable. Pour le confort du patient, vous ne devez pas implanter le générateur d'impulsions à moins de 1,25 cm de distance d'un 
os à moins de ne pouvoir l'éviter. 

Remplacement de l'appareil 
 Remplacez le générateur d'impulsions dans les trois mois qui suivent l'apparition de l'indication IRE. Remplacez 

immédiatement le générateur d'impulsions dès l'apparition de l'indication l'IRE, en cas de charges haute tension 
fréquentes et/ou si une sortie de stimulation au moins est programmée au-dessus de 2,5 V. Reportez-vous à la section 
Informations sur la pile (page 19). 

Incinération de la pile 
 Vous ne devez pas incinérer les générateurs d'impulsions implantables car ils contiennent des piles chimiques et des 

condensateurs scellés qui risquent d'exploser. Renvoyez les appareils explantés à St. Jude Medical. 

Boîtier haute tension 
 Avant de manipuler le générateur d'impulsions, assurez-vous que la thérapie antitachyarythmique est programmée sur Arrêt 

afin d'éviter tout risque de choc accidentel. Ne programmez pas les thérapies antitachyarythmiques sur Marche avant 
d'introduire le générateur d'impulsions dans la poche. 

 Pour que la défibrillation soit efficace, exécutez tous les tests de défibrillation lorsque le boîtier se trouve dans la poche. 

Imagerie par résonance magnétique (IRM) 
 DCI et CRT-D compatibles IRM sous conditions. Les tests ont démontré que le système IRM compatible sous conditions 

St. Jude Medical™ peut être utilisé en toute sécurité dans l'environnement IRM lorsque cette utilisation est conforme aux 
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instructions que contient le document Informations relatives à la procédure IRM. Le système compatible IRM sous conditions 
St. Jude Medical comprend un générateur d'impulsions IRM sous conditions St. Jude Medical connecté à une ou plusieurs 
sondes compatibles IRM sous conditions St. Jude Medical. 

 DCI et CRT-D non testés pour l'IRM. "Non testé" indique que l'appareil n'a pas été testé et que son utilisation dans un 
environnement IRM n'a pas été déterminée. Pour plus d'informations, consultez le document Informations relatives à la 
procédure IRM. 

Précautions 

Modification de l'appareil 
 La conformité de cet appareil à la réglementation FCC a été vérifiée. L'utilisateur peut perdre son droit d'utiliser cet appareil s'il 

effectue des changements ou des modifications qui ne sont pas expressément approuvés par St. Jude Medical Inc. 

Stockage de l’appareil 
 Le générateur d'impulsions doit être stocké à une température comprise entre 10 °C et 45 °C. Ne l'exposez pas à des 

températures inférieures à -20° ou supérieures à 60 °C. 
 Après stockage au froid, attendez que l'appareil soit à température ambiante avant de charger les condensateurs, de 

programmer ou d'implanter l'appareil, des températures trop basses étant susceptibles d'affecter le fonctionnement initial de 
l'appareil. 

Impédance des sondes 
 N'implantez pas le générateur d'impulsions si l'impédance de la sonde de défibrillation aiguë est inférieure à 20 ¬ ou si 

l'impédance des sondes chroniques est inférieure à 15 ¬. L’appareil risque d'être endommagé si une thérapie haute tension 
est délivrée alors que l’impédance est inférieure à 15 ¬. 

Communication avec l'appareil 
 Des interférences électriques et les champs magnétiques puissants peuvent affecter les communications avec l'appareil. Si cela 

pose un problème, éteignez tous les appareils électriques à proximité ou éloignez-les du patient et du programmateur. Si le 
problème persiste, contactez St. Jude Medical. 

Communication RF sous-optimale 
 Le programmateur Merlin™ indique la qualité de la communication RF au moyen des DEL des indicateurs d'intensité de 

télémétrie situées sur le programmateur et l'antenne Merlin™. Dans la liste ci-dessous figurent les causes potentielles d'une 
communication radio sous-optimale. 

 

Tableau 5. Causes possibles d'une communication radio sous-optimale et solutions 

Causes possibles Solutions 

L'orientation/emplacement de l'antenne Merlin est sous-
optimal(e). 

Déplacez ou réorientez légèrement l'antenne Merlin. Assurez-vous 
que la façade avant de l'antenne Merlin soit en face de l'appareil 
implantable. 

Des personnes ou des objets produisent des interférences 
entre l'antenne Merlin et l'appareil. 

Veillez à ce qu'aucun(e) objet ou personne ne produise 
d'interférences dans l'espace qui sépare l'antenne Merlin de 
l'appareil. 

L'antenne Merlin est trop loin de l'appareil. Rapprochez l'antenne Merlin de l'appareil. 

Quelqu'un tient l'antenne Merlin. Placez l'antenne Merlin sur une surface plane. Ne tenez pas l'antenne 
Merlin. 

D'autres appareils situés à proximité produisent des 
interférences électromagnétiques (IEM). 

Mettez hors tension tout appareil qui pourrait provoquer des IEM ou 
éloignez-le. 

L'antenne Merlin est entourée de son câble. Assurez-vous que l'antenne Merlin ne soit pas entourée de son câble. 

 

 

Débranchement des sondes 
 Le branchement ou le débranchement des sondes de détection/stimulation peut produire des artefacts électriques susceptibles 

d'être détectés par le générateur d'impulsions. Pour éviter la détection d'artefacts, reprogrammez la thérapie 
antitachyarythmique sur Arrêt dans les cas suivants : 

- Avant de débrancher les sondes d'un générateur d'impulsions en salle d'opération 
- Avant un examen post-mortem 
- Chaque fois qu'aucune sonde n'y est reliée 
- Lorsque des sondes de détection/stimulation y sont reliées mais ne sont pas implantées sur le patient 



 

6 
 
 

En l'absence de programmateur, utilisez un aimant pour empêcher la délivrance d'une thérapie antitachyarythmique en 
réponse à la détection d'artefacts de débranchement. Placez l'aimant au-dessus du générateur d'impulsions avant de 
débrancher les sondes. Ne le retirez pas tant que les sondes ne sont pas rebranchées. 

ATTENTION 
Le paramètre Réponse sous aimant doit être réglé sur Normal pour que l'aimant empêche la thérapie 
antitachyarythmique. Pour plus d'informations, reportez-vous à Utilisation d'un aimant (page 14). 

 

Équipement externe d'induction de l'arythmie 
 Si vous utilisez un appareil externe pour induire une arythmie par l'intermédiaire de la tête et des sondes du générateur 

d'impulsions, appliquez le courant alternatif rectifié par les ports de haute tension et non par les ports de détection/stimulation 
pour éviter d'endommager la fonction de détection/stimulation. 

 Débranchez l'appareil externe du générateur d'impulsions avant de délivrer la thérapie ; sinon, l'appareil risque d'être 
endommagé. Placez un aimant au-dessus de l'appareil jusqu'à ce que l'équipement externe puisse être débranché. 

Médicaments antiarythmiques 
 Les médicaments antiarythmiques peuvent altérer le seuil de défibrillation, rendant le choc du générateur d'impulsions 

inefficace ou provoquant l'induction par le choc d'une arythmie clinique significative. En outre, le changement des 
caractéristiques électriques cardiaques peut empêcher la détection d'une tachyarythmie ou entraîner l'interprétation d'un 
rythme normal comme une arythmie cliniquement significative par le générateur d'impulsions. Des modifications 
médicamenteuses peuvent nécessiter des tests de seuil de défibrillation, une actualisation du modèle morphologique et la 
reprogrammation de l'appareil. 

Stérilisation 
 Le contenu de l'emballage a été stérilisé à l'oxyde d'éthylène avant l'expédition. Cet appareil est destiné exclusivement à un 

usage unique et n'est pas conçu pour être restérilisé. 
 Si la stérilité de l'emballage a été compromise, contacter St. Jude Medical. 

Risques liés à l'environnement 
 Les appareils externes produisant des champs électromagnétiques puissants peuvent perturber le fonctionnement du 

générateur d'impulsions. Parmi ces problèmes, citons : l'interruption de la stimulation antibradycardique (ou son 
fonctionnement intermittent) ; des stimulations antitachycardiques, des cardioversions ou des défibrillations par inadvertance. 
En outre, des courants de haute énergie, induits ou conduits, peuvent réinitialiser les paramètres programmés et endommager 
le générateur d'impulsions ainsi que les tissus entourant les électrodes des sondes implantées. 

Stimulateur supplémentaire 
 Ces appareils fournissent une stimulation antibradycardique. En cas d'utilisation d'un autre stimulateur cardiaque, ce dernier 

doit avoir un mode de réinitialisation en stimulation bipolaire et être programmé sur ce mode pour minimiser les risques de 
détection de ses impulsions de sortie par l'appareil. 

Défibrillateurs externes 
 Des chocs de force suffisante peuvent réinitialiser les paramètres programmés ou endommager le générateur d'impulsions 

et/ou les tissus entourant les électrodes des sondes. Autant que possible, déconnectez le générateur d'impulsions de ses 
sondes avant d'appliquer des électrodes de défibrillation. 

