
!Ministerio áe Sa(wf
Secretaria áe !PoCiticas,
IJ/.fguCacióne Institutos

)l.:N.:M.)l.'T

DISPOSICiÓN N"

BUENOS AIRES, (11 ABR. 2016

VISTO el Expediente N0 1-47-3110-2656-15-0 del Registrd de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma St Jude Medical

Argentina S.A. solicita la revalidación y modificación del Certifibado de

Inscripción en el RPPTM N0 PM-961-19, denominado: Marcapasos ~ardíacos

implanta bies, marca Sto Jude Medica!. . I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanc~s de ia

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de prod~ctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). 1

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha t~mado la

intervención que le compete. I
Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto

N0 1490 de fecha 20 de agosto de 1992 y por el Decreto N° 101 de fe~ha 16 de

diciembre de 2015. I

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-961-19, correspondiente al producto médico detominado:

Marcapasos cardíacos implantables, marca Sto Jude Medica!., proPie1dad de la

firma St Jude Medical Argentina S.A. obtenido a través de la DiSPosicipn ANMAT
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

N° 3629 de fecha 06 julio de 2010, según lo establecido en el Anexo lue forma

parte de la presente Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripoión en el

RPPTMN0 PM-961-19, denominado: Marcapasos cardíacos imPlantabl¿s, marca

Sto Jude Medica!.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el q~e deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-961-19.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autentic da de la

presente Disposición conjuntamente con sus Anexos, Rótulos e instruaciones de

Uso; gírese a la Dirección de Gestión de Información 'Técnica para que bfectúe la

agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívbse.

372 JI
Expediente NO1-47-3110-2656-15-0

DISPOSICIÓN NO

ec[.
Dr. ROElER'i'a LIma
Subadmlnlstrador Nacional

..••..N.M" . .A,.'J:.
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ANEXO DE'AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES j
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medi amentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante disPosición

No.3 ..1..2.....7 a los efectos de su anexado en el Certificado de Insc~iPción en

el RPPTMNOPM-961-19 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma St Jude Medical

Argentina S.A., la modificación de los datos característicos, que figulran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Marcapasos cardíacos impiantables.

Marca: Sto Jude Medica!.

Modelo/s: Microny II SR+2525T, Microny K SR 2535K.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 3629/2010.

Tramitada por Expediente NO: 1-47-20279/09-5

Primera Modificación: Disposición N° 6133/2014

Tramitada por Expediente N0: 1-47-1436/14-3
i

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACioN /
I

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICA<J:ION.

A MODIFICAR AUTORIZ~DA
I

Vigencia del Certificado 06 de julio de 2015 06 de julio de 2d20

de Autorización y Venta

de Productos Médicos

Nombre del fabricante 1) Sto Jude Medical 1) Sto Jude Medical

Cardiac Rhythm Cardiac Rhythm l
Management Division Management DI\ ISla n

2)St. Jude Medical AB 2)St. Jude Medical Puerto

3) Sto Jude Medical Rico LLC l
Puerto Rico LLC 3)St. Jude Medic¡ I

4) Sto Jude Medical Operations SDN BHD

Puerto Rico LLC
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Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Lugar/es de elaboración 1)15900 Valley View

Court Sylmar, CA 91342,

Estados Unidos

2)Veddestavagen 19, SE-

175 84 Jarfalla, Suecia

3)Lot A Interior #2 Sto

Km 67.5, Santana

Industrial Park, Arecibo,

00612, Puerto Rico

4) Lot 20-B St., Caguas,

00725, Puerto Rico

a fs. 126
Proyecto de Rótulo

Proyecto de

Instrucciones de Uso

Aprobado por Disposición

ANMAT N° 6133/2014

Aprobado por Disposición

ANMAT N° 6133/2014

1)15900 Valley ~iew

Court Sylmar, CA91342,

Estados Unidos

2)Lot A Interior '#2 Sto

Km. 67.5, santaha
I

Industrial Park, trecibo,

00612, Puerto RIco,
3) Plot 102, L~buhraya

Kampong Jawa, Bayan

Lepas Industrial Zone,

11900 Penang, 1alasia

I,

a fs. 127 a 141

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Dr. ReelSI:Fll'e ll!'''l!!
SUbadmlnlstrador Naciona'

A..N.l\{.A..T.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del R1PTMa la

firma St Jude Medical Argentina S.A., Titular del Certificado de InscriPOió101f'

RPPTMN0 PM-961-19, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días~tt~B.~~ .

Expediente NO1-47-3110-2656-15-0

DI~POSICIÓN NO 3 7 2 7¿T-
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PROYECTODE ROTULO

p ada
StoJude Medical Argentina S.A
Cerrito 836, piso 11., Viamonte 1617 PBYSubsuelo, y Viamonte 1621 9. piso,
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas /3723-3701
E-mail: Igiommi@sjm.com

1. Razón Social Y Dirección/es del Fabricante e Importador

Fabricantes
StoJude Medical Cardiac Rhythm Management StoJude Medical Puerto Rico LLC

Division 15900 valley View Court, Sylmar, CA Lot A Interior # 2 Rd. Km 67.5, Santana

91342, Estados Unidos Industrial Park, Arecibo, 00612, Puerto Rico

StoJude Medical Operations SDN BHD Plot 102.

