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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 2 4 JUny 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2492-14-1 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy :

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S..A.I
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos dé
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico naclonal
por Disposicién'ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reuné los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la etaboracién y el cohtrol
de calidad del producto cﬁya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

~ ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

Medicame'ntos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Dynagen ICD, nombre descriptivo Desfibrilador automatico implantable y
nombre técnico Desfibriladores, Implantables, de acuerdo c¢on lo solicitado por
Boston Scientific Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM,
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 v 11 a 49 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera ﬁgurér ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-651-384, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4o0.- ILa vigencia del Certificado de Autorizacibn mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de
Entradas, notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informaciéon Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N¢ 1-47-3110-2492-14-1
w022
DISPOSICION N° o T
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BOSTON SCIENTIFIC ARGFEN'TIN;\ S.A,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 128572004

ANEXO HLB r
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MF,I}%@\ 2
DYNAGEN™ ICD- BOSTON SCIENTTFIC -

DYNAGEN™ICD 24 JUN 2015
DESFIBRILADOR AUTOMATICO IMPLANTABLE

Referencia: REF (simbolo) XXXX

Serie: SN (simbolo)} XXXXXXXX

Lote: LOT (simbolo) XXXXXXXX

Fecha de vencimiento: (simbolo} Usar antes de: XXXX-XX-XX

(simbolo) Para un solo uso. No reutilizar
(simbolo} No reesterilizar
(simbolo) Consulte las instrucciones para el uso
(simbolo) No utilizar si ¢l envase estd d_aﬁado
(simbolo) Estéril. Producto esteﬁlizadi:;‘éoﬁ oxido de etileno
{simbolo) Limite de ter.nperatura 0-50°C |
{simbolo) Voltaje peligroso

Fabricante: Boston Scientific Clonmel Limited

Direccién: Cashel Road Clonmel, Co. Tipperary, Irlanda.

Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Direccion: Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires —
Argentina

Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

Dir.Téc.: Mercedc; Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la A N.M.A.T.: PM-651-384

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Y
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DYNAGEN™ ICD

DESFIBRILADOR AUTOMATICO IMPLANTABLE

]

Referencia: REF (simbolo) XXXX

Para un solo uso. No reutilizar
No reesterilizar

No utilizar si el envase esta dafiado l
Estéril. Producto esterilizado con éxido de etileno :

Limite de temperatura. Temperatura de almacenamiento recomendada entre 0 y 50 °C (32 y 122 °F)
Voltaje peligroso

Fabricante: Boston Scientific Clonmel Limited 1
Direccién: Cashel Road Clonmel, Co. Tipperary, Irtanda.
Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Direccién: Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina !
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651 |

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica {M.N 13128)

Autorizado por Ja AN.M.A.T.: PM-651- 384 (
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

17 , |
5 HIEEXUS Arguetin |

OsigH Scieq fic Argenting S A
— Apdderada |
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Advertencias

General

+» Conocimiento del etiquetado, Lea este manual en su totalidad antes de la implantacién

para no daitar el generador de impulsos y/o el cable. Tales dafios podrian provocar lesiones al
paciente o su fallecimiento. }
+« Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion,
reprocesamiento o reesterilizacion pueden comprometer [a integridad estructural del

dispositivo y del] cable cauzando un fallo del dispositivo, que a su vez podria producir

lesiones, enfermedades o el fallecimiento del paciente. l
La reutilizacidn, reprocesamiento o reesterilizacion pueden también crear un riesgo de

contaminacion del dispositivo y/o causar infeccidn o infeccidn cruzada al paciente, incluidas,

entre otras, la transmisidén de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La r
contaminacién del dispositivo puede producir lesiones, enfermedades o el fallecimiento del l
paciente.

* Proteccion con desfibrilacién de seguridad. Tenga siempre disponible un equipo de
desfibrilacién externo durante la implantacion y durante las pruebas electrofisioldgicas. Una
taquiarritmia ventricular inducida que no se termine en un tiempo breve podria causar el
fallecimiento del paciente.

« Disponibilidad para reanimacion. Aseglirese de que haya disponible un desfibrilador

externo, asi como personal médico calificado en RCP durante las pruebas con el dispositivo
posteriores al implante, por si el paciente necesitara reanimacion externa.

« Generador de impulsos independiente. No utilice este generador de impulsos con otro
generador de impulsos. Esta combinacion podria provocar la interaccion entre generadores de

impulsos y causar lesiones al paciente o la falta de suministro de terapia.

Manejo
* Evitar una descarga durante el manejo. Programe el Modo(s) Taqui del generador de

impulsos a Off durante la implantacion, la explantacion o durante procedimientos postumos

-

para evitar descargas accidentales de alto voltaje.
* No retucrza los eables. No doble, retuerza o trence el cable con otros cables ya que si lo

hace podria daiiarse por abrasion el aislamiento del cable o dafiar el conductor.

5de42



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
ANEXO LB -

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS /?.
DYNAGEN™ ICD- BOSTON SCIENTIFIC (
%

.
REGISTRO DF. PRODUCTO MEDICO 5 a0
DISPOSICION 12852004 2 R P

* Manipulacién del cable sin herramienta de conexién. En el caso de cables que requieren '§\§§‘4

el uso de una herramienta de conexién, tenga cuidado al manipular el terminal del cable N

cuando la herramienta de conexidn no esté¢ colocada en el cable. No toque directamente el
terminal del cable con ningin instrumento quirirgico ni con ninguna conexién eléctrica como
las pinzas (cocodrilo) de un PSA, las conexiones para un ECG, pinzas hemostaticas, otras
pinzas o clamps. Podria dafiar ¢l terminat del cable y comprometer la integridad del sellado a
causa de, por ¢jemplo, un cortocircuito dentro del bloque conector, lo que provocaria una
pérdida de la terapia o la administracion de una terapia inadecuada.

* Manipulacion del terminal durante la tunelizacién. No entre en contacto con ninguna
parte del terminal del cable DF4A-LLHH o DF4-LLHO que no sea el extremo terminal del

conector, ni siquiera cuando esté colocado el capuchdn para cable,

Programacién y fencionamiento del dispositive
» Modos de seguimiento auricular, No utilice los modos de seguimiento auricular en
pacientes con taquiarritmias auriculares refractarias cronicas. El seguimiento de las arritmias

auriculares podria dar lugar a taquiarritmias ventriculares,

Después de la implantacién

« Entornos protegidos. Informe a los pacientes de que deben consultar a un médico antes de
entrar en entornos que pudieran afectar negativamente al funcionamiento del dispositivo
médico tmplantable activo, incluidas las dreas protegidas en las que mediante una nota de
advertencia se prohibe la entrada a pacientes con un generador de impulsos.

. Elliposicién a Imagen por Resonancia Magnetica (IRM). No someta al paciente a
exp:loraciones por IRM. Los fuertes campos magnéticos podrian dafiar ¢l generador de
impulsos o el sistema de cables, lo que podria causar lesiones o el fallecimiento del paciente.
+ Diatermia. No someta a diatermia a ningin paciente con un generador de impulsos y/o un
cable tmplantado, ya que la diatermia puede causar fibrilacién, quemaduras en el miocardio y
dafios irreversibles al generador de impulsos debido a las corrientes inducidas.

. Aslegl'lrese de que la MAP esta programada. Si lo desea, asegtirese de que la
Monitorizacién activada por paciente esté activada antes dc dejar que el paciente regrese a su

casa; para ello, confirme que la Respuesta con imén est4 programada en Guardar EGM. Si la
funcioén se deja accidentalmente en Inhibir terapia, existe la posibilidad de que el paciente

d??\sactivc la deteccion y la terapia de taquiarritmias.

Milaglos Arglelio
Boston SginificjargentinaSTA. 6 de 42
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EGM, o después de que hayan transcurrido 60 dias desde el dia en que se activd Guardar

EGM, la programacion de Respuesta con imén se configurard automaticamente en Inhibir
terapia. Cuando esto suceda, el paciente no debera aplicar el iman ya que podria inhibirse la

terapia para taquiarritmias,

Precauciones

Consideraciones clinicas
* Taquicardia mediada por marcapasos (TMM). Minimo de programacién PRAPV
inferior a la conduccién V—-A retrograda podria aumentar la probabilidad de una TMM.
* Modos del sensor VM, La seguridad y cficacia de los modos del sensor VM no se han
establecidoe clinicamente en pacientes con implantaciones en la zona abdominal.
* Funcionamiento de los modos del sensor VM. En el funcionamiento del sensor VM
pueden influir adversamente situaciones transitorias como neumotdrax, derrame pericardico o
pleural. Considere programar el sensor VM en Off hasta que se resuelvan dichas situaciones.
* Modos de frecuencia adaptativa. Los modos de frecuencia adaptativa que se basen total o
parcialmente en el sensor VM pueden no ser adecuados para pacientes que pucdan alcanzar
ciclos respiratorios inferiores a un segundo (mas de 60 respiraciones por minuto). Las
frecuencias respiratorias mas altas aten(ian la sefial de impedancia, lo cual disminuye la
respuesta en frecuencia VM (es decir, la frecuencia de estimulacion disminuira hasta el LIF
programado}.
Los modos de frecuencia adaptativa que sc basen total o parcialmente en el sensor VM no
deben utilizarse en pacientes con:

- Un marcapasos independiente

- Un cable que no sea transvenoso: la medicion de la VM solo se ha probado con un

‘ cable transvenoso bipolar
- Ventilacion asistida: el uso de ventilacion asistida podria provocar una frecuencia

producida por el sensor VM inadecuada

Esterilizacion y almacenamiento
» Si el envase esta dafiado. Las bandejas y su contenido se esterilizan con 6xido de etileno
antes del envasado final. Cvando se recibe el generador de impulsos y/o el cable, es estéril

siempre que §l envase esté intacto. Si el envase estd mojado, perforado, abierto o tiene otros

dafios, devuel generador de impulsos v/o el cable a Boston Scientific.

Bo
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« Si el dispositivo se cae. No implante un dispositivo que se haya caido sin estar dentro de %\‘Q i
T
. . . .. . T PR
embalaje en perfecto estado. No implante un dispositivo que se haya caido desde una altura s

superior a 24 pulgadas (61 cm) sin estar dentro de un embalaje en perfecto estado. En estas
condiciones, no se puede garantizar la esterilidad, la integridad o el funcionamiento y el
dispositivo debera devolverse a Boston Scientific para que sea examinado.

« Temperatura de almacenamiento y equilibrio. La temperatlura de almacenamiento
recomendada esta entre ¢ y 50 °C (32 v 122 °F). Deje que el dispositivo alcance una
temperatura adecuada antes de utilizar la telemetria, programarlo o implantarlo, puesto que
las temperaturas extremas pueden influir en su funcionamiento inicial.

» Almacenamiento del dispositivo. Almacene el generador de impulsos en un lugar limpio,
donde no haya imanes ni kits que los contengan y alejado de toda fuente de IEM para evitar
qué se dafie el dispositivo.

+ Fecha de caducidad. Implante el generador de impulsos y/o el cablc antes de la FECHA
DE CADUCIDAD que figura en la etiqueta del envase, ya que esa fecha refleja el tiempo de
almacenamiento valido. Por gjemplo, si la fecha es el 1 de enero, no debe implantarse el 2 de

enero, ni posteriormente.

Imf)lantacién

* Beneficios esperados. Establezca si los beneficios esperados del dispositive que
profmrcionan las opciones programables justifican la posibilidad de un agotamiento mas
rapido de la bateria.