 L'efficacité de la défibrillation externe peut se trouver réduite en raison de l'effet d'isolation des électrodes de défibrillation 
implantées. Vous pouvez minimiser cet effet grâce à un positionnement adéquat des électrodes externes par rapport à 
l'orientation des électrodes de défibrillation implantées. Délivrez l'énergie perpendiculairement à une ligne passant par les deux 
électrodes implantées. 

 Dès que possible après une défibrillation interne/externe, vérifiez le générateur d'impulsions en vous assurant des points 
suivants : 

- les paramètres programmés conservent leurs valeurs de programmation 
- les mesures (tension de la pile, impédances des sondes, etc.) sont appropriées 
- les EGM en temps réel et les données d'état indiquent une détection appropriée des signaux cardiaques 
- la capture se poursuit pendant la stimulation antibradycardique 

 Vérifiez le fonctionnement des circuits de sortie en délivrant un choc d'urgence synchrone. 
 La défibrillation externe est susceptible de reprogrammer les valeurs par défaut de l'appareil. Confirmez la réinitialisation des 

paramètres de l'appareil auprès du personnel du service technique de St. Jude Medical. 

Instruments chirurgicaux électriques 
 Le générateur d'impulsions risque de détecter l'énergie produite par les bistouris électriques comme s'il s'agissait d'événements 

cardiaques et de délivrer une thérapie antitachyarythmique. L'utilisation d'un bistouri électrique peut aussi provoquer des 
lésions des tissus adjacents aux électrodes implantées, endommager le générateur d'impulsions ou reprogrammer l'appareil à 
ses valeurs par défaut. Positionnez l'électrode de masse du bistouri électrique de façon à minimiser le flux de courant passant à 
travers le système d'électrodes implantées. N'appliquez pas le bistouri électrique directement sur le générateur d'impulsions. 

 Au cours de l'intervention chirurgicale avec bistouri électrique, désactivez la thérapie antitachyarythmique (Activer/Désactiver 
thérapie Tachy) ou programmez la thérapie antitachyarythmique sur Arrêt. En l'absence de programmateur, utilisez un aimant 
pour inhiber la délivrance de la thérapie antitachyarythmique. 
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Rayonnement thérapeutique 
 Utilisez avec précaution les appareils émettant un rayonnement ionisant car ils peuvent endommager les circuits CMOS du 

générateur d'impulsions. Des appareils tels que les accélérateurs linéaires, les bêtatrons et les machines au cobalt peuvent être 
utilisés dans le cadre d'un programme thérapeutique approprié qui devra minimiser les doses cumulatives reçues par le 
générateur d'impulsions. Les radiographies de diagnostic, bien que sources de rayonnement ionisant, produisent généralement 
des niveaux de rayonnement bien plus faibles et ne sont pas contre-indiquées. Il est recommandé de consulter des physiciens 
cliniciens et St. Jude Medical. 

Lithotritie médicale 
 Évitez toute lithotritie à moins que le site thérapeutique ne soit éloigné du générateur d'impulsions et des sondes, car cette 

technique risque d'endommager le générateur d'impulsions. 

Diathermie 
 Évitez la diathermie, même lorsque l'appareil est programmé sur arrêt, car cette technique peut endommager les tissus 

entourant les électrodes implantées ou endommager le générateur d'impulsions de façon permanente. 

Traitement par ultrasons 
 Les techniques de diagnostic et les traitements thérapeutiques par ultrasons ne semblent pas affecter le fonctionnement du 

générateur d'impulsions. 

Environnements domestiques et industriels 
 Un grand nombre d'appareils produisent des interférences électromagnétiques (IEM) dont l'intensité du champ et les 

caractéristiques de modulation sont suffisantes pour affecter le fonctionnement du générateur d'impulsions. En voici une liste 
non exhaustive : radios, télévisions et émetteurs/antennes radar haute puissance ; postes de soudure à l’arc, fours à induction, 
moteurs électriques très puissants ou défectueux ; moteurs à combustion interne dont le système d’allumage est mal isolé. 

 Il est conseillé au patient d'éviter les champs magnétiques puissants car ils sont susceptibles d'inhiber les thérapies 
antitachyarythmiques. Si un patient se trouve fréquemment exposé à un environnement soumis à un champ magnétique 
puissant, et court, par conséquent, le risque de ne pas recevoir de thérapie, vous pouvez choisir de programmer l'appareil de 
sorte qu'il ne tienne pas compte des champs magnétiques. Les thérapies sont alors délivrées normalement en réponse aux 
arythmies détectées. L'application d'un aimant n'aurait aucun effet sur le fonctionnement. 

Systèmes de surveillance électronique (EAS) 
Vous devez informer les patients que les systèmes de surveillance électronique ou antivols, comme ceux utilisés aux caisses et 
entrées/sorties de magasins, bibliothèques, banques etc. émettent des signaux qui peuvent perturber les DCI et les CRT-D. Il est peu 
probable que ces systèmes perturbent l'appareil de façon significative. Toutefois, pour minimiser le risque d'interférence, conseillez 
aux patients de passer dans ces zones à une allure normale, de ne pas s'attarder près de ces systèmes ni de s'appuyer dessus. 

Détecteurs de métaux 
Informez les patients que les systèmes de sécurité à détecteur de métaux, comme ceux utilisés dans les aéroports et les bâtiments 
administratifs, émettent des signaux qui peuvent perturber les DCI et les CRT-D. Il est peu probable que ces systèmes perturbent 
l'appareil de façon significative. Toutefois, pour minimiser le risque d'interférence, conseillez aux patients de traverser ces zones à 
une allure normale et d'éviter de s'y attarder. Cependant, les systèmes DCI et CRT-D contiennent des éléments métalliques qui 
peuvent déclencher l'alarme des systèmes de sécurité des aéroports. Si l'alarme se déclenche, le patient doit montrer sa carte 
d'identification patient au personnel de sécurité. En cas de fouille avec un scanner portable, les patients doivent demander au 
personnel de sécurité d'effectuer la fouille rapidement et d'éviter de tenir le scanner trop longtemps au-dessus de l'appareil. 

Téléphones portables 
La conformité du générateur d'impulsions aux exigences de l'AAMI PC69 a été vérifiée quant à sa compatibilité avec les émetteurs 
sans fil portables. Cette vérification portait sur les fréquences (450 MHz - 3 GHz) et les techniques de modulation pulsée de toutes 
les technologies de téléphone portable numérique utilisées dans le monde à l'heure actuelle. D'après les résultats des tests, le 
générateur d'impulsions ne devrait pas être affecté par le fonctionnement normal des téléphones portables. 

Événements indésirables 
L'implantation du générateur d'impulsions, comme celle de tout autre appareil, présente des risques, dont certains sont susceptibles 
de mettre en danger la vie du patient. Il s'agit, entre autres, des risques suivants : 

 saignement/hémorragie aiguë 
 embolie gazeuse 
 accélération de l’arythmie 
 perforation du myocarde ou veineuse 
 choc cardiogénique 
 formation de kystes 
 érosion 
 aggravation de l'insuffisance cardiaque 
 extrusion 
 prolifération de tissu fibreux 
 accumulation de fluides 
 formation d’hématomes 
 réactions histotoxiques 
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 infection 
 formation de chéloïdes 
 irritabilité myocardique 
 lésion nerveuse 
 pneumothorax 
 maladie thromboembolique 
 occlusion veineuse 

D'autres effets indésirables potentiels peuvent constituer un danger pour la vie du patient pour les raisons suivantes : 

 défaillance d’un composant 
 erreur de communication avec le programmateur 
 abrasion des sondes 
 déplacement ou mauvais positionnement des sondes 
 fracture des sondes 
 impossibilité d’assurer la défibrillation 
 inhibition de la thérapie d'une tachycardie ventriculaire 
 fonctionnement interrompu en raison d’interférences électriques ou magnétiques 
 dérivation de l’énergie au niveau des électrodes de défibrillation 
 défaillance du système en raison d'un rayonnement ionisant 

D'autres effets indésirables potentiels peuvent constituer un danger pour la vie du patient en raison de la délivrance non appropriée 
d'une thérapie pour la raison suivante : 

 comptage multiple d'événements cardiaques comme les ondes T, les ondes P ou stimuli délivrés par un stimulateur 
supplémentaire 

Parmi les effets psychologiques de l'implantation citons : pulsations imaginaires, dépendance, crainte de chocs inappropriés et 
crainte de la perte de la capacité de stimulation. 

Des cas ont été rapportés où des personnes procédant à une réanimation cardiopulmonaire (RCP) ont reçu un choc causé par la 
tension électrique présente à la surface du corps du patient au cours de la décharge du générateur d'impulsions. La tension diminue 
à mesure que la décharge se disperse à la périphérie du corps et elle est la plus faible à l'extrémité la plus éloignée des membres. 
Néanmoins, l’induction d’une arythmie chez la personne effectuant la réanimation du patient, bien que très peu probable au 
moment de la délivrance du choc, est possible. 