Lebuhraya Kampong Jawa Bayan Lepas
Industrial Zone 11900 Penang, Malasia

1m ort r

2. Nombre del Producto Médico: Marcapasos Cardíacos Implantables.
Marca: StoJude Medical
Modelo/s: Según corresponda

3. "ESTÉRIL"

4. LOTE# SERIE#

5. FECHADE FABRICACiÓN
FECHADE VENCIMIENTO Dieciocho (18) meses después de su fecha de fabricación.

6. "PRODUCTO MÉDICO DEUN SOLOUSO"

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservación Almacenar entre -5.C y 50.C

8. Instrucciones especiales de operación Y uso Ver "Instrucciones para Uso"

9. Precauciones Y Advertencias "No utilizar si el envase está dañado". Ver Instrucciones para

Uso

10. Esterilizado por óxido de etileno

11. Director Técnico -Sebastián Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

13. Condición e e a "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

12. PM autorizado por A.N.M.A.T "PM-961-19"

mailto:Igiommi@sjm.com
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PROYECTODE INSTRUCCIONESDE USO

1. R~zón Social Y Dirección/es del Fabricante e Importador

Fabricantes

StoJude Medical Cardiac Rhythm Management
Division 1S900 valley View Court, Sylmar, CA

91342, Estados Unidos

StoJude Medical Puerto Rico LLC
Lot A Interior # 2 Rd. Km 67.S, Santana

Industrial Park, Arecibo, 00612, Puerto Rico

StoJude Medical Operations SDN BHD Piot 102.

Lebuhraya Kampong Jawa Bayan Lepas

Industrial Zone 11900 Penang, Malasia

Importador
StoJude Medical Argentina S.A
Cerrito 836, piso 11°, Vi amonte 1617 PBYSubsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas /3723-3701

E-mail: igiommi@sjm.com

2. Nombre del Producto Médico: Marcapasos Cardíacos Implanta bies.
Marca: St; Jude Medical
Modelo/s. Segun corresponda

3. "ESTÉRIL"

6. "PRODUCTO MÉDICO DEUN SOLO USO"

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservación Almacenar entre _soCy 50°C

8. Instrucciones especiales de operación y uso Ver "Instrucciones para Uso"

9. Precauciones Y Advertencias "No utilizar si el envase está dañado". Ver Instrucciones para

Uso

10. Esterilizado por óxido de etileno

11. Director Técnico -Sebastián Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12. PM autorizado por A.N.M.A.T "PM-961-19 "

¿_13. Condición d Ven a "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

mailto:igiommi@sjm.com
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Descripción I
Los dispositivos Microny'" 11SR+Modelo 2S2STy Microny KSRModelo 2535K son generadores de

impulsos extremadamente pequeños de una sola cámara, con respuesta en frecuencia y
programación múltiple, que ofrecen frecuencias básicas programables de hasta 160 min para

aplicaciones ventriculares o auriculares.

Los generadores de impulsos Microny disponen de varios algoritmos de ajuste automático de

frecuencia, funciones de seguridad para el paciente y una amplia oferta de tests y herramientas de

diagnóstico.
Ambos modelos de dispositivo cuentan con un sensor de actividad que proporciona estimulación

con respuesta en frecuencia.
Además, el dispositivo Microny 11SR+Modelo 2525T dispone del sistema de estimulación

AutoCapture'", que fija automáticamente la amplitud de impulso ventricular y la ajusta

periódicamente de acuerdo con el umbral de captura medido del paciente.
Eldispositivo Microny 11SR+Modelo 2525T y Microny KSRModelo 2535K tiene como

caracteristicas que posee:
- Sistema de estimulación AutoCapture (solo modelo 2525T)

- Estimulación con respuesta en frecuencia

- Configuración de polaridad Bipolar (solo modelo 2525T)

- Conector L compatible con 15-1.

Con los dispositivos Microny, el sistema de programación Modelo 3510/3500 también ofrece:

• Manual de referencia en pantalla

• Interfaz con base de datos en disquete
• Impresión de forma continua y en tiempo real de
ECGy Marcadores (sólo disponible en el programador Modelo 3510).

Los generadores de impulsos Microny pueden programarse con cualquier programador
Modelo 3510/3500 que disponga de la versión de software Modelo 3304 O posterior, y con el
programador APS'"1l Modelo 3250 con versión de software Modelo 3264 o posterior.

Nota
El sistema de estimulación AutoCapture requiere un cable compatible de baja polarización.

Indicación
La implantación de los generadores de impulsos Microny'" está indicada en las siguientes
condiciones permanentes, cuando estén asociadas con síntomas que incluyan, entre otros:

• Síncope
• Presíncope
• Fatiga

• De rien
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• Cualquier combinación de estos síntomas.