« Evaluacién del pacicnte para una intervencion. Pueden existir factores adicionales con
resplecto a la salud general del paciente y su estado patoldgico que, atn no estando
relacionados con el funcionamiento o finalidad del dispositivo, podrian hacer que el paciente
no sllea un buen candidato para la implantacion de este sistema. Los grupos de apoyo a la salud
card!iovascular pueden disponer de recomendaciones que sirvan de ayuda a la hora de realizar
esta :evaluacién.

» Colmpatibilidad del cable. Antes de la implantacion, confirme ]a compatibilidad del cable y
el gellnerador de impulsos. El uso de cables y generadores de impulsos incompatibles puede
daﬁa{r el conector y/o causar posibles consecuencias adversas, como la infradeteccién de la E)
actividad cardiaca o el no suministro de terapia necesaria.

*» Pala de telemetria. Asegirese de disponer de una pala de telemetria estéril por si se
prodlljera la pérdida de telemetria ZIP. Compruebe que la pala puede conectarse facilmente al

programador y que egté al alcance del generador de impulsos.

8 de 42
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» Equipo alimentado por la red. Extreme las precauciones si va a probar cables usando

equipos conectados a red, ya que una corriente de fuga que sobrepase los 10 pA puede
provocar fibrilacién ventricular. Aseglrese de que cualquier equipo que esté conectado a red
cumpla con las especificaciones indicadas.

* Dispositivo de recambio. Al implaniar un marcapasos de recambio en una cavidad
subcutanea que contenia previamente un dispositivo mas grande, podria quedar airc atrapado
enla cavidad, haber migracidn o erosion o un contacto insuficiente entre el dispositivo v el
tejido. Si se irriga la cavidad con solucidn salina estéril, disminuye la probabilidad de que
quede aire atrapado y de que el contacto sea insuficiente. Si se sutura el dispositivo en su
posicion, se reduce la posibilidad de migracién y erosion.

= No doble el cable cerca de Ia zona de conexién con el bloque conector. Inserte recto el
terminal del cable en ¢l puerto para cable. No doble el cable cerca de la zona de conexion con
el bloque conector. Si se inserta incorrectamente podria dafiarse el aislamiento o el conector.
» Auscncia de un cable. La ausencia de un cable o tapén en el puerto del cable puede afectar
al funcionamiento del dispositivo. Sino va a utilizar un cable, asegirese de colocar un tapon

en ¢l puerto que no vaya a utilizar y a continuacion apriete el tornillo sobre el tapon.

« Conexiones de electrodos. No inserte un cable en el conector del generador de impulsos sin
tomar las precauciones siguientes que garanticen una insercién adecuada:
- Inserte la llave dinamomeétrica en la hendidura provista del tapén de sellado antes de
insertar ¢l cable en el puerto para eliminar el liquido o aire que esté atrapado.
- Verifique visualmente que el tornillo esté retraido lo suficiente para poder realizar la
insercién. Con la llave dinamométrica afloje el tornillo si fuera necesario.
- TInserte totalmente cada cable en su puerto y a continuacion apriete el tornillo en el
extremo terminal del conector. -
+ Impedancia del cable de desfibrilacién. Si la impedancia total del cable de descarga
durante el implante es inferior a 20 Q, verifique que la bobina proximal no esté en contacto
con la superficie del generador de impulsos. Una medicion inferior a 20 Q indica la existencia
de un cortocircuito en alguna parte del sistema. Si al repetir las mediciones la impedancia
total Idel cable de descarga es menor de 20 Q, es probable que haya que recambiar el cable o L~
el generador de impulsos. a/
. Deri'ivacién de encrgia. Evile que cualquier objeto conductor de electricidad entre en
contacto con ¢l cable o el dispositivo durante la induceidn, ya que podria derivarse energia, lo

que haria que el paciente recibiese menos energia y podria dafiar el sistema implantado.

MIB0s Argueno

Cienific Argenm,a SA
Apotierada '
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* No suture directamente sobre el cable. No suture directamente sobre €l cuerpo del cabl
ya que podrian producirse dafios estructurales. Use el manguito de sutura para fijar el cable
proximal al punto de insercién venosa para evitar que el cable se desplace.

*» Sensor VML No programe el sensor VM en On hasta después de haber implantado el

generador de impulsos y haber probado y verificado la integridad del sistema.

Programacion del dispositivo

'« Comunicacién del dispositive. Use inicamente ¢l PRM y la aplicacién de software
designadas para comunicarse con este generador de impulsos,

* Parametros de ESTIM. STAT. Cuando un generador de impulses estd programado a los
parametros de ESTIM. STAT, continnara estimulando a los valores de ESTIM.STAT de alta
energia si no se reprograma.

El uso de los parametros de ESTIM. STAT disminuira probablemente la longevidad del
dispositivo.

» Margenes de estimulacion y deteccion. Tenga en cuenta la estabilizacion del cable al
elegir los parametros de Amplitud de estimulacion, Ancho impulso de estimulacion y
Sensibilidad.

- Unr Umbral de estimulacién agudo superior a 1,5 V o un Umbral de estimulacion
crénico superior a 3 V pueden provocar la pérdida de captura, ya que los umbrales
pueden aumentar con el paso del tiempo.

- Una Amplitud onda R inferior a 5 mV o una Amplitud onda P inferior a 2 mV pueden
provocar infradeteccidn, ya que la amplitud detectada puede disminuir tras la
implantacién.

- Impedancia estimulacién debe ser superior al Jimite de impedancia Bajo programado
{entre 200 y 500 Q) e inferior al limite de impedancia Alto programado (entre 2000 y
3000 Q).

* Programacién adecuada del vector de descarga. Si el vector de descarga esta programado
a Bobina VD>>Bobina AD y el cable no dispone de una bobina AD, no se produciran
descargas.

-iProgramaci{'m de taquiarritmias supraventriculares (TSV). Determine si el dispositivo vy
las opciones programables son apropiados para pacientes con TSV, ya que las TSV pueden
iniciar una terapia del dispositivo no deseada.

-IEstimuIaci(m de frecuencia adaptativa. Estimulacion a frecuencia adaptativa debe
utilizarse con precaucién en aquellos pacientes que no toleren aumentos en la frecuencia de

estimulacion.
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La estimulacion de frecuencia adaptativa no esta limitada por periodos refractarios. Un
periodo refractario prolongado programado en combinacién con una FMS alta puede producir
una ¢stimulacioén asincrona durante los periodos refractarios, ya que esta combinacién puede
hacer que la ventana de deteccidn sea muy pequefia o que no haya ventana. Utilice el Retardo
AV dindmico o el PRAPV dinamico para optimizar las ventanas de deteccion. Sivaa
introducir un Retardo AV fijo, considere los efectos en la deteccion.

* Polaridad de la forma de onda de la descarga. En el caso de cables IS-1/DF-1, no cambie
nunca la polaridad de la forma de onda de la descarga intercambiando fisicamente el anodo y
catodo del cable en el bloque conector del generador de impulsos—utilice la funcién
programable Polaridad. Si se cambiara fisicamente la polaridad podrian causarse dafios al
dispositivo o hacer que la arritmia no se convierta tras la intervencion.

» Modo Taqui a Off. Aseglrese de que el Modo Taqui del generador de impulsos esté
programado en Off cuando no esté en uso y antes de manipular ¢l dispositivo para evitar que
se produzecan descargas inadecuadas. Para la deteccidén y terapia de taquiarritmias, verifique
que el Modo Taqui esté programado en Monitor + Terapia.

* Sobredeteccién auricular. Asegiirese de que no haya artefactos de los ventriculos en el
canal auricular, va que podria producirse sobredeteccién auricular. Si existen artefactos
ventriculares en el canal auricular, es posible que sea necesario cambiar la posicion del cable
auricular para minimizar dicha interaccion.

* Contador de entrada de RTA. Extreme las precauciones al programar Contador de entrada
en valores bajos en combinacién con una Duracion RTA corta. Esta combinacion permite el
cambic de modo con muy pocos latidos auriculares rapidos. Por gjemplo, si el valor de
Contador de entrada se programara en 2 y Duracién RTA en 0, el cambio de modo de RTA
podria producirse en 2 intervalos auriculares répidos. En estos casos, una serie corta de
sucesos auriculares prematuros podria hacer que el dispositivo cambiara de modo.

* Contador de salida de RTA., Extreme las precauciones cuando programe el Contador de
salida en valores bajos. Por ¢jemplo, si se programara el Contador de salida en 2, unos pocos
ciclos de infradeteccion auricular podrian causar la finalizacion del cambio de medeo.

* Programacién adecuada sin un cable auricular. Si no se ha implantado un cable auricular
(en su lugar se ha taponado el puerto), o se ha abandonado un cable auricular pero sigue
conectado al blogque coneclor, la programacion del dispositivo debe concordar con el nimero
v tipo de cables que estén realmente en uso.

+ Recalibracion del sensor VM., Para obtener un valor basal del VM exacto, ¢l sensor VM seg

calibrard autométicamente o puede calibrarse manualmente. Debera realizarse una calibracion

Milagros Argilatio
Boston Sciantif Argdnting S-Ac—
Apoderada
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manual nueva si se retira el generador de impulsos de la bolsa tras el implante, como durante
un procedimiento de reposicionamiento del cable, o en los casos en los que el valor basal del
VM se haya visto afectado por factores como la estabilizacion del cable, aire atrapado en la
bolsa, el movimicnto del generador de impulsos debido a una sutura inadecuada, una
desfibrilacidn o cardioversion externas u otras complicaciones del paciente (por €j.,
neumotérax}. b
* Ajuste de deteccion. Después de un ajuste en el rango dc deteccion o de una modificacion

en el cable de deteccion, verifique siempre que la deteccion sea adecuada. Si se programa la
Sensibilidad en el valor maés alto (sensibilidad mds baja) podria producirse un retardo cn la '
deteccidn o una infradeteccién de la actividad cardiaca. Del mismo modo, si se programa la !
Sensibilidad al valor mas bajo (sensibilidad mas alta) podria producirse una sobredeteccién de k
sefiales no cardiacas. :
*» Los pacientes escuchan tonos procedentes de sus dispositivos. Debe aconsejarse al ]
paciente que se ponga en contacto con su médico inmediatamente si oye tonos procedentes
del dispositivo.

« Utilizacion por el paciente de la monitorizacion activada por el paciente. Compruebe si

ket - —iyiassin £ = —

el paciente es capaz de activar esta funcion antes de darle el iman y antes de habilitar la
opcién Monitorizacién activada por paciente. Recuerde al paciente que evite los campos

magnéticos intensos para que la funcion no se active accidentalmente.

JEERRE———

+ Almacenamiento del EGM iniciado por el paciente, Considere la posibilidad de que el
paciente inicie el almacenamiento de un EGM en el momento de programar la Monitorizacién
activada por el paciente para facilitar el aprendizaje del paciente y la validacion de la funcién.
Verifique que la funcién se ha activado en la pantalla Registro de arritmias.

Riesgos ambientales y derivados de terapias médicas

» Evitar interferencias electromagnéticas (IEM). Indique a Jos pacientes que eviten las
fuentes de ITEM, ya que podrian hacer que el generador de impulsos suministrara una terapia
inadecuada o inhibir la terapia adecuada.