Tête du générateur d'impulsions 
Les têtes des générateurs d'impulsions sont illustrées ci-dessous et la légende des réceptacles des sondes est détaillée dans le 
tableau (page 9) suivant. 
 

Tableau 6. Têtes des DCI simple chambre (consulter le tableau (page 9) pour voir la légende) 

 

Fortify Assura VR CD1257-40, CD1259-40, CD1261-40, 
CD1359-40, CD1359-40C 

 

Fortify Assura VR CD1259-40Q, CD1257-40Q, CD1261-40Q, 
CD1359-40Q, CD1359-40QC 

 

Ellipse VR CD1277-36, CD1275-36, CD1279-36, CD1311-36, 
CD1377-36, CD1377-36C 

 

Ellipse VR CD1277-36Q, CD1275-36Q, CD1279-36Q, 
CD1311-36Q, CD1377-36Q, CD1377-36QC 
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Tableau 7. Têtes des DCI double chambre (consulter le tableau (page 9) pour voir la légende) 

 

Fortify Assura DR CD2257-40, CD2259-40, CD2261-40, 
CD2359-40, CD2359-40C 

 

Fortify Assura DR CD2257-40Q, CD2259-40Q, CD2261-40Q, 
CD2359-40Q, CD2359-40QC 

 

Ellipse DR CD2275-36, CD2277-36, CD2279-36, CD2311-36, 
CD2377-36, CD2377-36C 

 

Ellipse DR CD2275-36Q, CD2277-36Q, CD2279-36Q, 
CD2311-36Q, CD2377-36Q, CD2377-36QC 

 
 

Tableau 8. Têtes des CRT-D (consulter le tableau (page 9) pour voir la légende) 

 

Unify Assura CD3257-40, CD3261-40, CD3361-40, 
CD3361-40C 

 

Unify Assura CD3257-40Q, CD3261-40Q, CD3361-40Q, 
CD3361-40QC 

 

Quadra Assura CD3265-40, CD3267-40, CD3367-40, 
CD3367-40C 
Quadra Assura MP CD3271-40, CD3371-40, CD3371-40C 

 

Quadra Assura CD3265-40Q, CD3267-40Q, CD3367-40Q, 
CD3367-40QC 
Quadra Assura MP CD3271-40Q, CD3371-40Q, CD3371-40QC 

 

Types de connecteurs des réceptacles de sonde 

Tableau 9. Réceptacles de sonde 

Numéro de 
légende 

Réceptacle Type de sonde Connecteur 5 

1 DÉTECTION/STIMULATION A 
OU OBTURATEUR (IS-1 Bi) 

Endocavitaire bipolaire ; obturateur IS-1 (en 
l’absence d’utilisation d’une sonde auriculaire) 

Bipolaire IS-16 en ligne 

2 VCS OU OBTURATEUR 
(DF-1) 

Défibrillation ; obturateur DF-1 (lors de l’utilisation 
d’une seule électrode de défibrillation) 

DF-17 

3 VD (DF-1) Défibrillation DF-1 

    

                                                             
5 Le connecteur SJ4-LLHH est équivalent au connecteur DF4-LLHH. Le connecteur SJ4-LLLL est équivalent au connecteur IS4-LLLL. Les cavités des connecteurs SJ4 et DF4 
St. Jude Medical sont conformes à la norme ISO 27186:2010(E). 
6 Les cavités des connecteurs IS-1 St. Jude Medical sont conformes à la norme internationale : ISO 5841-3. 
7 Les cavités du connecteur DF-1 St. Jude Medical sont conformes à la norme internationale : ISO 5841-3. 
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Tableau 9. Réceptacles de sonde 

Numéro de 
légende 

Réceptacle Type de sonde Connecteur 5 

4 STIMULATION VG OU 
OBTURATEUR (IS-1 Bi) 

Ventriculaire gauche bipolaire ou unipolaire ; 
obturateur IS-1 (en l’absence d’utilisation d’une 
sonde ventriculaire gauche) 

Bipolaire ou unipolaire IS-1 
en-ligne 

5 DÉTECTION/STIMULATION V 
ou VD (IS-1 Bi) 

Endocavitaire bipolaire Bipolaire IS-1 en-ligne 

6 DÉTECTION/STIMULATION 
VD VD/VCS (DF4-LLHH) 
DÉFIB VD/VCS 

Défibrillation et endocavitaire bipolaire DF4-LLHH 

7 STIMULATION VG (IS4-LLLL) Ventricule gauche bipolaire, quatre électrodes IS4-LLLL 

 

REMARQUE 8 

Lors de la connexion des sondes au générateur d'impulsions, vérifiez que chaque sonde est branchée sur le réceptacle de 
sonde approprié. Pour la détection et la stimulation, il est important de vérifier que les signaux atriaux et ventriculaires 
sont enregistrés correctement et que les impulsions de stimulation sont délivrées dans la cavité souhaitée. 
Le réceptacle pour sonde DF4-LLHH peut être utilisé uniquement avec les sondes DF4-LLHH qui combinent les bobines 
de défibrillation VD et VCS et l’électrode de détection/stimulation VD en un seul connecteur. 
Le réceptacle pour sonde IS4-LLLL peut être utilisé uniquement avec les sondes IS4-LLLL ventriculaires gauches. 

Figure 1.  Dimensions nominales des connecteurs de sonde DF4-LLHH et SJ4-LLHH (mm) 

 

1. Distal V 
2. Bague VD 
3. Coil VD 
4. Coil VCS 

 

Figure 2.  Dimensions nominales des connecteurs de sonde IS4-LLLL et SJ4-LLLL, en mm 

 

1. Distale 1 
2. Méd 2 
3. Méd 3 
4. Prox 4 

 

Détection 
Le générateur d'impulsions possède une fonction de contrôle automatique de la sensibilité qui permet une détection précise, tant 
dans l'oreillette que dans le ventricule droit sur une large gamme d'intensités de signal. 

REMARQUE 

La détection ventriculaire n'est effectuée que dans le ventricule droit. 

 

                                                             
8 Le connecteur SJ4-LLHH est équivalent au connecteur DF4-LLHH. Le connecteur SJ4-LLLL est équivalent au connecteur IS4-LLLL. Les cavités des connecteurs SJ4 et DF4 St. 
Jude Medical sont conformes à la norme ISO 27186:2010(E). 
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Tableau 10. Plages de valeurs de sensibilité 

Paramètre Plage 

Sensibilité atriale max. 0,2-1,0 mV 

Sensibilité ventriculaire max. du défibrillateur 0,2-1,0 mV 

Sensibilité ventriculaire max. du stimulateur 0,2-2,0 mV 

 

Identification radio-opaque 
Chaque générateur d'impulsions possède un marqueur radio-opaque permettant une identification non invasive. Le marqueur 
reproduit le logo de St. Jude Medical (SJM) et un code de modèle à deux lettres. 

Tableau 11. Codes d'identification radiologique des modèles d'appareils décrits dans le présent manuel 

Modèle 
Code d'identification radiologique 
du modèle 

CD1257-40/40Q, CD1259-40/40Q, CD1261-40/40Q, CD1359-40/40C/40Q/40QC, 
CD2257-40/40Q, CD2259-40/40Q, CD2261-40/40Q, CD2359-40/40C/40Q/40QC, 
CD3257-40/40Q, CD3261-40/40Q, CD3265-40/40Q, CD3267-40/40Q, 
CD3271-40/40Q, CD3361-40/40C/40Q/40QC, CD3367-40/40C/40Q/40QC, 
CD3371-40/40C/40Q/40QC 

KC 

CD1275-36/36Q, CD1277-36/36Q, CD1279-36/36Q, CD1311-36/36Q, 
CD1377-36/36C/36Q/36QC, CD2275-36/36Q, CD2277-36/36Q, CD2279-36/36Q, 
CD2311-36/36Q, CD2377-36/36C/36Q/36QC 

KF 

 

Implantation du générateur d'impulsions 

Formation du personnel 
Le médecin doit être familiarisé avec tous les éléments du système et avec le contenu du présent manuel avant de procéder à 
l'intervention. St. Jude Medical offre aux médecins un programme complet de formation et d'assistance sur site. Les médecins et le 
personnel d’assistance reçoivent également une formation relative au suivi et à la prise en charge des patients. 

Inspection et manipulation de l'appareil 
Inspectez l'emballage avant d'en retirer l'appareil. Vous ne devez pas implanter le générateur d'impulsions dans les cas 
suivants : 

 L’emballage est endommagé ou humide 
 Le point figurant sur l’étiquette d’oxyde d’éthylène est violet. 

Le violet indique que l'emballage n'a pas été stérilisé. 

 La date de péremption sur l'emballage extérieur et sur le plateau est dépassée. 

La date de péremption tient compte de la tension minimale de la pile qui garantit la durée de vie calculée, indiquée dans l'aide 
à l'écran du programmateur. 