La estimulación can modulación de frecuencia está indicada para pacientes con incompetencia
cronotrópica y para aquellos que se beneficiarían de frecuencias de estimulación más altas

durante la actividad física.
La estimulación monacameral está indicada para pacientes que presenten:

• Enfermedad del seno
• Bloqueo AV de segundo y tercer grado crónico y sintomático

• Síndrome de Adams"Stokes recurrente
• Bloqueo de rama bilateral sintomático cuando se han descartado la taquiarritmia y otras

causas. I
La estimulación auricular está indicada para pacientes con disfunción del nódulo sinusal y sistemas

normales de conducción AV e intraventricular.
La estimulación ventricular está indicada para pacientes con bradicardia significativa y:

• Ritmo sinusal normal con episodios aislados de bloqueo AV o paro sinusal

• Fibrilación auricular crónica

• Discapacidad física severa

Contraindicaciones
La estimulación con modulación de frecuencia puede no ser apropiada para pacientes que hayan
experimentado angina u otros síntomas de disfunción del miocardio a frecuencias activadas por

sensor más altas. Se debe seleccionar una Frecuencio móxima del sensor adecuada basada en la

evaluación de la frecuencia de estimulación más alta tolerada por el paciente.
La estimulación ventricular monocameral a demanda está relativamente contraindicada en
pacientes con síndrome de marcapasos manifiesto, que tengan conducción VA retrógrada o sufran

descensos de presión arterial al comenzar la estimulación ventricular. I
La estimulación auricular monocameral está relativamente contraindicada en pacientes en los que

