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BUENOSAIRES, 2 6 NOV, 2015

VISTO el Expediente NO1-47-3110-3003-14-9 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Filobiosis S.A. solicita la

revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTMNO PM-

338-56, denominado: Desfibrilador Automático Implantable Digital, marca

Medtronic.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances 6e la
!

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

el RPPTM NO PM-338-56, correspondiente al producto médico denominado:

Desfibrilador Automático Implantable Digital, marca Medtronic, propiedad de la

firma Filobiosis S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 0142 det~ 1 I
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fecha 13 de enero de 2010, según lo establecido en el Anexo que forma parte

de la presente Disposición.

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

RPPTM NO PM-338-55, denominado: Desfibrilador Automático Implantable

Digital, marca Medtronic.

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

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-338-55.

ARTÍCULO 40.- Regístrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la présente

Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de uso

autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente N° 1-47-3110-3003-14-9
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ANEXO DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N":....1...0 ...2...7.,4 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en•
el RPPTMN° PM-338-56 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Filobiosis S.A.,

la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Desfibrilador Automático Implantable Digital.

Marca: Medtronic.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 0142/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-13952-09-6.

DATO
MODIFICACIÓN /IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
RECTIFICACIÓN

TORIO HASTA LA FECHA
A MODIFICAR AUTORIZADA

!
Vigencia del 13 de enero de 2015. 13 de enero de 2020. I,

Certificado ,
Fabricantes 1) Medtronic Europe Sarl. 1) Medtronic Inc.

Route de Molliau 31, CH-1131 710 Medtronic Parkway N.E.,

Tolochenaz, Suiza. Minneapolis MN 55432,

2) Medtrinic INC. 710 Estados Unidos. ,

medtrinic Parkway N.E., 2) Medtronic Inc.

Minneapolis MN 55432, 8200 Coral Sea Sto Mounds

Estados Unidos. View, MN 55112 Estados

Unidos.

3) Medtronic Europe Sarl.

~:~t~e~ u1~;~ i~~I:~~e~:sr,
Suiza.
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4) Medtronic Puerto Rico

Operations Ca., Juncos.

Road 31, km 24, Hm 4, Ceiba

Norte Industrial Park, Juncos,

PR00777, Estados Unidos.

5) Medtronic Singapare

Operations Pte. Ltd.
•

49 Changi South Avenue 2,

Nasaco Tech Centre, ,
Singapare 486056, Singapúr .

•
Rótulos Aprobado según Disposición A foja 174 a 175. IN° 0142/10.

Instrucciones Aprobado según Disposición A fojas 179 a 207.

de Uso N° 0142/10.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma Filobjosis S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM N0 PM-

338-56, en ia Ciudad de Buenos Aires, a los días....t6..NOV,.20tS
Expediente N° 1-47-3110-3003-14-9

DISPOSICIÓN NO.!c 1 O 2 7 4

\
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO "~ 'l /'I!~~--~~==========~== ~~.'l4 ~:''4
,....-.••1:.. - :i!~~/

Fabricado por -_....:-"<'-

1- MEDTRONIC, Ine.

2M Medtronic Inc.

3- Medtronic Europe Sárl.

4- Medtronic Puerto Rico Operations ca , Juncos

5- Medtronic Singapore Operations Pte. Ltd.

Direcciones:

1M 710Medtronic Parkway N.E Minneapolis MN 55432 Estados Unidos

2- 8200 Coral Sea St., Mounds View MN 55112 Estados Unidos

3- Route du Molliau 31, Case Postale, 1131 Tolochenaz, Suiza

4- Road 31, Km 24, Hm 4, ceiba Norte Industrial Park, Juncos, PR 00777, Estados

Unidos

5- 49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapur 486056, Singapur

Importado por Filobiosis S.A.

Domicilio fiseai/eomereial: Tucumán 1438 P5 or. 501 CASA

Te!. +54-11-4372-3421/26

Desfibrilador automático implantable digital

g:'=u:m
Modeio:
VIRTUOSO@ II DR D294DRG

VIRTUOsO@ II VR D294VRC

CONTENIDO: un desfibrilador automático implantable, una llave dinamométrica y una

clavija DF-l

NO REUTlUZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ DAÑADO

CONSERVAR POR DEBAJO DE 55 o C "wr'~:;
PRODUCTO ESTÉRIL IST'ERILE8
PRODUCTO DE UN SOLO USO. (g)
LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO O]

J

l

Descripción:
El desfibrilador automático implantable bicameral Virtuoso 11DR Modelo

D294DRG y monocameral Virtuoso 11VR Modelo D294VRC de Medtronic es un

RACIELAREY
ra.E~TOAATECN\CA
F\LOB10S1S s.¡\.

MN: 12tl20
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dispositivo cardíaco multiprogramable que monitoriza y reguia la frecuencia cardíaca~~éc:""".::/1

paciente mediante la administración de estimulación antibradlcardia de respuesta eh'".; .~f

frecuencia monocameral o bicameral, terapias antitaquiarritmia ventricular y terapias

antitaquiarritrnia auncular (según modelo).

El dispositivo detecta la actividad eléctrica del corazón del paciente utilizando los electrodos

de los cables implantados en la aurícula y el ventrículo derecho Virtuoso II VR Modelo

D294VRC. A continuación, analiza el ritmo cardíaco basándose en los parámetros de
detección seleccionables.

El dispositivo detecta automáticamente las taquiarrttmias ventriculares rrv/FV) y

proporciona tratamiento mediante terapias de desfibnlación, cardioversión y estimulaclón

antitaquicardla. El modelo VR yambién detecta automáticamente las taquiarrttrnias

auriculares [rNFA) y proporciona tratamiento mediante terapias de cardioversión y

estimulación antitaquicardia.