Le générateur d'impulsions a été stérilisé à l'oxyde d'éthylène. Contactez St. Jude Medical si une restérilisation est nécessaire. 

 

ATTENTION 
Le générateur d'impulsions ne doit pas être stérilisé en autoclave, immergé dans des liquides stérilisants, soumis à 
des rayons gamma ou être nettoyé aux ultrasons. 

 

Emballage stérile et contenu 
Le générateur d'impulsions est fourni dans un plateau stérile permettant une utilisation directe en salle d'opération. Le plateau 
contient : 

 Un générateur d'impulsions (toutes thérapies sur Arrêt) avec vis de fixation préinstallées 
 Un tournevis dynamométrique 

L'emballage extérieur contient : 

 La documentation 
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Ouverture de l'emballage stérile 
Pour ouvrir l'emballage et en sortir le générateur d'impulsions : 

1. Décollez le dessus du plateau externe, en commençant par le coin marqué d'une flèche. 

2. Selon une méthode aseptique, soulevez l’extrémité du plateau interne qui repose dans l’alvéole du plateau externe. 

3. Décollez le dessus du plateau interne, en commençant par le coin marqué d'une flèche. 

4. Aidez-vous des alvéoles prévues pour faciliter le retrait du générateur d'impulsions et des accessoires du plateau. 

Choix du site d’implantation 
Le générateur d'impulsions peut être implanté, au choix du médecin, dans la région pectorale ou abdominale. 

Implantation pectorale 
Avant de décider d'implanter le générateur d'impulsions dans la région pectorale, évaluez les patients au cas par cas pour vérifier 
que l'implantation pectorale leur convient. En cas d'implantation pectorale, faites une simple incision pour former la poche et 
permettre la mise en place de la sonde intraveineuse. Utilisez des sondes courtes de longueur appropriée pour éviter de devoir 
enrouler la longueur superflue dans la poche. 

Implantation sous-musculaire 
Pour accéder aux veines céphalique et sous-clavière, pratiquez une seule incision au-dessus du sillon delto-pectoral. Afin de ne pas 
gêner les mouvements de l'épaule gauche, placez le générateur d'impulsions en position médiane par rapport à la tête de l'humérus. 

Implantation sous-cutanée 
Pour accéder à la veine céphalique, pratiquez une longue incision transversale. Pour que les sondes soient suffisamment éloignées 
de l'aisselle, placez l'appareil aussi loin que possible en position médiane. Placez l'appareil dans la poche de sorte que le bord 
supérieur se trouve en dessous de l'incision. Pour éviter la migration de l'appareil, fixez celui-ci au muscle pectoral grâce aux trous 
de suture situés sur la tête de l'appareil. 

Implantation abdominale 
L'implantation abdominale est recommandée chez les patients qui ont déjà subi une intervention chirurgicale dans la région 
pectorale ou dont l'anatomie ne permet pas l'implantation pectorale. Utilisez des sondes de plus de 75 cm avec les appareils 
implantés dans la région abdominale. 

Implantation des sondes et test de l'appareil 

Formation de la poche et connexion des sondes 
1. Si ce n'est déjà fait, préparez une poche pour le générateur d'impulsions. 

AVERTISSEMENT 

Afin d'éviter tout risque de décharge électrique, assurez-vous que toutes les thérapies antitachyarythmiques sont 
désactivées avant de manipuler le générateur d'impulsions. Ne programmez pas le générateur d'impulsions avant 
de l'insérer dans la poche. 

AVERTISSEMENT 

Pour garantir une transmission fiable des données, le générateur d'impulsions doit être implanté à une profondeur 
maximale de 5 cm. Pour le confort du patient, vous ne devez pas implanter le générateur d'impulsions à moins de 
1,25 cm de distance d'un os à moins de ne pouvoir l'éviter. 

2. Insérez les broches des sondes dans leurs réceptacles, en dépassant l'ouverture des vis de fixation. 

Si nécessaire, appliquez un lubrifiant stérile sur le renflement isolé des connecteurs de sonde. 
Lorsqu'elles sont correctement installées, les têtes de l'obturateur dépassent seulement de quelques millimètres de la 
tête de l'appareil. Afin de ne pas endommager l'isolant en silicone, n'utilisez ni pince ni un autre outil pour insérer l'obturateur. 

REMARQUE 

Lors de la connexion des sondes au générateur d'impulsions, vérifiez que chaque sonde est branchée sur le réceptacle de 
sonde approprié. Pour la détection et la stimulation, il est important de vérifier que les signaux atriaux et ventriculaires 
sont enregistrés correctement et que les impulsions de stimulation sont délivrées dans la cavité souhaitée. 

AVERTISSEMENT 

Si vous utilisez une seule sonde de défibrillation avec une seule bobine de défibrillation, vérifiez que la sonde se 
trouve bien dans le réceptacle de la sonde VD (DF-1). Lubrifiez et insérez l'obturateur DF-1 dans le réceptacle de 
la sonde VCS (DF-1). Si la sonde ne se trouve pas dans le réceptacle VD, le boîtier et la sonde auront la même 
polarité et le courant ne circulera pas. 

AVERTISSEMENT 

Lorsque le réceptacle de sonde DF4-LLHH est obturé, désactivez la thérapie antitachyarythmique. 
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REMARQUE 

Pour les sondes et les réceptacles de sondes IS4/DF4, n'utilisez pas de lubrifiant du type huile de silicone, huile minérale 
ou toute autre substance qu'une solution saline stérile, de l'eau ou une solution saline héparinée. Pour les sondes et les 
réceptacles de sondes IS-1 et DF-1, l'utilisation d'un lubrifiant est facultative. 
Utilisez et fixez l'obturateur de sonde dans un réceptacle de sonde inutilisé. Pour consulter la liste des obturateurs de 
sonde disponibles, reportez-vous à la section Pièces détachées et accessoires (page 21). 
Pour les appareils double-chambre et CRT-D, si vous n’utilisez pas une sonde de détection/stimulation atriale, lubrifiez et 
insérez un obturateur IS-1 dans le réceptacle prévu pour cette sonde. 
Pour les appareils CRT-D, si vous n’utilisez pas de sonde de stimulation ventriculaire gauche, lubrifiez et insérez un 
obturateur IS-1 dans le réceptacle prévu pour cette sonde. 

3. Insérez délicatement l’extrémité du tournevis dynamométrique dans la vis de fixation et tournez le manche vers la droite jusqu'à 
ce que vous entendiez au moins trois déclics. 

Les vis de fixation sont installées dans le générateur d'impulsions au moment de son expédition. Tournez la vis de fixation avec 
précaution car elle peut ressortir du connecteur si elle effectue plus de deux rotations dans le sens contraire des aiguilles d'une 
montre. 

4. Enroulez ce qui dépasse des sondes sous le générateur d'impulsions à l'intérieur de la poche d'implantation. 

Prise en charge et suivi des patients 

Éducation des patients 
St. Jude Medical fournit un livret destiné aux patients, qui décrit l'appareil et son fonctionnement. Vous pouvez utiliser ce livret pour 
compléter vos entretiens avec le patient, son conjoint ou toute autre personne intéressée. Pour obtenir d'autres supports 
pédagogiques destinés aux patients, contactez St. Jude Medical. 

Formulaire d'enregistrement de l'implantation/du patient 
Remplissez et renvoyez le formulaire d’enregistrement de l’implantation/du patient, ainsi que la fiche d’enregistrement de l’appareil, 
afin d’enregistrer le patient et de faciliter son suivi. 

Suivi des patients 
Les patients sur lesquels un générateur d'impulsions est implanté doivent consulter le médecin chargé de leur suivi tous les trois 
mois. En cas d'épisode spontané, il est conseillé au patient de rendre immédiatement visite au médecin chargé de son suivi. 

Une visite de contrôle doit inclure (au moins) : 

 un examen de l'écran Résumé FastPath™, 
 un examen des EGM mémorisés et en temps réel, 
 un examen des performances du modèle morphologique (s'il y a lieu), 
 un examen de l'amplitude de détection et des seuils de stimulation, 
 une confirmation que les réglages définitifs des paramètres sont corrects. 

L'évolution de la maladie cardiaque ou générale sous-jacente peut nécessiter une réévaluation des arythmies cliniques du patient 
ainsi que la reprogrammation des paramètres de détection et de thérapie de l'appareil. Les EGM mémorisés obtenus au cours des 
visites de suivi aident le médecin à juger de l’opportunité de nouveaux tests électrophysiologiques, comme dans le cas d’un 
changement de fréquence de la tachycardie ventriculaire. Il est recommandé de réévaluer les réglages de l'appareil en cas de 
changement du traitement médicamenteux antiarythmique du patient. 

En fonction des cas cliniques et de la compétence du patient, il peut être recommandé de lui remettre un aimant à utiliser en cas 
d'urgence. 