sea evidente el riesgo de alteraciones en la conducción AV. I

~~~ l
Para evitar daños permanentes en el generador de impulsos y en el tejido en el punto de contac, o

entre el cable y el tejido:
• Electrocirugía. No utilice dispositivos electroquirúrgicos cerca de un generador de impulsos

implantado.
Si fuera necesaria la electrocauterización, utilice un cauterizador bipolar o coloque el electrodo

neutro lo más lejos posible del generador de impulsos .
• Litotricia. No aplique el haz a menos de 16 centímetros del generador de impulsos. Programe el

generador de impu sos en Sensor Off antes de la litotricia para evitar aumentos no apropiados db
la frecuencia de es .n. Después de una exposición a la litotricia debe evaluarse
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exhaustivamente el funcionamiento del generador de impulsos, prestando especial atención al

sensor.
• Radiación terapéutica. No utilice radiación ionizante cerca de un generador de impulsos

implantado.
La terapia"de radiación podría dañar los circuitos electrónicos del generador de impulsos .

• Tratamiento con ultrasonidos. No utilice tratamientos con ultrasonidos a menos de 16

centímetros del generador de impulsos.
Evalúe a fondo el funcionamiento del generador de impulsos después de una exposición a

cualquiera de los tratamientos mencionados.
Indicador 'de reemplazo electivo (lRE). Cuando aparece el indicador de reemplazo electivo (IRE), la

vida nomi.nal del generador de impulsos es de tres meses. Las visitas de seguimiento de los

pacientes deben programarse con una frecuencia que permita detectar ellRE con suficiente

antelación al fin de la vida útil (EOL) del dispositivo.

Precauciones
• Para un solo uso exclusivamente.

,

Esterilización
• El contenido del envase se ha esterilizado con óxido de etileno antes de su envío. Este dispositi 10
es exclusivamente para un solo uso y no se debe volver a esterilizar.

Almacenamiento y Manejo l
Choque Mecánico Los generadores de impulsos de StoJude Medical'M son fuertes y resistentes. NI

obstante, si sospecha que el generador de impulsos está dañado, no lo implante y devuélvalo a Sto

Jude Medica!. I
Temperatura. No exponga el generador de impulsos a temperaturas superiores a SO'C (122 'F) ni

inferiores a -S 'C (23 'F). La exposición a temperaturas inferiores a O'C podría hacer que el !
dispositivo indique erróneamente eIIRE. Después de una exposición a temperaturas extremas,
deje que el dispositivo alcance la temperatura ambiente. Si persisten las indicaciones de IRE,

devuelva el generador de impulsos a StoJude Medical

Incinera~ión. No incinere el generador de impulsos.

Preparación para la implantación
• Etiqueta del envase. Antes de abrir el envase estéril, lea con atención la etiqueta y compruebe

que el paquete contiene el generador de impulsos deseado .
• Verificación del funcionamiento. Antes de abrir el envase estéril, compruebe que el generador
de impulsos funciona correctamente interrogándolo dentro del envase. Extraiga el imán, coloqu

sobre el envase el cabezal de telemetría del programador Modelo 3510/3500, o del programador
APS'MIl,y seleccione "Interrogar." A continuación, seleccione "Dat. medidos/Diagnóstico". Los
Datos medidos de la unidad deben indicar un voltaje y un estado de la batería normales .

• Integridad del envase. Asegúrese de que el envase no ha sido abierto ni dañado de ninguna

manera. Si sospe a que está dañado, devuélvalo a StoJude Medica!.
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• Fecha de caducidad. No implante el generador de impulsos después de la fecha de caducidad

impresa en la etiqueta .
• Apertura del envase. Si la interrogación del dispositivo en su envase estéril indica que funciona'
con normalidad, extraiga el dispositivo del envase. La bandeja exterior del envase puede abrirse en

entornos no estériles. Sin embargo, para abrir la bandeja interior se deberá utilizar una técnica

completamente estéril

Test previo a la implantación
• Analizador de sistemas de estimulación. Antes de la implantación, es aconsejable que el médic

compruebe el dispositivo mediante un analizador de sistemas de estimulación (PSA) compatible

cuyos ajustes de sensibilidad y salida se hayan calibrado .
• Sondas de adaptador. En los tests del generador de impulsos Microny Modelo 2S2ST o Modelo

2S35K, utilice únicamente sondas para el adaptador del cable 15-1de PSA.Otras sondas podrían

dañar el conector .
• Cables de estimulación compatibles. Con los dispositivos Microny'M 11SR+Modelo 2S25T se pue-

den emplear cables bipolares 15-1,VS.1 o de 3,2 mm exclusivamente. Aunque sólo se pueden 1

programar en configuraciones unipolares, los dispositivos Microny K SRModelo 2S3SK aceptan ¡

todos los cables 15-1,VS.1 o de 3,2 mm unipolares o bipolares. Antes de la implantación, Verifiq¿e

que los cables encajan fácilmente en el cabezal del generador de impulsos. I
.Umbrales de captura/detección. Los umbrales de captura y detección deberán determinarse con

un PSAantes de implantar el generador de impulsos. Conecte el terminal negativo (negro) del
analizador a la parte de la clavija terminal del cable que corresponde al electrodo punta. El
terminal positivo (rojo) deberá conectarse a la porción del electrodo anillo de la clavija en cables

bipolares, o a un electrodo neutro I
• Tornillo de ajuste. Tenga cuidado al girar el tornillo, ya que podría salirse del conector si se girij

más de dos vueltas en el sentido opuesto a las agujas del reloj. '

STo

Programación
• Programador. Los generadores de impulsos Microny'M se pueden programar e interrogar con

cualquier programador Modelo 3510/3500 que disponga de la versión de software Modelo 3304 o
posterior, y con el programador APS'MI-lModelo 3250 con versión de software Modelo 3264 o

posterior .