Generalmente, al alejarse de la fuente de IEM o desactivando ésta, el generador de impulsos

vuelve a su funcionamiento normal. i
Ejemplos de fuentes potenciales de JEM son:

- Fuenles de suministro eléctrico, equipos de soldadura por arco o por resistencia y 3/

dispositivos robotizados

- Lineas del tendido eléctrico de alta tensidn

~  Homos de fundicién cléctricos ML 13128

- Transmisores de RF grandes, como un radar
Kiiicgros Arglallo

[ —
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- Radiotransmisores, incluidos los utilizados en juguetes teledirigidos

- Dispositivos electrénicos de vigilancia {(antirrobo)
- Un alternador de un coche cuando est4 arrancado
- Tratamientos médicos y pruebas de diagnostico en los que una corriente eléctrica
atraviese el cuerpo, como TENS, electrocauterio, electrolisis/termolisis, pruebas
electrodiagndsticas, electromiografia o estudios de conduccién nerviosa
- Cualquier dispositivo aplicado externamente que emplee un sistema de alarma de
deteccién antomatica de cables (por ej., un aparato de ECG)
* ECG sin cables. Un ECG sin cables es susceptible a las interferencias de RF, pudiendo
producirse la pérdida de sefial o que ésta sea intermitente. Si hubiese interferencias,
especialmente durante las pruebas de diagnéstico, constdere usar un ECG de superficie en su

lugar.

Entornos médicos y hospitalarios
+ Respiradores asistidos. Programe el Sensor VM/Sensor respiratorio en Off durante la
respiracion asistida. De lo contrario, podria suceder lo siguiente:

- Frecuencia indicada por ¢l sensor VM inadecuada

- Tendencia engaiiosa basada en la respiracion
» Corriente cléctrica conducida. Todos los equipos médicos, los tratamientos, las terapias o
las pruebas de diagndstico que transmitan corriente eléctrica al paciente pueden interferir en
el funcionamiento del generador de impulsos.
» Los monitores externos del paciente (como los monitores respiratorios, los monitores del
ECG de superficie o los monitores hemodinamicos) podrian interferir en los diagndsticos del
generador de impulsos basados en la impedancia (por gjemplo, en las medidas de la

)

impedancia de los cables de descarga o ¢n la tendencia de la Frecuencia respiratoria). Esta
interferencia también podria provocar la aceleracion de la estimulacidn, posiblemente hasta la
frecuencia maxima indicada por el sensor cuando el sensor VM esté programado en On, Para
solucionar las posibles interacciones con el sensor VM, desactive ¢l sensor; para ello,
programelo en Off (no habra frecuencia indicada por el sensor VM ni tendencia basada en el
sensor VM) o en Pasive (no habra frecuencia indicada por el sensor VM). Como alternativa,
pullede programar €l Modo bradi en un modo sin respuesta a la frecuencia (no habra frecuencia
indicada por ¢l sensor VM).
Para solucionar las posibles interacciones con Jos diagndsticos basados en el Sensor
respiratorio, desactive el Sensor respiratorio del generador de impulsos; para ello, programelo

en Off.
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« Las terapias, los tratamientos y las pruebas de diagnostico de caricter médico que empleen
una cotrriente eléctrica conducida (por ejemplo, TENS, electrocauterio, electrdlisis y
termélisis, pruebas electrodiagndsticas, electromiografia o estudios de conduccion nerviosa)
pueden interferir con el generador de impulsos o dafiarlo. Programe el dispositivo en el Modo
Proteccion de electrocauterio antes del realizar tratamiento y monitorice el funcionamiento

del dispositivo durante ¢l tratamiento. Una vez concluido ¢l tratamiento, verifique el

funcionamiento del generador de.
*» Desfibrilaciéon interna. No utilice palas ni catéteres de desfibrilacién interna a no ser que el
generador de impulsos esté desconectado de los cables, va que €stos podrian derivar corriente.
Esto podria causar lestones al paciente y dafios al sistema implantado.
* Desfibrilacion externa. Después de suministrarse una descarga externa, pueden transcurrir
segundos como maximo hasta que se recupere la deteccion. En situaciones que no revistan
emergencia, y en ¢l caso de pacientes que dependan de un marcapasos, considere programar
el generador de impulsos en un modo de estimulacion asinerona y programar el sensor
respiratorio y VM en Off antes de realizar la cardioversion o desfibrilacion externas.
No coloque un parche (o pala) directamente sobre los cables subcutineos.
La desfibrilacién o cardioversion externas pueden daitar el generador de impulsos. Para evitar
dafios en el generador de impulsos, tenga en cuenta lo siguiente:
* No coloque un parche (o pala) directamente sobre el generador de impulsos. Ponga los
parches (o palas} lo mds lejos posible del generador de impulsos.
* Coloque los parches (o palas) en posicidn posteroanterior cuando el dispositivo esté
implantado en la region pectoral derecha o en posicion anteroapical cuando el dispositivo esté
implantado en la regién pectoral izquierda.
* Configure la salida de energia del equipo de desfibrilacion externa tan baja como sea
aceptable clinicamente.
Tras una cardioversion o desfibrilacion externas, verifique el funcionamiento del generador
de imputsos,
» Litotricia. La litotricia extracorpdrea por ondas de choque (LEQC) puede causar
interferencias electromagnéticas o daiar el generador de impulsos. Si es necesario utilizar este”
tipo de litotricia, considere lo siguiente para minimizar la posibilidad de que se produzcan 2/
interacciones:
- Enfoque el haz de LEOC 15 em (6 pulg.) como minimo del generador de impulsos.
- Dependiendo de las necesidades de estimulacion del paciente, programe el Modo
bradi a Off un modo VVI sin respuesta en frecuencia.

- Programe el Modo 1aqui a Off para evitar descargas inadecuadas.
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* Energia por ultrasonidos. La terapia de ultrasonidos {por €j., la litotricia) puede dafiar ¢l

generador de impulsos. Si debe utilizarse terapia de ultrasonidos, evite enfocar el haz cerca
del lugar en que se encuentre el generador de impulsos. No se ha descrito que los ultrasonidos
para diagnéstico (por ej., la ecocardiografia) sean perjudiciales para el generador de impulsos.
« Interferencias eléctricas. Las interferencias eléctricas o el "ruido” proveniente de
dispositivos tales como equipos de electrocauterizacién y monitorizacion pueden causar
interferencias al establecerse o mantenerse la telemetria para la interrogacion o programacidn
del dispositivo. En presencia de tales inerferencias, algje el programador de los dispositivos
eléctricos y aseglrese de que los cables y el cable de la pala no estén entrecruzados. Si la
telemetria se cancela como consecuencia de la interferencia, debera volverse a interrogar el
dispositivo antes dc evaluar Ja informacion de la memoria del generador de impulsos.

* Interferencia de radiofrecuencia (RF). Las sefiales de RF de dispositivos que funcionen a
frecuencias proximas a las del generador de impulsos pueden interrumpir la telemetria ZIP
mientras se interroga o programa el generador de impulsos. Estas interferencias de RF se
pueden reducir aumentando la distancia entre el dispositivo que causa la interferencia y el
PRM y el generador de impulsos.

» Insercidn de guia por via central. Extreme el cuidado al introducir guias para la
colocacion de ofro tipo de sistemas de catéteres venosos centrales como vias PIC o caféteres
Hickman en localizaciones cn que puedan encontrarse los cables del generador de impulsos.
La introduccion de dichas guias en venas que contengan cables podria dafiar o desplazar los

cables.

Entornos domésticos y laborales
» Aparatos de uso doméstico. Los aparatos de uso doméstico que funcionan correctamente y
que estan correctamente puestos a tierra, normalmente, no producen suficientes IEM para
interferir en el funcionamiento del gencrador de impulsos. Ha habido informes sobre
interferencias en generadores de impulsos producidas por herramientas manuales €léctricas o
maquinas de afeitar eléctricas utilizadas directamente sobre la zona de implante del generador
de impulsos.
» Campos magnéticos. Informe a los pacientes que la exposicién prolongada a campos
magnéticos intensos (mayores a 10 gauss o | mTesla) puede activar la funcion del iman.
Entre los ejemplos de fuentes magnéticas se incluyen:
- Transformadores y motores industriales
- Escéneres de IRM

- Altavoces estereofonicos grandes
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- Receptores telefénicos si se sujetan 2 menos de 1,27 cm (0,5 pulgadas) del generador
de impulsos
-~ Detectores portatiles de metales como los que se utilizan en los controles de
aeropuertos y en las salas de Bingo
* Sistemas electrénicos de vigilancia (SEV). Aconseje a los pacientes que no se queden

parados cerca de sistemas antirrobo como los de las entradas y salidas de los grandes

almacenes y bibliotecas. Los pacientes deben pasar por ellos a un paso normal, ya que tales
dispositivos podrian hacer que el generador de impulsos funcionara incorrectamente,

* Teléfonos moviles. Informe a los pacientes que coloquen Jos teléfonos mdviles en €l oido
opuesto al lado en que se encuentra el dispositivo implantado. Los pacientes no deben llevar
un teléfono mévil encendido en un bolsillo cerca del pecho o en un cinturén de modo que
quede a menos de 15 cm (6 pulgadas) del dispositivo implantado, ya que algunos podrian
ha}cer que el generador de impulsos suministre una terapia inadecuada o inhiba la terapia

adecuada.

Pruebas de seguimiento

* Pruebas de conversion. La conversion satisfactoria de FV o TV durante la prueba de
conversién de una arritmia no garantiza que se produzca la conversion tras la intervencion.
Sepa que los cambios en el estado del paciente, el tratamiento farmacoldgico y otros factores
pueden cambiar el umbral de desfibrilacion (DFT), lo que puede provocar que la arritmia no
se convierta tras la intervencién.

* Pruebas de umbrales de estimulacién. Si ha cambiado el estado del paciente o su
tratamiento farmacologico, o si se han reprogramado los parametros del dispositivo, considere
realizar una prueba del umbral de estimulacion para confirmar que los margenes de captura de
estimulacion son adecuados.

» Consideraciones sobre el seguimiento de pacientes que dejen el pais. Debera
considerarse de antemano el seguimiento del generador de impulsos en el caso de pacientes

que'tengan previsto viajar o trasladarse después del implante a un pais distinto al que se le

implantd el dispositivo. La normativa que regula la aprobacion de los dispositivos y la

configuracion del software de su programador varia de un pais a otro; en algunos paises puede X
no haberse aprobado el seguimiento de productos especificos o pueden no disponer de la
capallcidad para el mismo.

Péngase en contacto con Boston Scientific, consultando la informacion de la contraportada,
para' obtener ayuda sobre la viabilidad del seguimiento del dispositivo en el pais de destino

Milagros Argliafio

Bosttns ientificArgénting S.A.
poderada
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Explantacion y eliminacién

* Incineracion. Compruebe que se ha retirado el generador de impuisos antes de la SR "’f’c‘g
cremacion. Las temperaturas de cremacion e incineracion pueden hacer que el generador de !I
impulsos explote. \
* Manejo del dispositivo. Antes de la explantacidn, limpieza o transporte del dispositivo y
para impedir que suministre descargas no deseadas, que sobrescriba datos importantes de la

histeria de terapia o que emita tonos acuisticos, realice las siguientes tareas:

- Programe ¢l Modo Taqui y el Modo bradi del generador de impulsos en Off.
- Programe la funcion Respuesta con iméan en Off.
- Programe la funcidn Pitido cuando explante esté indicado en Off.
- Programe la funcién Pitido de Alerta 8i Fuera de Rango en Off
Limpie y desinfecte el dispositivo siguiendo los procedimientos estandar para la manipulacion

de productos con riesgo biologico.

Estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea (TENS)

PRECAUCION: El uso de TENS conlleva pasar corriente eléctrica a través del cuerpo y
puede interferir con el funcionamiento del generador de impulsos. Si es necesario utilizar
TENS, evalie la compatibilidad de la configuracion de la terapia con TENS con respecto al
generador de impulsos. Las siguientes recomendaciones pueden reducir la probabilidad de
que se produzca una interaccion:

* Coloque los electrodos del dispositivo TENS lo mas juntos posible entre si y lo més lejos
posible del generador de impulsos y los cables.

* Use la energia de salida del TENS mas baja que sea clinicamente adecuada.

* Considere ¢l uso de monitorizacién cardiaca durante la aplicacion de TENS, en especial en
pacientes que dependan de un marcapasos,

Pueden llevarse a cabo medidas adicionales que ayuden a reducir las interferencias d A\

uso de TENS en ¢l centro:
» Si se cree que existen interferencias durante el uso en el centro, apague la unidad TE
* No cambie la configuracién de la unidad TENS hasta verificar que los nuevos parametros no
interfieren en el funcionamiento del generador de impulsos. a/ _
Si es necesario utilizar TENS fuera del ambito clinico (uso deméstico) j)or razones médicas, |
proporcione a los pacientes las siguientes instrucciones:

*» No cambie los parametros de la unidad TENS ni la posicién de los electrodos a menos que

se le indique.

* Termine cada sesion de TENS apagando la unidad antes de retirar los electrodos.
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* Si el paciente recibe una descarga durante el uso de TENS o experimenta sintomas de

mareo, desvanecimiento o pérdida del conocimiento, debera apagar la unidad TENS y
ponerse en contacto con su médico.

Siga estos pasos para utilizar el PRM y evaluar el funcionamiento del generador de impulsos
durante el uso de TENS:

1. Programe el Modo Taqui del generador de impulsos en Monitorizar.

2. Observe los EGM en tiempo real con los parametros de salida de TENS prescritos,
recopilando informacion cuando se realice la deteccion adecuada o se produzcan
interferencias.

NOTA: Se puede utilizar la monitorizacion activada por el paciente como métode adicional
para confirmar el funcionamiento del dispositivo durante el uso de TENS.

3. Cuando haya terminado, apague la unidad TENS y vuelva a programar ¢l Modo Taqui en
Monitor + Terapia.

Ademas, deberd realizar una evaluacién completa del generador de impulsos después de la
terapia con TENS para cerciorarse de que su funcionamiento no se ha visto alterado
("Seguimienio del generador de imbulsos posterior a la terapia” en la pagina 23).

Para obtener informacién adicional, consulte los datos de la contraportada y pongase en

contacto con Boston Scientific.

Electrocauterio y ablacion por radiofrecuencia (RF)

PRECAUCION: El electrocauterio y la ablacién por RF pueden inducir arritmias y/o
fibrilacidon ventricular, ademds de causar estimulacidn asincrona, Ia inhibicidn de la
estimulacidn, descargas inadecuadas y/o una reduccion en la salida de estimulacién del
generador de impulsos, existiendo la posibilidad de que se produzca la pérdida de captura. La
ablacién por RF puede también causar estimulacion ventricular hasta ¢l LSF y/o cambios en
fos umbrales de estimulacién. Asimismo, deben extremarse las precauciones cuando se vaya a
realizar cualquier otro tipo de procedimiento de ablacion cardiaca en pacientes que iengan un
dispositivo implantado.

Si el electrocauterio o la ablacion por RF son necesarios por razones médicas, tenga en cuenta
lo siguiente para minimizar los riesgos asociados al paciente y al dispositivo:

» En funcidn de los requisitos de estimulacidn del paciente, programe el Modo Taqui en Modo
Proteccién de electrocauterio o en Off.

» Tenga a disposicion un equipe de desfibrilacion externa y estimulacion temporal.
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generador de impulsos y los cables. La ablacion por RF realizada cerca del electrodo del cab b\ A
puede dafiar la superficie de contacto entre el cable y el tejido.

» Mantenga la via de la corriente eléctrica lo més lejos posible del generador de impulsos y de
los cables.

+ Si la ablacion por RF y el electrocauterio se realizan en tejido préximo al dispositive o a los
cables, monitorice las medidas de los umbrales de estimulacion y deteccion, y de las
impedancias, antes y despues de la intervencion para determinar la integridad y la estabilidad
del sistema.

» Para la electrocauterizacion, utilice un sistema de electrocauterio bipolar siempre que sea
posible y aplique rafagas cortas, intermitentes e irregulares a la energia quc sea lo mas baja
posible.

« Los equipos de ablacion por RF pueden causar interferencias telemétricas entre el generador
de impulsos y el PRM. Si es necesario cambiar la programacidn del dispositivo durante un
procedimiento de ablacion por RF, apague el equipo de ablacion por RF antes de la
interrogacion.

Al finalizar el procedimiento, cancele el Modo Proteccién de electrocauterio o programe el
Modo Taqui en Monitor + Terapia para volver a aclivar los modos de terapia programados

anteriormente.

Radiacion ionizante

PRECAUCION: No es posible especificar una dosis de radiacion segura ni
garantizar ¢l correcto funcionamiento del generador de impulsos tras la exposicion a
Ia radiacidn ionizante. Un conjunto de miltiples factores determina el impacto de la
radioterapia en un generador de impulsos implantado, incluida la proximidad de éste
al haz radiactivo, el tipo y energia del haz radiactivo, la intensidad de la dosis, la dosis
total suministrada durante la.vida del generador de impulsos y la proteccion de este.
El impacto de la radiacion ionizante variara también de un generador de impulsos a B/
otro, pudiendo desde no producirse ningiin cambio en el funcionamiento hasta
ocasionar la pérdida de la terapia de estimulacién y de desfibrilacion.

El impacto potencial de las fuentes de radiacion ionizante varia significativamente en
un generador de impulsos implantado. Varias fuentes de radioterapia son capaces de

dafiar o interferir con un generador de impulsos implantado, incluidas las que se
Mitagros Auguello
Bos ientifcArgenting S.A.
Apoderada
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uiilizan para el tratamiento del cancer, como el cobalto radiactivo, los aceleradores
lineales, las particulas radioactivas y los betatrones. e
Antes de un ciclo de tratamiento con radioterapia, el oncdlogo vy el cardiclogo o

electrofisidlogo del paciente deberan tener en cuenta todas Jas opciones de tratamiento
del paciente, incluidos un mayor seguimiento y la sustitucion del dispositivo. Ademas,

debera tenerse en cuenta lo siguiente:

* Maximizar la proteccidon del generador de impulsos dentro del campo de tratamiento

i

* Determinar el nivel adecuado de monitorizacion del paciente durante el tratamiento
Evaluar el funcionamiento del generador de impulsos durante y después del ciclo de
radioterapia para comprobar lo mejor posible 1a funcionalidad del dispositivo. El
grado, el tiempo y la frecuencia de esta evaluacion en relacion con el tratamiento de
radioterapia dependen de la salud actual del paciente y, por tanto, debera
determinarlos el cardidlogo o electrofisiologo que le atienda.

El generador de impulsos realiza automaticamente diversos diagnosticos cada hora,
por lo que la evaluacién del generador de impulsos no debera concluir hasta que los
diagnosticos del generador de impulsos se hayan actualizado y revisado (como
minimo, una hora después de la exposicion a la radiacion). Los efectos de la
exposicion a la radiacion en el generador de impulsos implantado pueden no
detectarse hasta un tiempo después de la exposicion. Por este motivo, continle

monitorizando exhaustivamente el generador de impulsos y tenga cuidado al programar una

funcion en las semanas o meses posteriores a la radioterapia.

Presiones elevadas

La ISO (International Standards Organization) no ha aprobado una prueba de presion
normalizada para los generadores de impulsos implantables que se hayan sometido a
ox:igenoterapia hiperbarica (OHB) o buceo con botella. Sin embargo, Boston Scientific ha
desarrollado un protocolo de prueba para evaluvar el funcionamiento del dispositivo tras la
exposicion a presiones atmosféricas elevadas. El siguiente resumen de las pruebas de presién <
no debe considerarse como una aprobacion del tratamiento de OHB ni del buceo con botella,
ni debe interpretarse como tal.

PRECAUCION: Las presiones elevadas debidas a la oxigenoterapia hiperbérica o al buceo
con botella pueden dafiar el generador de impulsos. Durante las pruebas de laboratorio, todos

los generadores de impulsos de la muestra de prueba funcionaron conforme a sus

s Arglello
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especificaciones cuando se les expuso a mas de 1000 ciclos a una presién maxima de 5,0
ATA. Las pruebas de laboratorio no denotaron el impacto de la presién elevada sobre el

rendimiento del generador de impulsos ni sobre la respuesta fisioldgica estando implantado en

un cuerpo humano.

La presion para cada ciclo de prueba empezaba a la presién ambiental, aumentaba hasta un

nivel de alta presion y, luego, volvia a la presion ambiental. Aunque el tiempo transcurrido

bajo una presion elevada puedc afectar a [a fisiologia humana, las pruebas indicaron que el

funcionamiento del generador de impulsos no se vio afectado. A continuacion, se

proporcionan equivalencias de los valores de presion.

Tabla 1. Equivalencias de los valores de presién

Equivalencias de los valores de presidn
Atmésferas absolutas 5,0 ATA
Profundidad marinaa 40 m (130 ft)
Presion absoluta 72,8 psia
Manometrob 58,1 psig
Bar 5,0
kPa absoluta 500

a. Todas [as presiones se obtuvieron basdndose en una densidad del agua marina de 1030

kg/m3.

b. Presién leida en un mandmetro o instrumento (psia = psig + 14,7 psi).

Antes de practicar buceo con botella 0 empezar un programa de OHB, deberi consultarse con

el cardiologo o electrofisidlogo del paciente para conocer por completo las posibles

consecuencias relacionadas con el estado de salud especifico del paciente. También puede

consultarse a un especialista en medicina del buceo con botella antes de su practica.

21 de 42




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. L

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO :

DISPOSICION 1285/2004

ANEXO IILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

DYNAGEN'" 1CD- BOSTON SCIENTIFIC
Puede estar justificado realizar un seguimiento més frecuente del dispositivo en caso de,
exposicion a OHB o buceo con botella. Evaliie el funcionamiento del gencrador de im]ﬂu"]sog ¢
después de la exposicion a una presion. El grado, el momento y la frecuencia de esta
cvaluacién con respecto a la exposicion a una presion elevada dependen de la salud actual del
paciente y, por tanto, debera determinarlos el cardidlogo o elcctrofisidlogo que le atiendan.
Si tiene preguntas adicionales o desea conocer mas detalles del protocolo de prueba o los
resultados de las pruebas especificas de la OHB o del buceo con botella, pongase en contacto

con Boston Scientific mediante el nimero de teléfono que aparece en la contraportada.