La délivrance d'un choc haute tension dans un système de sondes endommagé peut aboutir à une défaillance de l'appareil, 
entraînant l'incapacité de délivrer une thérapie ou une stimulation, l'envoi de décharges inappropriées et/ou un épuisement 
prématuré de la pile. Contrôlez attentivement l'intégrité du système de sondes lors du suivi du patient afin de détecter tout signe de 
détérioration ou de fracture de l'isolant, qui pourrait entraîner une défaillance secondaire de l'appareil due au retour du courant vers 
le boîtier via un arc électrique. 

Longévité de l'appareil 
Pour les calculs liés à l'estimation de la longévité, reportez-vous à l'aide à l'écran du programmateur. 

Indicateur de remplacement électif 
Le programmateur affiche le pourcentage de charge restante jusqu’à l’indicateur IRE afin de permettre au médecin de déterminer 
quand un générateur d'impulsions doit être remplacé. Vérifiez ces mesures lors de chaque examen de suivi. 

La tension de la pile peut être très inférieure à sa valeur normale immédiatement après une charge haute tension. Une tension de 
pile mesurée dans les quatre heures environ suivant une charge haute tension ne doit donc pas être utilisée pour déterminer le 
remplacement électif, sauf si elle est inférieure ou égale à la valeur de l’indicateur de remplacement électif (IRE). Reportez-vous à la 
section Informations sur la pile (page 19). 

État normal de la pile (3,20 V à 2,59 V) 
Une tension de pile hors charge au-delà de la valeur IRE indique qu'il est inutile de remplacer l'appareil et que son fonctionnement 
est conforme aux spécifications indiquées dans le présent manuel. 
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État de la pile de IRE à FDV (2,59 V à 2,54 V) 
Le générateur d'impulsions continuera de fonctionner conformément aux spécifications dans la plage de tension IRE à FDV (Fin de 
vie), sauf en ce qui concerne l'amplitude de stimulation et le temps de charge de haute tension. 

Dès lors, une surveillance attentive de l’état de la pile est impérative jusqu'au remplacement de l'appareil. 

AVERTISSEMENT 

Remplacez le générateur d'impulsions dans les trois mois qui suivent l'apparition de l'indication IRE. (Cela 
suppose que les visites de suivi ont lieu tous les trois mois, en tenant compte du fait que la pile peut avoir le 
niveau IRE à un moment quelconque au cours des trois mois précédents et qu'il lui reste encore environ trois mois 
à ce niveau.) Remplacez immédiatement le générateur d'impulsions dès l'apparition de l'indication IRE en cas de 
charges haute tension fréquentes et/ou si une sortie de stimulation au moins est programmée au-dessus de 2,5 V. 

 

État de la pile après FDV (2,54 V à 2,40 V) 
Si la tension de la pile est inférieure ou égale à la valeur FDV, explantez immédiatement le générateur d'impulsions ou désactivez 
toutes les thérapies jusqu'à ce qu'il puisse être remplacé. En dessous de la valeur FDV, le générateur d'impulsions continue de 
fonctionner mais certains paramètres sont déréglés. L'impédance des sondes de stimulation indiquée peut être supérieure à sa 
valeur réelle et il est impossible d'obtenir la régulation de stimulation de 2,5 V. Les temps de charge haute tension sont beaucoup 
plus longs. S'il faut plus de 28 secondes aux condensateurs pour atteindre la tension programmée, la charge s'arrête et le 
générateur d'impulsions délivre la tension présente sur les condensateurs. Lorsque la tension de la pile devient inférieure au niveau 
FDV, le générateur d'impulsions peut présenter des problèmes de surdétection et, par conséquent, certaines fonctions de l'appareil 
sont automatiquement désactivées, telles que ATP, l'induction d'arythmie et le test de stimulation. 

Lorsque la tension de la pile est inférieure à la valeur après FDV, il est impossible de garantir la délivrance d'un choc haute tension. 

Utilisation d'un aimant 
Le générateur d'impulsions contient une résistance magnétique (RM) qui, lorsqu'elle est activée, empêche la délivrance de la 
thérapie antitachyarythmique. La stimulation antibradycardique n’est pas affectée. 

La RM est activée en présence d’un champ magnétique puissant (page 6). Un aimant placé au-dessus du générateur d'impulsions 
peut donc être utilisé pour empêcher la délivrance d’une thérapie s’il n’y a pas de programmateur disponible pour éteindre 
l'appareil. 

Le générateur d'impulsions peut être programmé pour ignorer la RM. Les thérapies sont alors délivrées normalement en réponse aux 
arythmies détectées. L'application d'un aimant n'aurait aucun effet sur le fonctionnement. 

Le générateur d'impulsions n'émet aucun signal sonore lorsqu'un aimant est placé au-dessus de lui. 

Les aimants n'ont pas tous la même efficacité. S’il est impossible d’interrompre le générateur d'impulsions avec un seul aimant, 
placez un deuxième aimant sur le premier ou essayez un autre aimant. Appuyez fermement sur l'aimant pour réduire la distance qui 
le sépare du générateur d'impulsions. 

ATTENTION 
L’aimant est utilisé pour inhiber temporairement la délivrance de la thérapie antitachyarythmique. S'il est 
nécessaire d'inhiber l'appareil pendant plus de huit heures, désactivez la thérapie antitachyarythmique 
(Activer/Désactiver thérapie Tachy) ou programmez la thérapie antitachyarythmique sur Arrêt. 

ATTENTION 
La présence d'un aimant et de la tête de programmation à proximité de l'appareil implanté peut interférer avec la 
télémétrie et interrompre la communication avec le programmateur. Si vous devez simultanément communiquer 
avec l'appareil et utiliser un aimant (par exemple, pour confirmer le bon positionnement de l'aimant par 
télémétrie), placez d'abord l'aimant au-dessus de l'appareil, puis la tête de télémétrie. Si vous approchez l'aimant 
de l'appareil alors que la communication est en cours, le programmateur peut, dans des cas très rares, ne pas 
détecter la présence de l'aimant, ce qui entraîne une réinitialisation de l'appareil. 

Si des intervalles d'arythmie étaient détectés avant l'application de l'aimant, la détection sera interrompue tant que l'aimant est en 
place. La détection reprend dès que l'aimant est retiré. 

La stimulation antibradycardique n'est pas affectée par l'application d'un aimant. 

Explantation du générateur d'impulsions 
AVERTISSEMENT 

Avant d'explanter le système ou de débrancher les sondes d'un générateur d'impulsions, désactivez la thérapie 
Tachy ou programmez la thérapie antitachyarythmique du générateur d'impulsions sur Arrêt. 

En cas de décès du patient, désactivez le générateur d'impulsions avant d'effectuer l'examen post-mortem. 

En cas d'explantation d'une sonde ou d'un adaptateur, veillez à ne pas l'endommager au cours du retrait. 

Avant de renvoyer le générateur d'impulsions explanté à St. Jude Medical, nettoyez-le avec une solution désinfectante sans toutefois 
l'immerger. La présence de liquides dans les réceptacles des sondes du générateur d'impulsions ou de l’adaptateur empêche 
l'analyse du produit. 

AVERTISSEMENT 

Les générateurs d'impulsions contiennent des piles chimiques et des condensateurs scellés ; ils ne doivent en 
aucun cas être incinérés. 
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Formulaire Mise hors service/Explantation/Décès du patient 
À chaque explantation d’un générateur d'impulsions ou en cas de remplacement ou de capuchonnage de sondes ou d'adaptateurs, 
vous devez remplir le formulaire Mise hors service/Explantation/Décès du patient et le renvoyer à St. Jude Medical avec les produits 
explantés. Dans la mesure du possible, envoyez également une version imprimée des réglages programmés du générateur 
d'impulsions. Pour plus d'informations sur l'impression des rapports, reportez-vous au manuel de référence approprié. 

Assistance technique 
St. Jude Medical met à votre disposition plusieurs lignes téléphoniques 24 heures sur 24 pour répondre à vos questions techniques 
et vous garantir un service après-vente : 

 1 818 362 6822 
 1 800 722 3774 (numéro gratuit en Amérique du Nord) 
 +46 8 474 4147 (Suède) 

Pour obtenir une assistance complémentaire, faites appel au représentant local de St.Jude Medical. 

Informations supplémentaires 
Pour plus d'informations sur cet appareil, reportez-vous à l'aide à l'écran du programmateur. 