• Definición de la Cámara del electrodo. Cuando el usuario interrogue al dispositivo por primera

vez, el programador le indicará que defina la Cámara del electrodo. Dado que algunos parámetr9s

dependen del valor de Cámara del electrodo (por ejemplo, Modo), este parámetro debería l'

ajustarse cuando el dispositivo esté implantado .
• Emergencia VVI. Para programar el dispositivo con los ajustes de Emergencia VVI, pulse el botón

Emergencia VVI del programador una sola vez. j
• Amplitud de impulso. Si el sistema de estimulación AutoCapture'M no se está usando (sólo
Modelo 2S25T) o el cable está implantado en la aurícula, determine el umbral de captura antes e

programar la A plit e impulso. Programe la Amplitud de impulso de manera que proporcion
l

~.
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un margen de seguridad apropiado para una captura fiable a largo plazo. Evalúe los umbrales de

captura periódicamente. . I
• Ajustes de salida altos. La programación de ajustes de salida elevados con una Frecuencia básica

alta puede reducir el tiempo hasta IRE. I
• Protección mediante limitación de frecuencia. Los circuitos de los generadores de impulsos impi-

den que el dispositivo estimule a frecuencias superiores a 175 min-1 (:t 15 min-1) .

• AutoCapture ventricular. (Modelo 2525T solamente) Antes de activar la función AutoCapture
ventricular, asegúrese de que el cable es compatibie realizando un Test de sensibilidad de la res-

puesta evocada ventricular .
• Test Vario. La aplicación de un imán de prueba sobre el generador de impulsos permite

determinar el estado de la batería. Sin embargo, con Vario programado en "ON" sólo es posible
determin'ar el umbral de voltaje y el margen de estimulación. Durante el test Vario, la amplitud d

generador de impulsos se reduce gradualmente de 4,5 V a OV (en 15 fases) a una frecuencia de

120 min-1.
Además, mientras se evalúan las medidas de umbral, el paciente experimenta una pérdida de

captura (de hasta siete segundos en el peor caso, lo que equivale a 14 impulsos). La fase del test
Vario se puede interrumpir en cualquier momento retirando el imán de prueba, o desactivarse

completamente programando Vario en "OFF".

Peligros ambientales y de terapias médicas
Los generadores de impulsos de StoJude Medical'. vienen equipados con un revestimiento y unos

filtros especiales que reducen considerablemente los efectos adversos de las interferencias
electromagnéticas (IEM) en el funcionamiento del dispositivo.
Se debe indicar a los pacientes que tomen algunas precauciones para evitar los campos eléctricos

I
o magnéticos fuertes. Si el dispositivo se inhibe o vuelve al funcionamiento asíncrono en presencia
de interferencias electromagnéticas (IEM), el paciente debe alejarse de la fuente de interferenciJs

o desconectarla.

Entornos y procedimientos médicos
En general, los pacientes con marca pasos no deben exponerse a equipos clínicos que produzcan
señales de campo electromagnético fuertes, como las máquinas de diatermia y las unidades

electroqui rúrgicas .

• Desfibrilación externa. Los circuitos electrónicos de los generadores de impulsos proporcionan
protección contra descargas de desfibrilación. No obstante, las palas del desfibrilador no deben
colocarse directamente sobre el generador de impulsos o el cable de estimulación. Después de la

desfibrilación, asegúrese de que el marca pasos funciona correctamente .
• Imagen por resonancia magnética (IRM). Antes y después de la exposición a resonancias

magnéticas, realice una evaluación detallada del dispositivo de estimulación. Los campos
magnéticos extremadamen e fuertes generados durante la resonancia pueden hacer que el

dispositivo estimu tem a mente en modo asíncrono (VOO o AOO). Si el paciente tiene
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someterse a una resonancia magnética, programe el generador de impulsos con Sensor en Off

antes del procedimiento.
o Radiación ionizante. El tratamiento con radiación ionizante (utilizada en aceleradores lineales y

máquinas de cobalto, por ejemplo) puede dañar de forma permanente los circuitos del generado I

de impulsos. El efecto de la radiación ionizante es acumulativo, por lo que la posibilidad de dañarl

el generador de impulsos es proporcional a la dosis de radiación total a que se somete el paciente.

Si el paciente debe exponerse a radiación ionizante, proteja el generador de impulsos con un I
blindaje contra radiación local durante el procedimiento. Si se necesita irradiar tejidos cercanos al

lugar de la implantación, puede ser neces~rio mover el generador de impulsos a otra zona. Antes y
después de la exposición a radiación, evalúe el funcionamiento del generador de impulsos para

identificar cualquier consecuencia adversa.
o Electroestimulación nerviosa transcutánea (TENS).Para reducir la posibilidad de interferencia

con el funcionamiento del marcapasos, coloque los electrodos de TENSpróximos entre sí y lo más
I

lejos posible del generador de impulsos. Antes de permitir el uso ilimitado de electrodos de TENS
en el hogar o cualquier otro lugar, examine al paciente en un entorno vigilado por si se produce

interacción.
o Tratamiento con diatermia. Aunque el dispositivo esté desactivado, evite el uso de equipos de

diatermia, ya que podría dañar el tejido que circunda los electrodos implantados o averiar el

generador de impulsos de forma permanente.

o cauter.,zación electroquirúrgica. La cauterización electroquirúrgica puede inducir fibrilación, l
arritmias ventriculares, o ambas, o causar el funcionamiento asíncrono o inhibido del generador

de impulsos. Si fuera necesaria la electrocauterización, la trayectoria de la corriente y la placa de
conexión a tierra deberán mantenerse lo más lejos posible del generador de impulsos y los cable.

I