Contraindicaciones

LLos generadores de impulsos de Boston Scientific estin contraindicados en los siguientes
pacientes:

* Pacientes cuyas taquiarritmias ventriculares puedan tener una causa reversible, como:
— Intoxicacidn por digitilicos

— Desequilibrio electrolitico

— Hipoxia

— Septicemia

* Pacientes cuyas taquiarritmias ventriculares puedan tener una causa transitoria, como:
— Infarto de miocardio (M) agudo

— Electrocucidn

— Ahogo

* Pacientes que tengan un marcapasos monopolar

Sucesos adversos potenciales

De acuerdo con la documentacion y la experiencia en implantes de generadores de impulsos o
cables, la lista siguicnte incluyc los sucesos adversos potenciales derivados de la implantacion
de los productos descritos en la presente documentacion:

» Embolia gaseosa

. Ré:accién alérgica

iHagros ArQueiu

Stientific Argenting -
Ap’tﬁgr?ida

* Desangramiento
» Taponamiento cardiaco

+ Lesion nerviosa cronica
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» Fallo de los componentes

* Fractura de la bobina conductora

« Fallecimiento

* Umbrales elevados

* Erosion

* Fibrosis excesiva

+ Estimulacién extracardiaca (estimulacion muscular o nerviosa)

* No conversidn de una arritmia inducida

» Acumulacion de fluidos

» Fendmenos de rechazo a cuerpos extraiios

» Formacién de hematormas ¢ seromas

* Bloqueo cardiaco

» Insuficiencia cardiaca después de la estimulacidn apical crénica del VD

» Incapacidad para desfibrilar o estimular

» Terapia inadecuada (por gjemplo, descargas y estimulacién antitaquicardia [ATP] cuando

proceda, o estimulacion)

* Dolor quirargico

* Conexion defectuosa de los cables con el generador de impulsos

+ Infeccion, endocarditis incluida

* Aislamiento del miocardio durante la desfibrilacion con palas internas o externas

* Desplazamiento de los cables

» Fractura de los cables

* Rotura o abrasion del aislamiento de los cables

* Perforacion de los cables

+ Deformacidn o rotura de la punta de los cables

* Reaccidn del tejido circundante

= Pérdida de caplura

* Infarto de miocardio (IM)

* Necrosis miocérdica

» Traumatismo miocardico (por ejemplo, daiios tisulares o valvulares)

*» Deteccidén de miopotenciales

» Sobredeteccion o infradeteccion

» Taquicardia mediada por marcapasos (TMM) (Solo en dispositivos bicamerales.)

* Roce y derrame pericardicos lilag:0s U™
* Neumotorax

poaérada
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* Migracion del generador de impulsos

« Derivacion de corriente durante la desfibrilacidn con palas internas o externas

+ Taquiarritmias, entre las que se incluyen Ja aceleracion de arritmias y la fibrilaciérfﬁuri'.}ular .
recurrente precoz ?
» Trombosis o tromboembolias

* Dafio valvular

* Obstruceidn venosa

* Traumatismo venoso {(por e¢jemplo, perforacidn, diseccion o erosién)

» Empeoramiento de la insuficiencia cardiaca \

Los pacientes pueden presentar rechazo psicoldgico al sistema generador de impulsos y
experimentar lo siguiente:

* Dependencia

* Depresion

* Temor a un agotamiento prematuro de la bateria

» Temor a recibir descargas estando consciente

* Temor a que se pierda la capacidad de suministrar descargas

» Descargas imaginarias

* Temor a un mal funcionamiento del dispositivo

Instrucciones de funcionamiento i

CONEXIONES DE CABLES

Las conexiones de los cables se ilustran mas abajo.

PRECAUCION: Antes de la implantacién, confirme la compatibilidad del cable y el
generador de impulsos.

El uso de cables y generadores de impulsos incompatibles puede dafiar el conector y/o causar

posibles consecuencias adversas, como la infradeteccién de la actividad cardiaca o el no

llagros Argiiatio
Bostbn epECATGenting 3 2
- Anaderara

suministro de terapia necesaria.
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o o I

1§ AD: Blanco (25 VO: Rojo {31 AD {-)[4] Ouinzlos de sutira §5] VD {-)

Figura 1. Conexiones de los cables y localizacion de los tornillos, AD: 18-1, VD: DF4-

§4i VD Fojo (21 VD (- §3) Oritkios de situra

Figura 2. Conexiones de los cables y localizacién de los tornillos, VD: DF4-LLHH

{1] Desmxilacion - Roko [2] Destomachin (+); AZu [3 AD: Blanco [4) VD: Bianco {5} Deshortacien (4] 5]
Desflbeliasion {-) [7] AD ) 13] VD (-} [2] Osiicie de suetura

Figura 3. Conexiones de los cables y localizacién de los tornillos, AD: 15-1, VD: 15-1/DF-1

53 Dasfbatizcion (-5 Rolo 2j Desibriiacion (+ Azo 5] WD: Stanco [4] DesfiZacian (+] [5] DeeRirtackn )

(53 VD -] 71 Orficip dE sUrara
Figura 4. Conexioncs de los cables y localizacion de los tornillos, VD: 1S-1/DF-1 M:'-_agrgs AILUBHT \
By sientific Argentna $.A.
ApGderada :
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NOTA: La carcasa del generador de impulsos se utiliza como electrodo de desfi brifacion a

menos que el generador de impulsos se haya programado en Vector de descarga de b bm@

distal a bobina proximal (0 "Carcasa fria”). ? 2

IMPLANTACION DEL GENERADOR DE IMPULSOS

Implante el generador de impulsos siguiendo estos pasos en la secuencia proporcionada.
Algunos pacientes pueden necesitar terapia de estimulacion nada mas conectar los cables al
generador de impulsos. En tales casos, considere programar el generador de impulsos antes o

a la vez que implanta el sistema de cables y forma la bolsa de implantacidn.

Paso A: Comprobacion del equipo

Se recomienda tener preparados durante €l procedimiento de implantacion los equipos de
monitorizacion cardiaca, de desfibrilacion y de medicion de las sefiales de los cables. Esto
incluye el sistema PRM con todos sus accesorios y la aplicacion de software. Antes de iniciar
la implantacién, familiaricese totalmente con el funcionamiento de todos los equipos y lea
toda la informacion incluida en los manuales del usuario y de funcionamiento
correspondientes. Compruebe ¢l estado de todos los equipos que vayan a utilizarse durante ¢l
procedimiento. Se debera tener disponible lo siguiente por si se produjeran dafios o
contaminacidn accidentales:

» Duplicados estériles de todos los elementos implantables

* Pala estéril

* Cables del PSA estériles

* Llave dinamométrica y llave normal

Durante la implantacién, tenga siempre disponible un desfibrilador transtoracico estandar con

parches o palas externos para utilizarlo durante las pruebas de umbral de desfibrilacién.

Paso B: Interrogacién y comprobacién del generador de impulsos

Antes de abrir la bandeja estéril y con objeto de mantener la esterilidad, compruebe el
generador de impulsos como se describe a continuacion. El generador de impulsos debe estar
a ter:nperatura ambiente para garantizar la precisién de las medidas de los pardmetros.
1. Iﬁterrogue al generador de impulsos con el PRM. Compruebe que el Modo Taqui del
generador de impulsos esté programado en Almacenamiento. Si no es asi, pongase en
contacto con Boston Scientific mediante la informacién que figura en la contraportada

1}2g. 05 Miguelio
Boston Scientific Argenting

poderada

2. Reforme manualmente los condensadores.
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3. Revise el estado actual de la bateria del generador de impulsos. Los contadores deben estar
a cero. Si la bateria del generador de impulsos no esté totalmente cargada, no implante el

generador de impulsos. Ji-
Pongase en contacto con Boston Scientific mediante la informacion que figura en la 5 g 2' )

contraportada,

Paso C: Implantacion del sistema de cables

El generador de impulsos requiere un sistema de cables para la deteccidn, la estimulacién y el
suministro de descargas. El generador de impulsos puede ecmplear su carcasa como electrodo
de desfibrilacion.

La seleccion de la configuracion de los cables v los procedimientos quirtirgicos especificos
concierne exclusivamente al criterio profesional. Los cables siguientes estan disponibles para
su uso con el generador de impulsos en funcidn del modelo del dispositivo.

» Sistema de cables endocérdicos de estimulacion y cardioversidn/desfibrilacion ENDOTAK
» Cable bipolar endocardico ventricular

+ Cable bipolar auricular

» Cable de vena cava superior con cable de parche ventricular

* Configuracién de cables epicardicos con dos parches

PRECAUCION: La ausencia de un cable o tapén en el puerto del cable puede afectar al
funcionamiento del dispositivo. Si no va a utilizar un cable, asegurese de colocar un tapon en
el puerto que no vaya a utilizar y a continuacidn apriete el tornillo sobre el tapdn.
PRECAUCION: No suture directamente sobre el cuerpo del cable, ya que podrian
producirse dafios estructurales. Para evitar que el cable se desplace, use el manguito de sutura
para fijarlo cerca del punto de insercién venosa.

Con independencia de la configuracién de cables que se vaya a utilizar tanto para la
estimulacién y la deteccién como para desfibrilacidn, deben tenerse en cuenta varias
consideraciones y precauciones. Factores como la cardiomegalia o el tratamiento
farmacolégico pueden hacer que sea necesario volver a colocar los cables de desfibrilacidn o
sustituir un cable por otro para facilitar la conversion de la arritmia. En algunos casos, puede
no encontrarse ninguna configuracion de los cables que interrumpa de modo fiable Ia arritmia
con la energia disponible del generador de impulsos. En estos casos no se recomicnda
impl:antar el generador de impulsos.

Implante los cables a través del acceso quirtrgico elegido.
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NOTA: Si se producen cambios en el funcionamiento del cable que no puedan resolverse con
la programacicn, puede ser preciso sustituir el cable si se dispone de un adaptador. Q @
Paso D: Establecimiento de medidas de referencia

Después de implantar los cables, obtenga medidas de referencia. Evalie las sefiales de los
cables. Si se ¢sta recambiando el generador de impulsos, habra que volver a evaluar los cables
existentes (esto es, las amplitudes de la sefiales, los umbrales de estimulacién y las
impedancias). Se pueden usar radiografias para asegurarse de la posicion e integridad de los
cables. Si fos resuliados de las pruebas no son satisfactorios, puede ser preciso volver a

colocar o sustituir el sistema de cables.

+ Conecte los cables de estimulacidn y deteccion a un analizador del sistema de estimulacion
(PSA).

ADVERTENCIA: En el caso de cables que requieren el uso de una herramienta de conexidn,
tenga cuidado al manipular el terminal del cable cuando [a herramienta de conexion no esté
colocada en el cable. No toque directamente el terminal del cable con ninglin instrumento
quirirgico ni con ninguna conexion eléctrica como las pinzas (cocodrilo) de un PSA, las
conexiones para un ECG, pinzas hemostaticas, otras pinzas o clamps. Podria dafiar el terminal
del cable y comprometer la integridad del sellado a causa de, por gjemplo, un cortocircuito
dentro del bloque conector, lo que provocaria una pérdida de la terapia o la administracién de

una terapia inadecuada.

Paso E: Formacion de la bolsa de implantacién

Al aplicar las practicas quirttrgicas estandar para preparar la bolsa de implantacion, elija la
posicion de esta en funcién de la configuracion de los cables implantados y la constitucion
fisica del paciente. Teniendo en cuenta la anatomia del paciente y el tamaiio y movimiento del
genérador de impulsos, enrolle con cuidado el cable sobrante y coldquelo junto al generador
de impulsos. Es importante colocar el cable en la bolsa de forma que se reduzcan al minimo la
tensién, los dobleces, los angulos agudos y la presion. Los generadores de impulsos se
implantan habitualmente en el tejido subcutineo para minimizar las lesiones en el tejido y
facilitar ¢l explante. No obstante, una implantacién mas profunda (por ejemplo, subpectoral)
puede ayudar a evilar la erosién o extrusién en algunos pacientes.