Formes d'onde haute tension 

Tableau 12. Formes d'onde 9 haute-tension des appareils de type 36 J 

 Réglage de l'énergie 

Max. Min. Moyenne 

Monophasique 

Énergie de l’impulsion délivrée (J) (premier choc) 27,7 0,1 15,0 

Tension de sortie DCI max. (V) (premier choc) 779 64,0 576 

Énergie de l’impulsion délivrée (J) (choc 
séquentiel) 

32,2 0,1 15,0 

Tension de sortie DCI max. (V) (choc séquentiel) 836 64,0 576 

Biphasique 

Énergie de l’impulsion délivrée (J) (premier choc) 30,7 0,1 14,8 

Première phase 27,2 0,1 13,2 

Deuxième phase 3,5 0,0 1,6 

Tension de sortie DCI max. (V) (premier choc) 771 47 540 

Première phase 771 47 540 

Deuxième phase 263 13 184 

Énergie de l’impulsion délivrée (J) (choc 
séquentiel) 

35,9 0,1 17,5 

Première phase 31,7 0,1 15,6 

Deuxième phase 4,2 0,0 1,9 

Tension de sortie DCI max. (V) (choc séquentiel) 831 47 584 

Première phase 831 47 584 

Deuxième phase 291 13 201 

 
 

Tableau 13. Formes d'onde 10 haute tension des appareils de type 40 J 

 Réglage de l'énergie 

Max. Min. Moyenne 

Monophasique 

Énergie de l’impulsion délivrée (J) (premier choc) 32,0 0,1 15,0 

Énergie de l’impulsion délivrée (J) (choc 
séquentiel) 

36,0 0,1 15,0 

                                                             
9 Formes d'onde monophasiques et biphasiques avec tilt fixe de 65 %. 
10 Formes d'onde monophasiques et biphasiques avec tilt fixe de 65 %. 
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Tableau 13. Formes d'onde 10 haute tension des appareils de type 40 J 

 Réglage de l'énergie 

Max. Min. Moyenne 

Tension de sortie DCI max. (V) (premier choc) 820 38,0 570 

Tension de sortie DCI max. (V) (choc séquentiel) 852 38,0 570 

Biphasique 

Énergie de l’impulsion délivrée (J) (premier choc) 36,0 0,1 17,5 

Première phase  32,1 0,1 15,6 

Deuxième phase  3,9 0,0 1,9 

Énergie de l’impulsion délivrée (J) (choc 
séquentiel) 

40,0 0,1 17,5 

Première phase  35,6 0,1 15,6 

Deuxième phase  4,4 0,0 1,9 

Tension de sortie DCI max. (V) (premier choc)    

Première phase 812 36 593 

Deuxième phase 283 7,0 191 

Tension de sortie DCI max. (V) (choc séquentiel)    

Première phase 855 36 593 

Deuxième phase 295 7,0 191 

 

Caractéristiques physiques 

Mesures de l'appareil 

Tableau 14. Mesures de l'appareil, DCI simple chambre 

Modèle Dimensions (l x l x h) (cm) Poids (g) Volume de déplacement (en cm³) Énergie stockée (J) 

CD1257-40 7,3 x 4,0 x 1,4 76 35 45 

CD1257-40Q 7,1 x 4,0 x 1,4 75 35 45 

CD1259-40 7,3 x 4,0 x 1,4 76 35 45 

CD1259-40Q 7,1 x 4,0 x 1,4 75 35 45 

CD1261-40 7,3 x 4,0 x 1,4 76 35 45 

CD1261-40Q 7,1 x 4,0 x 1,4 75 35 45 

CD1275-36 6,8 x 5,1 x 1,2 66 31 39 

CD1275-36Q 6,6 x 5,1 x 1,2 67 30 39 

CD1277-36 6,8 x 5,1 x 1,2 66 31 39 

CD1277-36Q 6,6 x 5,1 x 1,2 67 30 39 

CD1279-36 6,8 x 5,1 x 1,2 66 31 39 

CD1279-36Q 6,6 x 5,1 x 1,2 67 30 39 

CD1311-36 6,8 x 5,1 x 1,2 66 31 39 

CD1311-36Q 6,6 x 5,1 x 1,2 67 30 39 

CD1359-40 7,3 x 4,0 x 1,4 76 35 45 

CD1359-40C 7,3 x 4,0 x 1,4 76 35 45 

CD1359-40Q 7,1 x 4,0 x 1,4 75 35 45 

CD1359-40QC 7,1 x 4,0 x 1,4 75 35 45 

CD1377-36 6,8 x 5,1 x 1,2 66 31 39 

CD1377-36C 6,8 x 5,1 x 1,2 66 31 39 

CD1377-36Q 6,6 x 5,1 x 1,2 67 30 39 

CD1377-36QC 6,6 x 5,1 x 1,2 67 30 39 
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Tableau 15. Mesures de l'appareil, DCI double-chambre 

Modèle Dimensions (l x l x h) (cm) Poids (g) Volume de déplacement (en cm³) Énergie stockée (J) 

CD2257-40 7,4 x 4,0 x 1,4 76 35 45 

CD2257-40Q 7,1 x 4,0 x 1,4 75 35 45 

CD2259-40 7,4 x 4,0 x 1,4 76 35 45 

CD2259-40Q 7,1 x 4,0 x 1,4 75 35 45 

CD2261-40 7,4 x 4,0 x 1,4 76 35 45 

CD2261-40Q 7,1 x 4,0 x 1,4 75 35 45 

CD2275-36 6,9 x 5,1 x 1,2 66 31 39 

CD2275-36Q 7,0 x 5,1 x 1,2 68 31 39 

CD2277-36 6,9 x 5,1 x 1,2 66 31 39 

CD2277-36Q 7,0 x 5,1 x 1,2 68 31 39 

CD2279-36 6,9 x 5,1 x 1,2 66 31 39 

CD2279-36Q 7,0 x 5,1 x 1,2 68 31 39 

CD2311-36 6,9 x 5,1 x 1,2 66 31 39 

CD2311-36Q 7,0 x 5,1 x 1,2 68 31 39 

CD2359-40 7,4 x 4,0 x 1,4 76 35 45 

CD2359-40C 7,4 x 4,0 x 1,4 76 35 45 

CD2359-40Q 7,1 x 4,0 x 1,4 75 35 45 

CD2359-40QC 7,1 x 4,0 x 1,4 75 35 45 

CD2377-36 6,9 x 5,1 x 1,2 66 31 39 

CD2377-36C 6,9 x 5,1 x 1,2 66 31 39 

CD2377-36Q 7,0 x 5,1 x 1,2 68 31 39 

CD2377-36QC 7,0 x 5,1 x 1,2 68 31 39 

 
 

Tableau 16. Mesures de l'appareil, CRT-D 

Modèle Dimensions (l x l x h) (cm) Poids (g) Volume de déplacement (en cm³) Énergie stockée (J) 

CD3257-40 7,9 x 4,0 x 1,4 78 36 45 

CD3257-40Q 7,3 x 4,0 x 1,4 77 36 45 

CD3261-40 7,9 x 4,0 x 1,4 78 36 45 

CD3261-40Q 7,3 x 4,0 x 1,4 77 36 45 

CD3265-40 8,31 x 4,1 x 1,4 83 40 45 

CD3265-40Q 7,5 x4,1 x 1,4 80 38 45 

CD3267-40 8,31 x 4,1 x 1,4 83 40 45 

CD3267-40Q 7,5 x4,1 x 1,4 80 38 45 

CD3271-40 8,31 x 4,1 x 1,4 83 40 45 

CD3271-40Q 7,5 x4,1 x 1,4 80 38 45 

CD3361-40 7,9 x 4,0 x 1,4 78 36 45 

CD3361-40C 7,9 x 4,0 x 1,4 78 36 45 

CD3361-40Q 7,3 x 4,0 x 1,4 77 36 45 

CD3361-40QC 7,3 x 4,0 x 1,4 77 36 45 

CD3367-40 8,31 x 4,1 x 1,4 83 40 45 

CD3367-40C 8,31 x 4,1 x 1,4 83 40 45 

CD3367-40Q 7,5 x4,1 x 1,4 80 38 45 

CD3367-40QC 7,5 x4,1 x 1,4 80 38 45 

CD3371-40 8,31 x 4,1 x 1,4 83 40 45 

CD3371-40C 8,31 x 4,1 x 1,4 83 40 45 



 

18 
 
 

Tableau 16. Mesures de l'appareil, CRT-D 

Modèle Dimensions (l x l x h) (cm) Poids (g) Volume de déplacement (en cm³) Énergie stockée (J) 

CD3371-40Q 7,5 x4,1 x 1,4 80 38 45 

CD3371-40QC 7,5 x4,1 x 1,4 80 38 45 

 

Matériaux de l'appareil 

Tableau 17. Matériaux de l'appareil 

Modèle Boîtier Antenne RF 11 Tête Septum 

Tous les appareils Titane Titane Résine époxy Silicone 

 

Détection de bruit 

Tableau 18. Détection de bruit 

Modèle Fréquence de détection du bruit 

Tous les appareils Détection de 100 événements par seconde ou plus 

 

Temps de charge 

Tableau 19. Temps de charge 

Modèle Temps de charge 

Tous les appareils Moins de 10 secondes 

 

Compatibilité de la sonde 

Tableau 20. Compatibilité de la sonde 

Appareil Compatibilité de la sonde 

DCI simple chambre 
(DF-1, IS-1) 

Haute tension : un ou deux connecteurs de sonde DF-1 de 3,2 mm 

Basse tension : une sonde bipolaire IS-1 de 3,2 mm 

DCI simple-chambre 
(DF4-LLHH) 