Un cauterizador bipolar puede atenuar estos efectos. Después de la electrocauterización, realice'

una evaluación exhaustiva del generador de impulsos.

Entorno del paciente
o Alto voltaje. Los equipos y líneas de transmisión de alto voltaje, las soldadoras de arco o de

resistencia, los hornos de inducción y equipos similares pueden generar importantes campos de
interferencia electromagnética, que pueden interferir en el funcionamiento del dispositivo.
o Equipos de comunicación. Los equipos de comunicación como los transmisores de microondas

los amplificadores de potencia lineal o los transmisores de aficionado de alta potencia pueden I
generar campos de interferencia electromagnética suficientes para afectar al funcionamiento del

generador de impulsos. Aconseje a los pacientes que se alejen de estos equipos para que el

m~rcapasos vuelva a funcionar con normalidad.
o Electrodomésticos. Los electrodomésticos que funcionan correctamente y tienen una toma de
tierra adecuada no suelen generar interferencias electromagnéticas que afecten al
funcionamiento del dispositivo. Los aparatos eléctricos como vibradores, máquinas de afeitar y

herramientas de mano pueden afectar al funcionamiento del dispositivo si se sostienen

directamente sobre él.
o Síndrome de Twiddler. Advierta a los pacientes que no manipulen el generador de impulsos

implantado, ya q e pod a añar o desplazar el cable.
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o Actividades del paciente. Las actividades que conlleven sacudidas o impactos repetitivos (como

montar a caballo, usar taladradoras a percusión, etc.) podrían elevar la frecuencia de estimulació~

si el senso.r del generador de impulsos está programado en On. Advierta a los pacientes sobre los [:
riesgos de estas actividades y programe los parámetros del Sensor teniéndolas en cuenta.
o Sistemas de detección antirrobo. Los sistemas de detección antirrobo, como los que suele haber

en las entradas y salidas de almacenes o bibliotecas públicas, pueden afectar al funcionamiento

del marca pasos sólo si el paciente se detiene en la trayectoria del haz.
o Símbolo de prohibición de estimuladores. Advierta a los pacientes a los que se les haya

implantado este dispositivo que eviten las áreas con este símbolo.

@
o Teléfonos celulares (móviles). Los dispositivos Microny 11SR+y Microny KSRestán diseñados

para evitar que las señales electromagnéticas generadas por los teléfonos celulares digitales

interfieran en el funcionamiento del dispositivo.
No es necesario que el paciente tome precauciones especiales para usar los teléfonos celulares

digitales siguientes:

Precauciones I
Los sistemas de telefonía que no aparecen en la tabla anterior no han sido probados, por lo que el

fabricante no está en disposición de garantizar la inexistencia de interacción con el dispositivo.

Explantación
o No reutilice los generadores de impulsos ni los cables explantados.
o Limpie el equipo explantado con una solución de hipoclorito de sodio al 1%, enjuáguelo con ag~a

y séquelo. .

o Devuelva el dispositivo explantado a StoJude Medica!.
o Explante el generador de impulsos antes de la cremación de un paciente fallecido.

o Para desconectar los generadores de impulsos previamente implantados de los cables insertados
existen a disposición llaves hexagonales. Para obtener las llaves, póngase en contacto con su

representante local de StoJude Medica!.

Posibles eventos adversos
A continuación se enumeran las posibles complicaciones relacionadas con el uso de cualquier

sistema de estimulación:

o Embolia gaseosa
o Fenómenos de rechazo del cuerpo
o Perforación o taponamiento cardíaco
o Formación de tejido fibrótico; reacción del tejido local
o Imposibilidad de interrogar o programar un generador de impulsos por funcionamiento

defectuoso del progra ad

o Infección
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• Interrupción del funcionamiento normal del generador de impulsos por interferencia eléctrica

• Pérdida de la estimulación y/o detección deseada por desplazamiento del cable, reacción
orgánica en la zona de contacto con el electrodo o funcionamiento defectuoso del cable (aislantJ

agrietado o dañado) I
• Pérdida del funcionamiento normal del generador de impulsos por fallo de la batería o avería de

un componente
• Migración del marca pasos, erosión del bolsillo o hematoma

• Estimulación del músculo pectoral
• Estimulación del nervio frénico o diafragmática.
Además de las enumeradas anteriormente, las siguientes son posibles complicaciones

relacionadas con el uso de sistemas de estimulación con modulación de frecuencia:

• Frecuencias de estimulación rápidas e inapropiadas por fallo del sensor o detección de señales

ajenas a la actividad del paciente
• Pérdida de respuesta a la actividad por fallo del sensor.

MODOS DE FUNCIONAMIENTO' I
Los generadores de impulsos Microny'. son dispositivos monocamerales que pueden programarse

en los modos de terapia de estimulación siguientes, dependiendo de la cámara que se va a

estimular.
VVI (Estimulación, detección e inhibición ventriculares)
En el modo VVI, el ventrículo se estimula a la frecuencia programada cuando no existe actividad

intrínseca. La actividad intrínseca durante el periodo de alerta inhibirá el impulso de salida, para lo
. I

cual se reajustará la sincronización del marcapasos al principio del periodo refractario. :

Indicaciones. La estimulación VVI está indicada para el tratamiento de bradicardias sintomáticas I
de cualquier etiología, entre las que se destacan el bloqueo AV o la disfunción del nódulo sinusal ~
las distintas manifestaciones de dicha disfunción, incluidos paro del nódulo sinusal, bradicardia

sinusal y síndrome de braditaquicardia.
Contraindicaciones. La estimulación VVI está contraindicada en presencia de síndrome de

marca pasos.