Si un implante abdominal resulta adecuado, se recomienda realizar la implantacién en el lado
abdominal izquierdo.

Si es preciso tunelizar el cable, tenga en cuenta lo siguiente:

ADVERTENCIA: En el caso de cables que requieren el uso de una herramienta de conexidn,

tenga cuidado al manipular el terminal del cable cuando la herramienta de conexion no este
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colocada en el cable. No toque directamente el terminal del cable con ningin instrumento e
quirdrgico ni con ninguna conexion eléctrica como las pinzas (cocodrilo) de un PSA, las  f 0
conexiones para unt ECG, pinzas hemostaticas, otras pinzas o clamps. Podria daifiar el terminal

del cable y comprometer la integridad del sellado a causa de, por ejemplo, un cortocircuito

dentro del blogque concctor, lo que provocaria una pérdida de la terapia o la administracién de

una terapia inadecuada.

ADVERTENCIA: No entre en contacto con ninguna parte del terminal del cable DF4—

LLHH o DF4-LLHO que no sea el extremo terminal del conector, ni siquiera cuando esté
colocado el capuchodn para cable.

* Si no se utiliza un tunelizador compatible, cubra los extremos terminales del conector de los
cables. Para tunelizar los cables se pueden emplear un drenaje de Penrose, un tubo toracico

grande o un tunelizador.

* En el caso de los eables DF4-LLHH o DF4-LLHO, si no se utiliza una punta de tunelizacion
compatible ni un kit de tunelizacién, cubra el extremo terminal del conector del cable y sujete

solo el extremo terminal del conector con una pinza hemostatica o un dispositivo equivalente.

* Tunelice suavemente los cables por debajo de la piel hasta la bolsa de implantacion si es

PIECiso.

*» Vuelva a evaluar todas las sefiales de los cables para determinar si alguno ha sufrido dafios
durante el procedimiento de tunelizacion,

Si los cables implantados no se conectan a un generador de impulsos cnando se implantan los

cables, deben protegerse antes de cerrar la incisi6n.

Paso F: Conexion de los cables al generador de impulsos

Para conectar los cables al generador de impulsos, utilice solo Ias herramientas facilitadas en
la bandeja estéril o en el kit de accesorios del generador de impulsos. Si no se utiliza la llave
dinamomeétrica suministrada, podrian daitarse los tornillos, los tapones de sellado o las roscas
de los conectores. No implante el generadorde impulsos si los tapones de sellado parecen
estar dafiados. Mantenga las herramientas hasta haber finalizado todos los procedimientos de
prucba y haber implantado el generador de impulsos.

NOTA: Algunos pacientes pueden necesitar terapia de estimulacion nada mas conectar los
cables al generador de impuisos. En tales casos, considere programar el generador de
impulsos antes de continuar.

Los cables deben conectarse al generador de impulsos en la secuencia siguiente (si desea ver
las ilustraciones del bloque conector y la localizacion de los tornillos del generador de

impulsos, consulte "Conecxionces de cables™
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a. Ventriculo derecho. Conecte el cable VD primero, ya que es preciso para establecer los

ciclos de tiempo basados en VD que proporcionan una deteccién y estimulacion adecuadas en ;%;
todas las cdmaras, independientemente d¢ la configuracién programada. 5 2« ;

» En los modelos con un puerto para cables VD IS-1, inserte y fije el extremo terminal del ) ?
conector de un cable de estimulacion y deteccion VD IS-1.

+ En los modelos con un puerto para cables VD DF4-LLHH, inserte y fije el extremo terminal
del conector de un cable DF4-LLHH o DF4-LLHO.

b. Auricula derecha.

* En los modclos con un puerto para cables AD IS-1, inserte y fije el extremo terminal del
conector de un cable de estimulacién y deteccion auricular IS-1.

c. Cable de desfibrilacion.

+ En los modelos con puertos para cables DF-1, inserte y fije primero el anodo (+, proximal)
del cable de desfibrilacidn en el puerto para cables DF-1 (+). A continuacién, inserte y fije ¢l
catodo (—,distal) del cable en el pucrto para cable DF-1 ().

PRECAUCION: En el caso de cables IS-1/DF-1, no cambie nunca la polaridad de Ja forma
de onda de la descarga intercambiando fisicamente el 4node y catodo del cable en ¢l bloque
conector del generador de impulsos—utilice Ja funcién programable Polaridad. Si se cambiara
fisicamente la polaridad podrian causarse dafios al dispositivo o hacer que la arritmia no se
convierta tras la intervencion.

Conecte cada cable al generador de impulsos siguiendo estos pasos (si desea obtener
informacién adicional acerca de la llave dinamométrica, consulte "Llave dinamométrica
bidireccional”:

a. Compruebe si hay sangre u otros fluidos corporales en los puertos para cables del bloque
conector del generador de impulsos. Si accidentaimente entrara liquido en los puertos,
limpielos a fondo con agua estéril.

b. Si es preciso, retire y deseche la proteccion de la punta, antes de usar la llave
dinamomeétrica.

¢. Inserte suavemente la punta de la llave dinamométrica en €l tomillo pasandola por la
hendidura central del tapdn de sellado con un dngulo de 90° (Figura 6 en Ja pagina 62). Esto
hara que se abra el tapdn de sellado, liberando la posible presién que se haya creado en cl N
puerto para cables al proporcionar una via de escape para ¢l liquido o aire atrapado.

NOTA: Si no se inserta adecuadamente la Have dinamométrica en la hendidura del tapon de
sellado, podria dafiarse el tapén y sus propiedades de sellado.

PRECAUCION: No inserte un cable en el conector del generador de impulsos sin tomar las
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* Inserte la llave dinamométrica en la hendidura provista del tapon de sellado antes de insertar
el cable en el pucrto para eliminar el liquido o aire que esté atrapado. @ 5
» Verifique visualmente que el tornillo esté retraido lo suficiente para poder realizarla =+ . .
insercion. Con la llave dinamométrica afloje el tornillo si fuera necesario.

+ Inserte totalmente cada cable en su puerto y a continuacion apriete el tornillo en el extremo

terminal del conector.

Figura 5. Insercién de la llave dinamométrica

d. Cuando la llave dinamométrica esté colocada esa posicidn, inserte totalmente el terminal
del cable en el puerto. El extremo terminal del conector del cable debera verse con claridad
mas alla del bloque conector cuando se mire a través del lateral del bloque conector del
generador de impulsos. Presione el cable para mantener su posicion y asegirese de que
permanece totalmentc insertado en el puerto para cables.

PRECAUCION: Inserte recto el terminal del cable en el puerto para cable, No doble el cable
cerca de la zona de conexién con el bloque conector. Si se inserta incorrectamente podria
dafiarse el aislamiento o el conector.

NOTA: Si es preciso, lubrigue los conectores de los cables con pequefias cantidades de agua
estéril para facilitar la insercion.

NOTA: En el caso de los cables IS-1, aseguirese de que el extremo terminal del conector
sobresalga visiblemente mds alla del blogue conector 1 mm como minimo.

NOTA: En el caso de los cables DF4-LLHH o DF4-LLHO, el extremo terminal del conector
debe insertarse mds alla del blogue del tornillo para que la conexion pueda realizarse
adecuadamente. Puede confirmarse que el extremo terminal del conector esta completamente
insertado en el puerto para cables cuando se vea el indicador de insercion del extremo

terminal del conector mas alld del blogue del tornilio.
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e. Presione suavemente con la Hlave dinamométrica hasta que su punta encaje totalmente
dentro de la cavidad del tornillo. Durante este paso, cvite daiiar el tapén de sellado. Apriete €l 'ﬁ
tornillo girando lentamente la llave dinamométrica hacia la derecha hasta que salte una vez.

La llave dinamométrica se ha ajustado previamente para aplicar la cantidad correcta de fuerza

al tornillo prisioncro; no ¢s necesario girarla mas ni aplicar mas fuerza.

f. Retire la llave dinamomeétrica.

g. Tire del cable con cuidado para comprobar que la conexion es firme,

h. Si el terminal del cable no estd bien sujeto, intente volver a colocar el tornillo. Vuelva a

insertar la llave dinamométrica como se ha descrito anteriormente y afloje el tornillo girando

la ltave lentamente hacia la izquierda hasta que se suelte. A continuacion, repita la secuencia
anterior,

t. Si no se utiliza un puerto para cables, inserte un tapon en el puerto que no se utilice y ajuste

el tornilo.

PRECAUCION: La ausencia de un cable o tapén en el puerto del cable puede afectar al
funcionamiento del dispositivo. Si no va a utilizar un cable, asegirese de colocar un tapdn en

el puerto que no vaya a utilizar y a continuacién apriete el tornillo sobre el tapon.

Paso G: Evaluacion de las sefiales de los cables

1. Haga que el generador de impulsos salga dcl modo Almacenamiento de ahorro de energia
programando el Modo Taqui en Off.

PRECAUCION: Asegirese de que el Modo Taqui del generador de impulsos esté
programado en Off cuando no esté en uso y antes de manipular el dispositivo para evitar que
se produzean descargas inadecuadas. Para la deteccidn y terapia de taquiarritmias, verifique .
que el Modo Taqui esté programado en Monitor + Terapia.

2. Evalte las sefiales de los cables de desfibrilacion y estimulacién/deteccion observando los
mar(I:adorcs y los EGM en tiempo real. La sefial de los cables de desfibrilacién implantados
debe ser continua y sin artefactos, similar a la de un ECG de superficie. Una sefial discontinua
puede indicar que una conexion defectuosa, la fractura de los cables u otro tipo de dafios en
los cables, o una rotura del aislamiento, 1o que precisara la sustitucion del cable. Las sefiales
inadecuadas pueden conllevar que el sistema generador de impulsos no detecte una arritmia,
que no suministre la terapia programada o que suministre una terapia innecesaria. Las
medidas de los cables deben ser las indicadas anteriormente.

PRE:ZCAUCI()N: Asegurese de que no haya artefactos de fos ventriculos en el canal

auricular, ya que podria producirse sobredeteccion auricular. Si existen artefactos

MiGgiod Argiratic
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auricular para minimizar dicha interaccién.

3. Evalie las impedancias de todos los cables.
PRECAUCION: Si la impedancia total del cable de descarga durante el implante es inferior
a 20 Q, verifique que la bobina proximal no esté en contacto con la superficie del generador
de impulsos. Una medicién inferior a 20 Q indica la existencia de un cortocircuito en alguna
parte del sistema. Si al repetir las mediciones la impedancia total del cable de descarga es
menor de 20 £, es probable que haya que recambiar €l cable o el generador de impulsos.