Haute tension et basse tension VD : un connecteur de sonde DF4-LLHH 

DCI double chambre 
(DF-1, IS-1) 

Haute tension : un ou deux connecteurs de sonde DF-1 de 3,2 mm 

Basse tension : une ou deux sondes bipolaires IS-1 de 3,2 mm 

DCI double-chambre 
(DF4-LLHH, IS-1) 

Haute tension et basse tension VD : un connecteur de sonde DF4-LLHH 

Basse tension OD : une sonde bipolaire IS-1 de 3,2 mm 

CRT-D 
(DF-1, IS-1) 

Haute tension : un ou deux connecteurs de sonde DF-1 de 3,2 mm 

Basse tension : une, deux ou trois sondes bipolaires IS-1 de 3,2 mm (OD, VD et VG) 
OU une ou deux sondes bipolaires IS-1 de 3,2 mm (OD et VD) et une sonde 
unipolaire (VG) IS-1 de 3,2 mm 

CRT-D 
(DF4-LLHH, IS-1) 

Haute tension et basse tension VD : un connecteur de sonde DF4-LLHH 

Basse tension OD et VG : une ou deux sondes bipolaires IS-1 de 3,2 mm OU une 
sonde (OD) bipolaire IS-1 de 3,2 mm et une sonde (VG) unipolaire IS-1 de 3,2 mm 

CRT-D 
(DF-1, IS-1, IS4-LLLL) 

Haute tension : un ou deux connecteurs de sonde DF-1 de 3,2 mm. 
Basse tension : une ou deux sondes (OD et VD) bipolaires IS-1 de 3,2 mm et une 
sonde (VG) avec connecteur de sonde IS4-LLLL 

CRT-D 
(IS-1, DF4-LLHH, IS4-LLLL) 

Haute tension et basse tension VD : un connecteur de sonde DF4-LLHH 

Basse tension OD : une sonde bipolaire IS-1 de 3,2 mm  

Basse tension VG: une sonde (VG) avec connecteur de sonde IS4-LLLL 

                                                             
11 Appareils dotés de la capacité de télémétrie RF. 
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Informations sur la pile 

Tableau 21. Informations sur la pile 

Appareil Appareils 36 J 

xxxx-36, xxxx-36Q 

Appareils 40 J 

xxxx-40, xxxx-40Q 

Composition de la pile ; Fabricant ; 
Modèle ; Piles 

Oxyde de vanadium-argent/monofluorure 
de carbone ; 

Greatbatch Medical ; 
Modèle 2950 ; une pile 

Oxyde de vanadium-argent/monofluorure 
de carbone ; 

Greatbatch Medical ; 
Modèle 2850 ; une pile 

Tension de la pile (V) 3,20 
(début de vie) 

3,20 
(début de vie) 

Tension de remplacement électif (à vide) 
(V) 

2,59 2,59 

Tension en fin de vie (à vide) (V) 2,54 2,54 

Tension après FDV (à vide) (V) 2,40 2,40 

 

Configurations de l'appareil 

Tableau 22. Configuration de l'appareil, DCI simple chambre 

 DCI simple chambre 

Configuration en tachyarythmie Défibrillateur sans réponse antitachycardique (1 zone : FV), 
Défibrillateur avec réponse antitachycardique - Discrimination une zone Tachy (2 zones : TV, FV), 
Défibrillateur avec réponse antitachycardique - Discrimination deux zones Tachy (3 zones : TV-1, 
TV-2, FV) ; Arrêt 

Mode de stimulation 
antibradycardique 

VVI(R), Stim. Arrêt. Modes supplémentaires disponibles dans la configuration Thérapie Tachy Arrêt 
: VOO 
Modes supplémentaires disponibles comme modes temporaires : VOO 

Mode 12 de discrimination TSV Ventriculaire seul. 

Configuration de détection et 
de stimulation V 

Bipolaire (Distal-VD à Bague-VD) 

 

Tableau 23. Configuration de l'appareil, DCI double chambre 

 DCI double chambre 

Configuration en tachyarythmie Défibrillateur sans réponse antitachycardique (1 zone : FV), 
Défibrillateur avec réponse antitachycardique - Discrimination une zone Tachy (2 zones : TV, FV), 
Défibrillateur avec réponse antitachycardique - Discrimination deux zones Tachy (3 zones : TV-1, 
TV-2, FV) ; Arrêt 

Mode de stimulation 
antibradycardique 13 

AAI(R), VVI(R), VVT(R), DDI(R), DDD(R), DDT(R), Stim. Arrêt. Modes supplémentaires disponibles 
dans la configuration Thérapie Tachy Arrêt : AOO, VOO, DOO ; Modes supplémentaires disponibles 
comme modes temporaires : AOO, VOO, DOO, AAT 

Mode 14 de discrimination TSV Ventriculaire seul., Double chambre 

Configuration de détection et 
de stimulation A 

Bipolaire (Distal-A à Bague-A) 

Configuration de détection et 
de stimulation V 

Bipolaire (Distal-VD à Bague-VD) 

 

 
 

                                                             
12 Détection dans le ventricule droit uniquement. 
13 Les modes VVT(R) et DDT(R) sont disponibles uniquement sur les appareils dotés de la capacité de déclenchement ventriculaire. Consultez l'aide en ligne du programmateur 
pour obtenir la liste complète. 
14 Détection seulement dans l'oreillette droite et le ventricule droit. 
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Tableau 24. Configuration de l'appareil CRT-D sans sonde quadripolaire 

 CRT-D sans capacité de sonde IS4-LLLL 

Configuration en tachyarythmie Défibrillateur sans réponse antitachycardique (1 zone : FV), 
Défibrillateur avec réponse antitachycardique - Discrimination une zone Tachy (2 zones : TV, FV), 
Défibrillateur avec réponse antitachycardique - Discrimination deux zones Tachy (3 zones : TV-1, 
TV-2, FV) ; Arrêt 

Mode de stimulation 
antibradycardique 15 

AAI(R), VVI(R), VVT(R), DDI(R), DDD(R), DDT(R), Stim. Arrêt. Modes supplémentaires disponibles 
dans la configuration Thérapie Tachy Arrêt : AOO, VOO, DOO ; Modes supplémentaires disponibles 
comme modes temporaires : AOO, VOO, DOO, AAT 

Mode 16 de discrimination TSV Ventriculaire seul., Double chambre 

Configuration de détection et 
de stimulation A 

Bipolaire (Distal-A à Bague-A) 

Configuration de détection et 
de stimulation VD 

Bipolaire (Distal-VD à Bague-VD) 

Config. stimulation VG Bipolaire (Distal VG à Bague VG), Distale VG à Coil VD, Bague VG à Coil VD 

 

Tableau 25. Configuration de l'appareil CRT-D avec sonde quadripolaire 

 CRT-D avec capacité de sonde IS4 

Configuration en tachyarythmie Défibrillateur sans réponse antitachycardique (1 zone : FV), 
Défibrillateur avec réponse antitachycardique - Discrimination une zone Tachy (2 zones : TV, FV), 
Défibrillateur avec réponse antitachycardique - Discrimination deux zones Tachy (3 zones : TV-1, 
TV-2, FV) ; Arrêt 

Mode de stimulation 
antibradycardique 17 

AAI(R), VVI(R), VVT(R), DDI(R), DDD(R), DDT(R), Stim. Arrêt. Modes supplémentaires disponibles 
dans la configuration Thérapie Tachy Arrêt : AOO, VOO, DOO ; Modes supplémentaires disponibles 
comme modes temporaires : AOO, VOO, DOO, AAT 

Mode 18 de discrimination TSV Ventriculaire seul., Double chambre 

Configuration de détection et 
de stimulation A 

Bipolaire (Distal-A à Bague-A) 

Configuration de détection et 
de stimulation VD 

Bipolaire (Distal-VD à Bague-VD) 

Config. stimulation VG Distale 1 à Méd 2 ; Distale 1 à Prox 4 ; Distale 1 à Coil VD ; Méd 2 à Prox 4 ; Méd 2 à Coil VD ; 
Méd 3 à Méd 2 ; Méd 3 à Prox 4 ; Méd 3 à Coil VD ; Prox 4 à Méd 2 ; Prox 4 à Coil VD 

Fréquences de fonctionnement RF 
L'installation d'appareils émetteurs de champs magnétiques puissants à proximité risque de perturber la communication RF, même 
si ces appareils sont conformes aux exigences du CISPR sur les émissions de RF. Les caractéristiques de fonctionnement sont les 
suivantes : 

Bande MICS : 402-405 MHz. La puissance d'émission effective est inférieure aux limites spécifiées : 

 Europe : EN ETSI 301 839-2 
 É.-U. : FCC 47 CFR Partie 95 ; 95.601-95.673 Sous-partie E, 95.1201-95.1219. 
 ID FCC : RIASJMRF. 