VVT (Estimulación, detección y activación ventriculares)
En el modo VVT se estimula el ventrículo a la frecuencia programada en ausencia de actividad
ventricular intrínseca. La actividad ventricular intrínseca durante el periodo de alerta hace que el
marcapasos suministre un impulso de salida sincronizado con el evento ventricular detectado
Indicaciones. La estimulación VVT está destinada a un uso diagnóstico temporal en la evaluación IY
el tratamiento de arritmias mediante la activación de la salida del generador de impulsos en forma

de estimulación de la pared torácica. \
Los modos de estimulación activados, como el modo VVT, pueden servir para evitar la inhibición

inadecuada del generador de impulsos debido a interferencias electromagnéticas o

electromiogénicas. Al etec ar este tipo de señales, el modo activado estimulará en lugar d

quedar inhibido.

S.A
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Contraindicaciones. La estimulación VVT está contraindicada en presencia del síndrome de

marcapasos.

VOO (Estimulación ventricular asincrona)
En el modo VOO, el ventrículo se estimula a la frecuencia programada con independencia del

ritmo intrínseco (Figura 6).
Indicaciones. La estimulación VOO puede estar indicada en pacientes que necesiten estimulación

ventricular continua y estén expuestos a interferencias electromagnéticas o ruido

electromiogénico que puedan inhibir el generador de impulsos de manera indebida.
Contraindicaciones. La estimulación VOO está contraindicada en presencia de ritmo cardíaco

intrínseco competitivo y en pacientes que experimenten, o puedan experimentar, el síndrome de

marca pasos durante la estimulación ventricular monocameral.

Precaución
El modo VOO (R) está pensado para utilizarse de forma temporal principalmente. El uso

prolongado puede dar lugar a estimulación competitiva, que induciría taquiarritmias ventriculare

potencialmente peligrosas.

AAI (Estimulación, detección e inhibición auriculares)
En el modo AAI, la aurícula se estimula a la frecuencia programada cuando no existe actividad

auricular intrínseca. La actividad auricular intrínseca durante el periodo de alerta inhibirá el

impulso de salida y restablecerá la sincronización del marcapasos al principio del periodo

refractario
Indicaciones. La estimulación AAI está indicada en pacientes con bradicardia sintomática causada

por la disfunción del nódulo sinusal.
Contraindicaciones. La estimulación AAI está contraindicada en presencia de trastornos de

conducciÓn AV, fibrilación auricular crónica o flúter auricular.

AAT (Estifnulación, detección y activación auriculares)
En el modo AAT, la aurícula se estimula a la frecuencia programada cuando no existe actividad
auricular intrínseca. La actividad auricular intrínseca durante el periodo de alerta hará que el
marcapasos suministre un impulso de salida sincronizado con el evento auricular detectado

Indicaciones. El objetivo principal de la estimulación AAT es evaluar las arritmias mediante la
estimulación eléctrica de la pared torácica y, por consiguiente, sólo se utiliza de forma temporal.

Los modos de estimulación activados, como el AAT, pueden servir para evitar la inhibición
inadecuada del generador de impulsos a causa de interferencias electromagnéticas o
electromiogénicas. Al detectar este tipo de señales, el modo activado estimulará en lugar de

quedar inhibido.
Contraindicaciones. La estimulación ATI está contraindicada en presencia de trastornos de la

conducción AV, fibrilación auricular o flúter auricular.

r[',
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AOO (Estimulación auricular asíncrona) ''!:':'' ~
En el modo AOO, la estimulación auricular se aplica a la frecuencia programada sin considerar el '<:..'Y_I\.;:..6' I
ritmo intrínseco.
Indicaciones. El modo AOO está indicado cuando se necesita estimulación auricular yen presencia

de ruido electromagnético o electromiogénico importante que pueda inhibir el generador de

impulsos de manera inadecuada.
Contraindicaciones. El modo AOO está contraindicado en presencia de ritmo cardíaco intrínseco

competitivo o trastornos de conducción AV.

Precaución
El modo AOO (R) está pensado para utilizarse de forma temporal. El uso prolongado puede dar

lugar a estimulación competitiva en la aurícula.

Modas con modulación de frecuencia
La función de los modos con modulación de frecuencia (Sensor en On) consiste en modificar la

frecuencia de estimulación para que se ajuste a los cambios de actividad según parámetros
programados. La respuesta en frecuencia puede activarse en cualquier modo de estimulación.

Indicaciones. Las indicaciones son las mismas que para los modos sin modulación de frecuencia,
con la excepción de que los modos con modulación de frecuencia son más indicados cuando se

desea aumentar la frecuencia de estimulación con la actividad.
Contraindicaciones. Las contraindicaciones son las mismas que para los modos sin modulación de

frecuencia, con la excepción de que los modos con modulación de frecuencia también están 1
contraindicados cuando existe la posibilidad de que se toleren mallas frecuencias de estimulació I
superiores a la Frecuencia básica programada.

PAUTAS DE PROGRAMACiÓN
Los generadores de impulsos Microny'" se pueden programar con cualquier programador Modelo
3510/3500 que disponga de la versión de software Modelo 3304 o posterior, y con el programaddr

APS'"1l Modelo 3250 con versión de software Modelo 3264 o posterior.

Uso del imán
Para interrogar al dispositivo, extraiga el imán del cabezal de telemetría del programador Modelo

3510/3500 o del cabezal del APS'"Il. Los imanes interfieren en la telemetría.

Ajustes programados prefijados

Contenido del envase
Los generadores de impulsos Microny'" se presentan en una caja estéril que contiene:

• Generador de impulsos Microny

• Juego de conexión con:
.L1avede torsió bla Q 2 Documentación.

~
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Conexión del ~~ble . '~~"Lii:~:ff
Con los dispositivos Mlcrony'. 11SR+Modelo 2S2sT se pueden emplear cables bipolares 15-1,Vs'l .

o de 3,2 mm exclusivamente. Aunque sólo se pueden programar en configuraciones unipolares,

los dispositivos Microny K SRModelo 2s3sK aceptan todos los cables 15-1,VS'l o de 3,2 mm

unipolares o bipolares.

Nota
Para que el sistema de estimulación AutoCapture'. funcione, el generador de impulsos debe

conectarse a un cable de estimulación ventricular bipolar de baja polarización
El conector del generador de impulsos dispone de un solo tornillo de ajuste para cada clavija de

cable. El tornillo hace contacto con la clavija (cátodo) que sujeta el cable dentro del conector,

mientras que un resorte anular hace contacto con el anillo proximal (ánodo).

Para conectar el generador de impulsos a los cables:

1. Limpie la sangre y los fluidos corporales de la clavija terminal del cable implantado. 1
2. Utilice la llave de torsión del nº 2 de mango blanco para hacer retroceder el tornillo de ajuste e.

el conector del dispositivo, de manera que la clavija terminal del cable de estimulación se pueda

insertar por completo.

Precaución
Tenga cuidado al girar el tornillo, ya que podría salirse del conector si se gira más de dos vueltas en

el sentido opuesto a las agujas del reloj. I
3. Inserte la clavija del cable con firmeza en el conector hasta que quede inmóvil y visible por el '

orificio del otro extremo del conector.
4. Inserte la llave de torsión del nº 2 de mango blanco por la abertura que hay en el cabezal e

introdúzcala en el tornillo de ajuste situado en un lado del conector.
5. Gire la llave en el sentido de las agujas del reloj hasta que encaje. La llave es de torsión limitada

y no permite el exceso de apriete.
6. Tire suavemente del cable para asegurarse de que está bien conectado al dispositivo.

Para reducir la posibilidad de migración del dispositivo, fije el generador de impulsos al bolsillo

subcutáneo a través del orificio de sutura del cabezal.
Después de implantar el dispositivo y de cerrar el bolsillo, interrogue al dispositivo y defina el

ajuste correcto de Cámara del electrodo.

Indicador de reemplazo electivo
EIIRE (o tiempo de reemplazo recomendado) indica el momento en el que el voltaje de la batería

ha disminuido a la capacidad mínima necesaria para mantener el funcionamiento adecuado del
generador de impulsos durante un periodo nominal de tres meses antes del fin de su vida útil

(EOL).
Cuando el generador de impulso alcanza eIIRE, una serie de indicadores alertan al médico so r

esta situación:
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o La Respuesta ante imán es de 85 min-l o menos.

o Sensor se programa automáticamente en Off.
o La programación de ajustes de salida elevados con una Frecuencia básica alta durante periodos
prolongados puede reducir el tiempo hasta IRE. La programación de frecuencias y salidas con valo-

res bajos puede hacer que la batería vuelva a su estado normal.
o Si el programador muestra un mensaje de advertencia de IRE,el médico deberá evaluar

exhaustivamente el generador de impulsos.

Fin de vida
Los síntomas que delatan el agotamiento de la batería y el final de su vida útil son los siguientes:

o Frecuencia ante imán = 60 min-l o menos
o Descenso de la Frecuencia básica programada en 20 min-lo

Condiciones de conservación y almacenamiento
o Choque mecánico. Los generadores de impulsos de 51.Jude Medical'. son fuertes y resistentes.

No obstante, si sospecha que el generador de impulsos está dañado, no lo implante y devuélvalo a

st. Jude Medical.
o Temperatura. No exponga el generador de impulsos a temperaturas superiores a 50 oC (122 °F)

ni inferiores a -5 oC (23°F). La exposición a temperaturas inferiores a O oC podría hacer que el

dispositivo indique erróneamente eIIRE. Después de una exposición a temperaturas extremas,
deje que el dispositivo alcance la temperatura ambiente. Si persisten las indicaciones de IRE,

devuelva el generador de impulsos a st. Jude Medical.

o Incineracián. No incinere el generador de impulsos

I SrERILE ~ Esterilizado por EO

No reutilizar

Precaución, consultar la

documentación adjunta



Sello de conformidad con la

El conector del cable acepta

cables unipolares o bipolares
15-1(norma internacional 1)

con clavija terminal corta.

Equipado con el algoritmo de

Prevención de FA

Sello de conformidad con la

directiva del Consejo
Europeo 90/385/CEE y

1999/5/CE. Por la presente,
StoJude Medical declara que
el modelo de marcapasos

cumple los requisitos

esenciales y otras
disposiciones relevantes de

estas directivas

NBG: estimulación auricular y
ventricular, detección

auricular y ventricular,
respuesta
inhibida, modulación de

frecuencia, detección y
estimulación biventriculares.

Representante Europeo

Autorizado

Fabricante

Fecha de caducidad
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directiva del Consejo

Europeo 1999/5/ce

SS IR NBG: e5timulación auriaJ\aro ve:ltrieu~r, detecdó., auricubr o venbicul~r, respuesta
Inhibida, modtJladOn de frea.renda

~~cTI compatible
El (O.1l:'jOl del cable acepta todos los (.3bles ¡5-1, \1$'1 o de 3,2 nYn. unipohres o
b"" •• s

~
Equipado"" ~ sist,m. !le,~muladOn i\JloGlplJ"-

AUTOCAmm¡"
Hfl.O llITO/J

ISTERILE~ Contenido estef~zado con óxido de etileno

CE s.lo de ""foonldad con. dí">"!,,d,iConsejo Eu"!,,o '1JjYJ5jaE y
1999/S/CE. Por la presente, 51.Jude Medica! dedara que el marcapasos
Modeb cum~e I~ requisftos fundamentales, y demA~di;posidones pertinente5, de

0123 estas OirediVas

<D 5eUode confoonid.d"";, d_ d,i ConsejoEurof"o 19~/5/CE
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