El limite de Alta impedancia esta fijado de manera nominal en 2000 Q2 y se puede programar
entre 2000 y 3000 © con incrementos de 250 Q. El limite de impedancia Baja esta fijado de
manera nominal en 200 Q y se puede programar entre 200 y 500 Q con incrementos de 50 2.
Tenga en cuenta los siguientes aspectos cuando seleccione los valores de Jos Limites de
Impedancia Alta y Baja:

= En el caso de los cables cronicos, el historial de medidas de impedancia del cable, asi como
otros indicadores del rendimiento eléctrico, como la estabilidad a lo largo del tiempo

» En el caso de los cables implantados recientemente, el valor inicial medido para la
impedancia

NOTA: En funcion de la evolucion de los cables, el médico puede optar por volver a
programar los Limites de Tmpedancia Alta o Baja durante las pruebas de seguimiento.

. Dépendencia del paciente a la estimulacion

» Limites de impedancia recomendados para los cables utilizados, si estan disponibles

El limite de impedancia Baja de Descarga esta tijado en 20 Q. El limite de impedancia Alta
de Descarga est4 fijado de mancra nominal en 125 Q y se puede programar entre 125 y 200 2
con incrementos de 25 €). Tenga en cuenta los siguientes aspectos cuando seleccione el valor
de los Limites de Impedancia Alta:

* En el caso de los cables crdnicos, el historial de medidas de impedancia del cable, asi como
otros indicadores del rendimiento eléctrico, como la estabilidad a fo largo del tiempo

* En el caso de los cables implantados recientemente, el valor inicial medido para la
impedancia

NOTA: En funcion de la evolucidn de los cables, el médico puede optar por volver a
programar los Limites de Impedancia Alta durante las pruebay de seguimiento.

+ Limites de impedancia recomendados para los cables utilizados, si estan disponibles

» Valor de la impedancia de una prueba de impedancia de descarga a la energia maxima o una
energia alta Las lecturas de la impedancia del cable de descarga comprendidas entre 20 2 y el

limite de Alta impedancia se consideran dentro de los margenes. Si se observan fluctuaciones

33 de 42




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA §.A.,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 1285/2004

ANEXO 1ILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE VSO DE PRODUCTOS MEDICOS
DYNAGEN™ ICD- BOSTON SCIENTIFIC

A
T

bruscas o considerables de la impedancia o las condiciones se encuentra fuera de los limites,

£

considere lo siguiente: :
» Compruebe la configuracion: aseglirese de que el valor de Vector de descarga coincide con 0 2 2
la configuracion del cable implantado (por ejemplo, utilice Coil VD a Can con un cable de !
bobina Gnica).

» Compruebe la conexion: asegiirese dc que los extremos terminales del conector del cable de
descarga estan colocados en los puertos para cables correctos y verifique que la conexién de
los cables es segura.

« Compruebe ¢] contacto: aseglrese de que el dispositivo esté dentro de una bolsa de
implantacion himeda, ya que la carcasa del generador de impulsos actiia como electrodo
activo en la configuracion V-TRIAD. No manipule la bolsa durante la prueba.

+ Desconecte las fuentes externas que generan ruido (como equipos de electrocauterio y
monitores).

» Utilice otras herramientas de solucion de problemas, segin sea preciso, para evaluar mas
exhaustivamente la integridad del sistema de cables, incluidos el analisis de electrogramas, ¢l
cxamen de imagenes radiograficas o fluoroscépicas, o la inspeccién visual interna,

NOTA: Dado gue este dispositivo se sirve de un impulso de prueba subumbral para llevar a
cabo las medidas de la impedancia del cable de descarga, puede que sea dificil medir las
respuestas a las sefiales de prueba cuando haya interferencias eléctricas o "ruido” durante la
prueba (por ejemplo, electrocauterio o equipos de monitorizacion externos conectados
directamente al paciente). Esto puede provocar variaciones en las mediciones de la
impedancia, sobre todo durante la implantacion. En ausencia de dichas interferencias

eléctricas, las lecturas de la impedancia del cable de descarga serdn mds estables.

Paso H: Programacion del generador de impulsos

1. Compruebe ¢l Reloj del programador, y configure y sincronice el generador de impuisos
como sea preciso, de modo que aparezea la hora correcta en los informes impresos v en los
registros de papel continuo del PRM.

2. Puede resultarle de utilidad programar la funcién Pitidos durante carga condensador en On
durante las pruebas de conversion y la implantacién para identificar cuando se carga ¢l a/
generador de impulsos para suministrar una descarga.

3. R?eforme manualmente los condensadores si aiin no lo ha hecho.

4. Programe el generador de impulsos adecuadamente si no se ha utilizado ningin pucrto para

cables.
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5. Programe e] generador de impulsos con los pardmetros adecuados para el paciente cor:“elgif’_ig%
fin de realizar las pruebas dc conversion. p

PRECAUCION: Ascgiirese de que el Mode Taqui del generador de impulsos esté é@q @ ;} .
programado en Off cuando no esté en uso y antes de manipular el dispositivo para evitar qlle - 1£
se produzcan descargas inadecuadas. Para la deteccion y terapia de taquiarritmias, verifique

que el Modo Taqui esté programado en Monitor + Terapia.

Paso I: Comprobacion de la posibilidad de convertir la fibrilacion ventricular y las
arritmias inducibles

Dcspués de obtener sefiales aceptables de los cables implantados, el médico puede optar por
llevar a cabo pruebas de conversién de TV y FV para determinar (1) si la configuracion y la
posicion de los cables implantados son adecuadas para el paciente, (2) si la energia de
descarga programada del generador de impulsos o la energia de descarga maxima van a ser
suficientes para convertir las arritmias de manera fiable y (3) si AGC y Umbral de
RhythmMatch se han programado correctamente para detectar VF y TV. La prueba de
conversién consiste en inducir la arritmia y, a continuacion, intentar convertirla con un nivel
de energia preseleccionado.

Se recomienda probar la conversion de la fibrilacidn ventricular antes de implantar un
generador de impulsos, ya que una descarga suministrada durante una taquicardia ventricular
puede acelerar la arritmia. Las pruebas intraoperatorias se pueden minimizar realizando solo
la prueba de FV en el momento del implante y realizando en el laboratorio de electrofisiologia
la prueba de TV después de la operacion y antes de dar el alta al paciente.

Si la conversion no es satisfactoria, se debera salvar al paciente utitizando un desfibrilador
transtoracico adecuado. Es importante convertir la arritmia al principio, ya que una arritmia
prolongada puede ser més dificil de detener.

ADVERTENCIA: Tenga siempre disponible un equipo de desfibrilacién cxterno durante la
implantacion y durante las pruebas electrofisioldgicas. Una taquiarritmia ventricular inducida
que no se termine en un tiempo breve podria causar el fallecimiento del paciente.

NOTA: Si se practica cirugia a torax abierto y se utiliza un separador tordcico, retirelo antes

de las pruebas de conversion para simular mejor las condiciones ambulatorias en las que

Juncionard el generador de impulsos y evitar una posible derivacion de energia. 2/

Induccién de la arritmia del paciente

Se puede inducir la arritmia utilizando las funciones de induccion del generador de impulsos.
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N

<
. .y . T . o /
Deje que la presion sanguinea y el estado electrofisiolégico del paciente vuelvan a sus Valor2d?

"
de referencia entre las inducciones de arritmia, sean estas satisfactorias o no. También se 5 g 2{3‘-
2

sugiere esperar un minuto como minimo entre una induccién y la siguiente,

Durante cada induccion, tenga en cuenta la frecuencia cardiaca para determinar los valores
adecuados de los umbrales de frecuencia. Los ciclos ventriculares que aproximen al valor mas
bajo del umbral de frecuencia programado, pero se sitien por debajo, pueden detectarse como
un ritmo sinusal normal. Para facilitar la deteccion, los valores del umbral de frecuencia
deben programarse al menos 10 min-1 por debajo de la frecuencia de las arritmias que se

vayan a tratar.

Induccién

1. Introduzca el generador de impulsos en la bolsa de implantacién. Cierre temporalmente la
bolsa lo suficiente como para asegurarse de que el generador de impulsos no se movera
durante las pruebas de conversién. Compruebe que el contacto entre el generador de impulsos
y el tejido circundante sea adecuado; si es preciso, moje la bolsa con solucion salina para
evitar que se seque.

PRECAUCION: Evite que cualquier objeto conductor de electricidad entre en contacto con
el cable o el dispositivo durante la induccidn, ya que podria derivarse energia, lo que haria
que el paciente recibiese menos energia y podria dafiar el sistema implantado.

2. Compruebe el funcionamiento del iman y la telemetria para asegurarse de que el generador
de impulsos esta deniro del alcance aceptable.

3. Programe los parametros adecuados y cambie el Modo Taqui del generador de impulsos a
Monitor + Terapia.

4. Realice la induccidn con ¢l programador.

Determinaciéon del DFT

En la implantacion, deberan realizarse pruebas para determinar ¢l umbral de desfibrilacién
(DFT) y garantizar unos margenes de seguridad adecuados para la energia de descarga
(margen de seguridad = energia maxima de descarga del dispositivo menos el DFT). E1 DFT
es la energia minima probada que convierte fiablemente una FV o una TV polimorfica en una
seri¢ de pruebas de conversién de arritmias con energias que disminuyen gradualmente.

Para determinar €l DFT, induzca una FV (o TVP o fliiter ventricular si no se puede inducir la
FV). Intente convertir la arritmia con una descarga de 31 J; si la conversién es satisfactoria,
vuelva a realizar la induccién e intente convertir la arritmia a 29 J. Continde de esta forma:
disminuya la energia hasta que se produzca wn error al convertir la FV o se tenga éxitoa 3 .
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afiada un cable mas. El 4ltimo nivel de energia que convirtié la arritmia correctamente de%gi'ﬁ ®
establecerse como DFT. Queda a discrecion del médico determinar lo que constituye una
demostracion de conversidn fiable.

Las descargas previstas para la terapia FV se deben programar con un margen de seguridad de
10 J superior

a la energia de descarga que ¢l médico determine preciso para la conversion de laFV. En
algunos casos, €l médico puede determinar que un margen de seguridad alternativo superior a
la energia de descarga requerida puede resultar adecuado para una conversion correcta de FV.
NOTA: Como los resultados de una vnica prueba pueden ser un ejemplo de variacion
estadistica, una sola conversion de un trastorno del vitmo a una energia determinada no
garantiza ni asegura que dicha energia sea fiable para la conversion. Como margen de
seguridad, se recomienda realizar la prueba de conversion en el

DFT dos veces si el DFT es 31.J, o una vez si el DFT es 29 J sin fallos de conversion.

Paso J: Implantacién del generador de impulsos

1. Programe el Modo Taqui en Off.

2, Compruebe el funcionamiento del iman y la telemetria con pala para asegurarse de que el
generador de impulsos estd dentro de un rango aceptable para iniciar la interrogacidn.

3. Asegirese de que el contacto entre el generador de impulsos y el tejide circundante de la
bolsa de implantacion sea adecuado y, a continuacién, sutirelo para fijarlo y minimizar la
migracién del dispositivo. Enrolle con cuidado el cable sobrante y coléquelo junto al
generador de impulsos. Si es preciso, moje la bolsa con solucidn salina para evitar que se
seque. :

ADVERTENCIA: No doble, retuerza o trence el cable con otros cables va que si lo hace
podria dafiarsc por abrasién ¢l aislamiento del cable o dafiar el conductor.

4. Cietre la bolsa de implantacién. Considere colocar los cables de modo que no entren en
contacto con el material de sutura. Se recomienda utilizar suturas absorbibles para cerrar las
capas de tejido.