 

Les informations suivantes sont valables uniquement au Canada : 

Cet appareil ne doit pas produire de brouillage des stations dont la fréquence est comprise entre 400.150 et 406.000 MHz, utilisées 
par les auxiliaires de la météorologie et les services de météorologie par satellite et d'exploration de la Terre par satellite, et doit 
accepter tout brouillage reçu, même si ce brouillage est susceptible de compromettre son fonctionnement. 

Cet appareil est conforme à la ou aux normes CNR d'Industrie Canada sur les appareils radio exempts de licence. Son utilisation est 
soumise aux deux conditions suivantes : (1) l’appareil ne doit pas provoquer d'interférences et (2) l’appareil doit accepter tout type 
d'interférences, y compris celles pouvant provoquer un fonctionnement indésirable. 

                                                             
15 Les modes VVT(R) et DDT(R) sont disponibles uniquement sur les appareils dotés de la capacité de déclenchement ventriculaire. Consultez l'aide en ligne du programmateur 
pour obtenir la liste complète. 
16 Détection seulement dans l'oreillette droite et le ventricule droit. 
17 Les modes VVT(R) et DDT(R) sont disponibles uniquement sur les appareils dotés de la capacité de déclenchement ventriculaire. Consultez l'aide en ligne du programmateur 
pour obtenir la liste complète. 
18 Détection seulement dans l'oreillette droite et le ventricule droit. 
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Pièces détachées et accessoires 
Seuls les accessoires figurant dans la présente liste peuvent être utilisés avec les stimulateurs décrits dans le présent manuel. 

Tableau 26. Pièces détachées et accessoires 

Numéro de modèle Nom/Description 

442-2 Tournevis dynamométrique 

AC-0130 Huile de silicone 

424 Adhésif médical 

AC-0160 Aimant 

AC-DP-3 Obturateur DF-1 

AC-IP-2 Obturateur19 IS-1 

AC-IS4PP Obturateur de port IS4/DF4 

 

Performances de détection en présence d'Interférences 
électromagnétiques en mode Différentiel 
Le réglage de la sensibilité atriale sur 0,2 mV et de la sensibilité ventriculaire sur 0,3 mV (filtre d’atténuation de basse fréquence sur 
Marche) peut être plus sensible aux IEM (définies par la norme CENELEC EN45502-2-2). 

Une sensibilité atriale de 0,3 mV (et réglages moins sensibles) et une sensibilité ventriculaire de 0,3 mV (et réglages moins 
sensibles) (filtre d’atténuation de basse fréquence sur Arrêt) et 0,4 mV (et réglages moins sensibles) (filtre d’atténuation de basse 
fréquence activé) sont conformes aux exigences de la clause 27.5.1 de la norme CENELEC EN45502-2-2, qui exige que le 
générateur d'impulsions implantable soit construit de façon à ce que les signaux électromagnétiques ordinairement captés ne 
puissent pas être pris pour des événements détectés et modifier le comportement thérapeutique du générateur d'impulsions 
implantable. 

Le rapport de rejet en mode commun de cet appareil pour 16,6 Hz, 50 Hz et 60 Hz est supérieur à un facteur de 100. 

Figure 3.  Performances de détection en présence d'Interférences électromagnétiques en mode Différentiel 

 

1. Amplitude (V) 
2. Fréquence (kHz) 
3. Zone de détection 
4. Pas d'interférence 
5. Oreillette (0,2 mV) 
6. Oreillette (0,3 mV) 
7. Ventricule droit (0,3 mV) 

 

                                                             
19 DCI double chambre et CRTD uniquement. 
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Figure 4.  Performances de détection en présence d’interférences électromagnétiques en mode différentiel (avec filtre d’atténuation 
de basse fréquence sur Marche 20) 

 

1. Amplitude (V) 
2. Fréquence (kHz) 
3. Zone de détection 
4. Pas d'interférence 
5. Oreillette (0,2 mV) 
6. Oreillette (0,3 mV) 
7. Ventricule droit (0,3 mV) 
8. Ventricule droit (0,4 mV) 
9. IEM maximale 

 

Symboles 
Symbole Description 

VVED - DDDR 

DCI double chambre 

Code NBD - NBG ; NBD - choc ventriculaire, stimulation antitachycardique ventriculaire, détection 
par électrogramme, stimulation antibradycardique double chambre ; NBG - stimulation double 
chambre, détection double chambre, double réponse, asservissement de fréquence 

VVEV - VVIR 

DCI simple chambre 

Code NBD - NBG ; NBD - choc ventriculaire, stimulation antitachycardique ventriculaire, détection 
par électrogramme, stimulation antibradycardique ventriculaire ; NBG - stimulation ventriculaire, 
détection ventriculaire, réponse inhibée, asservissement de fréquence 

VVED - DDDRV 
CRT-D 

Code NBD - NBG ; NBD - choc ventriculaire, stimulation antitachycardique ventriculaire, détection 
par électrogramme, stimulation antibradycardique double chambre ; NBG - stimulation double 
chambre, détection double chambre, double réponse, asservissement de fréquence, stimulation 
biventriculaire 

LLHH Connecteur quadripolaire (basse tension, basse tension, haute tension, haute tension) 

LLLL Connecteur quadripolaire (basse tension, basse tension, basse tension, basse tension) 

 
Représentant agréé pour la Communauté européenne 

 
Stérilisé à l'oxyde d’éthylène 

 
Attention, consulter la documentation jointe 

 
Tension dangereuse 

 
Réglages programmés à la livraison. Le générateur d'impulsions est expédié toutes fonctions 
désactivées 

 
Cardioverteur-Défibrillateur implantable, simple chambre, ventriculaire droit 

 
Cardioverteur-Défibrillateur implantable, double chambre, atrial droit, ventriculaire droit 

 
Cardioverteur-défibrillateur implantable, thérapie de resynchronisation cardiaque, atrial droit, 
ventriculaire droit, ventriculaire gauche 

 Numéro de code fournisseur de l'ACMA (Australian Communications and Media Authority) 

 Numéro d'homologation d'Industrie Canada 

 
Contenu 

 
Accessoires 

 
Documentation produits 

 
Générateur d'impulsions 

                                                             
20 Uniquement pour les appareils dotés d'un filtre d’atténuation de basse fréquence. 
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Symbole Description 

 

Port de défibrillation VD/VCS (DF4-LLHH) - VD/VCS avec connecteur quadripolaire (basse tension, 
basse tension, haute tension, haute tension) 

 

Port de défibrillation VD/VCS (DF4-LLHH) - VD/VCS avec connecteur quadripolaire (basse tension, 
basse tension, haute tension, haute tension) ; port de stimulation atriale A (IS-1 Bi) avec 
connecteur bipolaire IS-1 

 

A (IS-1 Bi) - Port de stimulation atriale avec connecteur bipolaire IS-1 ; VD/VCS (DF4-LLHH) - Port 
de défibrillation VD/VCS avec connecteur quadripolaire (basse tension, basse tension, haute 
tension, haute tension) 

 

VD/VCS (DF4-LLHH) - Port de défibrillation VD/VCS avec connecteur quadripolaire (basse tension, 
basse tension, haute tension, haute tension) ; VG (IS4-LLLL) - Port de stimulation VG avec 
connecteur quadripolaire (basse tension, basse tension, basse tension, basse tension) ; (A (IS-1 
Bi) - Port de stimulation atriale avec connecteur bipolaire IS-1 

 Fabriqué aux États-Unis 

 

Marque CE apposée conformément aux directives 90/385/CEE (« 0123 ») et 1999/5/CE (« 0413 ») 
du Conseil européen. St. Jude Medical déclare par la présente que cet appareil satisfait aux 
exigences essentielles et autres dispositions applicables de ces directives21. 

 
Symbole apposé en accord avec la directive 1999/5/CE du Conseil européen. 

 
Date de fabrication 

 
Fabricant 

     
Pays de fabrication ; BE- Belgique MY- Malaisie, US- États-Unis 

 
Utiliser avant le 

 
Limites de température 

 
Ne pas réutiliser 

 
Numéro de lot 

 
Commande n° 

 
Consulter le mode d’emploi 

 

Suivez les instructions d'utilisation sur ce site Internet 

 
Ne pas utiliser le produit si l’emballage est endommagé 

 
Numéro de série 

 

L'appareil contient une pile et porte un étiquetage conforme à la directive européenne 
2006/66/CE. 
 
Renvoyer l'appareil à St. Jude Medical après son explantation ou le mettre au rebut avec les 
déchets biomédicaux potentiellement dangereux selon les bonnes pratiques médicales et 
conformément aux lois et réglementations locales et nationales en la matière. 

 

Les symboles suivants peuvent figurer sur les étiquettes des générateurs d'impulsions IRM sous conditions St. Jude Medical. 
 

Symbole Description 

 

Il a été démontré que l'appareil ne présente pas de dangers connus dans un environnement IRM 
et des conditions d'utilisation spécifiques. 

 

                                                             
21 "0413" concerne uniquement les appareils RF. 
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