5. Concluya primero todos los procedimientos de electrocauterio antes de reactivar el
generador de impulsos. ‘

6. Programe el Modo Taqui de acuerdo con los valores deseados y confirme los pardmetros
finales programados.

PRECAUCION: Después de un ajuste cn el rango de deteccidn o de una modificacion en el

cable de deteccidn, verifique siempre que la deteccidn sea adecuada. Si se programa la
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deteccitn o una infradeteccion de la actividad cardiaca. Del mismo modo, si se prograrr@a )
Sensibilidad al valor més bajo (sensibilidad mas alta) podria producirse una sobredetecciéng 2 2}
sefiales no cardiacas.

7. Utilice €l PRM para imprimir informes de los parametros y guardar todos los datos del

paciente.

Pruebas de seguimiento

Se recomienda que las funciones del dispositivo sean evaluadas por personal con la debida
formaci6n mediante pruebas de seguimiento periddicas. Las directrices de seguimiento
siguientes permitiran realizar una revisién a fondo del funcionamiento del dispositivo, asi

como del estado de salud del paciente a lo largo de la vida del dispositivo.

ADVERTENCIA: Asegirese de que haya disponible un desfibrilador externo, asi como
personal médico calificado en RCP durante las pruebas con el dispositivo posteriores al

implante, por si el paciente necesitara reanimacion externa.

Seguimiento previo al alta

Los procedimientos siguientes se realizan normaimente durante la prueba de seguimiento
previo al alta utilizando la telemetria del PRM:

1. Interrogue al generador de impulsos y revise 1a pantalla Resumen.

2. Compruebe los umbrales de estimulacion, la impedancia del cable y Ia amplitud de las
seftales intrinsecas.

3. Revise los contadores y los histogramas.

4. Cuando se hayan realizado todas las pruebas, interrogue de nuevo al generador y guarde
todos los datos del paciente.

5. Imprima fos informes Quick Notes y de Datos del paciente para guardarlos en el historial
del paciente y consultarlos posteriormente.

6. Restablezea los contadores y los histogramas para que se muestren los datos mas recientes
en la siguiente sesion de segwimiento. Los contadores y los histogramas se pueden borrar
pulsando la opcidn

Restablecer de las pantalas Histograma, Cortadores de taquiarritmia o Contadores de bradi.

Milagrabarglielio
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Seguimiento rutinario
Debera realizar exploraciones de seguimiento rutinarias un mes después de la revision péevja%
al alta y cada tres meses a partir de entonces para evaluar la programacidn del dispositiff"('fj: sz’;,:f ﬁ ?
eficacia de la terapia, €l estado del cable y el estado de la bateria. Las visitas a la consulta 3
pueden complementarse con la monitorizacién remota si esta disponible.

NOTA: Dado que la duracion del temporizador de sustitucion del dispositivo es de tres meses
(a partir de alcanzarse el estado Explante), es especialmente importante que la frecuencia de
segﬁimiema sea de tres meses después de alcanzarse el estado Queda un afio.

Considere realizar los procedimientos siguientes durante una prueba de seguimiento rutinaria:
1. Interrogue al generador de impulsos y revise fa pantalla Resumen.

2. Compruebe los umbrales de estimulacion, la impedancia del cable y la amplitud de las
sefiales intrinsecas,

3. Imprima los informes Quick Notes y de Datos del paciente para guardarlos en el historial
del paciente y consultarios posteriormente.

4. Revise la pantalla Registro de arritmias y, en el caso de que existan episodios de interés,
imprima los detalles de los episodios y la informacion de los electrogramas almacenados.

5. Restablezca los contadores y los histogramas para que se muestren los datos de los
episodios mas recientes en la siguiente sesion de seguimiento.

NOTA; Tras el implante, se puede realizar un estudio con ecografia Doppler para evaluar de
Sforma no invasiva el Retardo AV y otras opciones de programacion.

PREECAUCION: Verifique con un test de conversion que las taquiarritmias del paciente
pueden ser detectadas y cortadas con el generador implantado, cuando el estado del paciente

haya cambiado o se hayan reprogramado parametros.

Seguimiento del generador de impulsos posterior a la terapia

Después de una intervencion quirlrgica o de un procedimiento médico que pueda afectar al
funcionamiento del generador de impulsos, debera realizar un seguimiento completo, que
debe incluir lo siguiente:

* Interrogar al generador de impulsos cor un programador

. Re\i.risar los sucesos clinicos y los cadigos de los fallos

« Revisar el Registro de arritmias, incluidos los electrogramas almacenados (EGM)

* Revisar los EGM en tiempo real

» Probar los cables (umbral, amplitud e impedancia)

» Realizar una reforma manual de los condensadores
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. e . . ? o
* Revisar los diagndsticos basados en el sensor VM, el funcionamiento del sensor VM y\Qt‘PP@,-‘

realizar una calibracién manual del sensor VM si se desea

Y - .
* Revisar los diagnosticos basados en el sensor respiratorio 5 g 2" ?\

* Verificar el estado de la bateria

* Programar cualquier pardmetro de bradicardia permanente en un valor nuevo y, a
continuacién, volver a programarlo en el valor deseado

* Programar el Modo Taqui en un valor nuevo y, a continuacién, volver a programarlo en €l
valor deseado

* Guardar todos los datos del paciente

* Verificar que la programacion final es adecuada antes de dejar que el paciente abandone la

consulta

Explantacion

NOTA: Devuelva todos los generadores de impulsos y cables explantados a Boston Scientific.
El examen de generadores de impulsos y cables explantados puede proporcionar informacién
para ir mejorando de modo continuo la fiabilidad del sistema y las consideraciones a tener
en cuenta sobre la garantia.

ADVERTENCIA: No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizat;,ién, reprocesamiento
o reesterilizacién pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y del cable
causando un fallo del dispositivo, que a su vez podria producir lesiones, enfermedades o €l
fallecimiento del paciente. La reutilizacidn, reprocesamiento o reesterilizacion pueden
también crear un riesgo de contaminacion del dispositivo v/o causar infeccion o infeccion
cruzada al paciente, incluidas, entre otras, la transmisidn de enfermedades infecciosas de un
paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede producir lesiones, enfermedades o el
fallecimiento del paciente.

Péngase en contacto con Boston Scientific en caso de existir alguna de las situaciones
siguientes:

e Cuando se retire un producto del servicio.

» En caso de fallecimiento del paciente (independientemente de la causa), junto con un
informe de la autopsia, si se practico.

= Por otros motivos observados o complicaciones,
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.AL

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICG

DISPOSICION 128372004

ANEXOQLILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
DYNAGEN™ ICD- BOSTON SCIENTIFIC

NOTA: La eliminacion de los generadores de impulsos y/o cables explantados estd su;efaia PROY:

i

la legisiacion y normativa vigentes. Si desea un Envase para devolucion de producios,

NOTA: Ei generador de impulsos puede haber perdido color debido al proceso normal de

pongase en contacte con Boston Scientific usando la informacion de la contraportada. §¢ 0

anodizacion que no gfecta al funcionamiento del generador de impulsos.
PRECAUCION: Compruebe que se ha retirado el generador de impulsos antes de la
cremacion. Las temperaturas de cremacion e incineracion pueden hacer que el generador de

impulsos explote.

PRECAUCION: Antes de la explantacién, limpieza o transporte del dispositivo y para
impedir que suministre descargas no deseadas, que sobrescriba datos importantes de la
historia de terapia o que emita tonos aciisticos, realice las siguientes tareas:

* Programe el Modo Taqui y el Modo bradi del generador de impulsos en Off,

* Programe la funcion Respuesta con iman cn Off.

* Programe la funcion Pitido cuando explante esté indicado en Off.

* Programe la funcidn Pitido de Alerta Si Fuera de Rango en Off

Limpie y desinfecte el dispositivo siguiendo los procedimientos estandar para la manipulacién
de productos con riesgo bioldgico.

Considere lo siguiente cuando vaya a explantar y devolver el generador de impulsos y/o el
cable:

* Interrogue el generador de impulsos e imprima un informe exhaustivo.

» Desactive el generador de impulsos antes de la explantacion.

* Desconecte los cables del gencrador de impulsos.

= Si se explantan cables, intente extraerlos intactos y devuélvalos independientemente del
estado en que se encuentren. No extraiga los cables con pinzas hemostéticas u otros
instrumentos de pinzas que puedan daiiarlos. Recurra al empleo de instrumentos sélo si no
puede liberar manualmente ¢l cable.

» Lave, sin sumergir, el generador de impulsos y los cables para eliminar los fluidos
corporales y residuos con una solucién desinfectante. No deje que entre liquido en los puertos
para cables del generador de impulsos.

» Utilice un Envase para devolucion de productos de Boston Scientific para envasar

correctamente el generador de impulsos y/o el cable ¥ enviarlos a Boston Scientific.

Presentacion, manipulacion v almacenamiento
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BOSTON SCIENTITIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISFOSICION 1285/2004

ANEXO HILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
DYNAGEN'™ HD- BOSTON SCIENTIFIC

. Presentacion. Con el generador de impulsos se incluyen los signientes elementos:

- Una llave dinamométrica

- Documentacion del producto 5 9 2- 2‘?

NO”{[A: Los accesorios (p. ej, llaves) estan indicados para un solo uso. No deben

reeslterilizarse ni reutilizarse.

. Temperatura de almacenamiento y equilibrio. La temperatura de almacenamiento
recomendada esté entre 0 y 50 °C (32 y 122 °F). Deje que el dispositivo alcance una
temperatura adecuada antes de utilizar la telemetria, programarlo o implantarlo, puesto que
las temperaturas extremas pueden influir en su funcionamiento inicial,

. Almacenamiento del dispositivo. Almacene el generador de impulsos en un lugar
limpio, donde no haya imanes ni kits que los contengan y alejado de toda fuente de 1EM para
evitar que se dafie el disposttivo.

. Fecha de caducidad. Implante el generador de impulsos y/o el cable antes de la
FECHA DE CADUCIDAD que figura en la etiqueta del envase, ya que esa fecha refleja el
tiempo de almacenamiento valido. Por cjemplo, si la fecha es el 1 de enero, no debe

implantarse el 2 de enero, ni posteriormente.

| ¥
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2015 - ANO OEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE £LOS PUEBLOS LIBRES”

Ministerio de Safud
Secretarfa de Politicas,
Reguiacion e Institutos

ANMAT

T ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO°: 1-47—3110-2492_—1‘4—1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentosl,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
5322} y de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina "
S.A., se autorizo la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica {(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Desfibrilador automatico implantable.
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 16-652-Desfibriladores,
Implantables.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Dynagen ICD
Clase de Riesgo: 1V i
Indicacién/es autorizada/s: Proporcionar estimulacion antitaquicardia ventricular
y desfibrilacién ventricular para el tratamiento automatizado de arritmias
ventriculares potencialmente mortales.
Modelo/s: Modelo Numero D020 Dynagen ICD
Modelo NUmero D021 Dynagen ICD
Modelo Nimero D022  Dynagen ICD

Modelo Nimero D023  Dynagen ICD



P_erfodo de vida util: 2 afios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Boston Scientific Clonmel Limited

Lugar/es de elaboracion: Cashel Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irlanda.

Se extiende a Boston Scientific Arge-ntina S.A. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcién  del I5M-651-384, en la Ciudad de - Buenos Aires, a
24‘“-”\'2015, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emisién.

DISPOSICION N©

5022

10 LOPEZ

Adminiatrador Nacional
ALNMAT.
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