Ambos modelos responden a las bradiarrttmias con la administración de terapia de

estimulaclón antibradlcardla.

El dispositivo propordona también información de diagnóstico y monitorización que sirve de

ayuda en la evaluación del sistema y el tratamiento del paciente.

INDICACIONES:

El sistema Virtuoso II está diseñado para proporcionar, según el modelo estimulación

antitaquicardia auricular y/o venlrtcular, cardioversión y desflbrilación para el tratamiento

automático de taquiarrttmias auriculares y/o ventriculares que puedan poner en peligro la
vida del paciente.

Antes de la implantación, los pacientes deben someterse a una evaluación cardiaca

completa, incluidas pruebas electrofisiológicas. Asimismo, se aconseja realizar una

evaluación electrofisiológlca y una comprobación de la seguridad y la eficacia de las

terapias antltaqularrltmia propuestas durante y después de la implantación del dispositivo.

CONTRAINDICACIONES:

El sistema Virtuoso II está contraindicado en pacientes que experimenten taqulanrttmias

debidas a causas tra itorias o reversibles entre las que se Incluyen, aun~o de forma

f'lLOBIOSIS S.A.

~CA~Z

J
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exclusiva, las siguientes: Infarto de miocardio agudo, intoxicación

ahogamiento, electrocución, desequilibrio electrolítico, hipoxla o sepsls.

El dispositivo está contraindicado en pacientes que tienen Implantado

monopolar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUOONES:

.•• Generales:

Anticoagulad6n - El uso del dispositivo no debería modificar la aplicación de los

protocoios anticoagulación establecidos.

Prevenci6n de descargas durante la manipulaci6n - Desactive la detección de

taquiarrltmla durante los procedimientos de implantación, explantación o posteriores al

fallecimiento del paciente. El dispositivo puede administrar una descarga de alto voltaje si

se tocan los tenninales de desflbrilación.

Aislamiento elécb1co durante la implantad6n - No pennita que el paciente entra en

contacto con equipos conectados a tierra que pudieran producir fugas de corriente eléctrica

peligrosasdurante la implantación.

Las fugas de comente eléctrica pu~en Inducir arritmias que podrían provocar la muerte

del paciente.

Equipo de desfibrilaci6n externa - Deberá mantenerse cerca un equipo de

desflbrilación externa preparado para su utilización Inmediata siempre que exista la

posibilidad de que se produzcan ~rritmlas, ya sean espontáneas o inducidas

Intencionalmente durante las pruebas del dispositivo, los procedimientos de Implantación o

las pruebas posteriores a la implantación.

Compatibilidad de los cables - No utilice cables de otros fabricantes cuya

compatibilidad con los dispositivos de Medtronlc no esté demostrada. SI un cable no es I

compatible con un dispositivo de Medtronic puede producirse una subdetecclón de lay
actividad cardíaca, un fallo para administrar la terapia necesaria o una conexión eléctrica )

Intermitente o con fugas.

Suceso de un ataque apopléjico - Después de un accidente isquémico o

cerebrovascular, desactive todas las terapias de cardioversión auricul~ hasta que el

paciente se haya bilizado (modelo DR).

l
• GRACIELA REY

DI CTORATECNICA
FIC B10SIS S.A.

N: 12620
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Tenga en cuenta la información siguiente relacionada con la explantación y la eliminación'.
del dispositivo:

• Realice una interrogación del dispositivo y desactive la detección de taquiarritmla antes

de ia explantación, limpieza o envío del dispositivo. Ello impide que el dispositivo administre
descargas no deseadas.

• Expiante el dispositivo Implantable después del fallecimiento del paciente. Si el dispositivo

se somete a temperaturas de incineración o cremación, podría explotar •

• Los dispositivos implantables de Medtnonic están destinados a un solo uso. No reesterilice
ni vuelva a implantar los dispositivos explantados•

• Devuelva los dispositivos explantados a Medtnonic para su análisis y eliminación.

.• Instrucciones de manipulación y almacenamiento:

Siga cuidadosamente estas pautas cuando manipule o almacene el dispositivo.
Manelo de! dlsposlti"l!

Comprobadón y apertura del envase - Antes' de abrir la bandeja del envase estéril
compruebe que no haya señales de daños que pudieran Invalidar la esterilidad de su

contenido. Consulte las instrucciones de apertura del envase estéril que se encuentran en
el interior de la caja del producto.

SI el envase está dailado - El envase del dispositivo consta de una bandeja exterior y
una bandeja interior.

No utilice el dispositivo ni los accesorios si la bandeja exterior está mojada, pinchada,
abierta o dañada.

Devuelva el dispositivo a Medtnonlc porque la integridad del envase estéril o la

fundonalidad del dispositivo pueden haber resultado afectadas. Este dispositivo no está
diseñado para reesterilizarse.

Esterilizadón - Medtnonic ha esterilizado el contenido del envase con óxido de etileno

antes de su envío. Este dispositivo es de un solo uso y no se debe volver a esterilizar.

Temperatura del dispositivo - Deje que el dispositivo alcance la temperatura ambiente

antes de programarlo o implantarlo. Una temperatura del dispositivo superior o inferior a la
temperatura ambiente afectar a su fundan amiento inicial.

dLOBlOSIS s.
CC< G~W
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Dispositivo golpeado - No implante el dispositivo si se ha caído sobre una supe~~':: ,'d;1
dura desde una altura superior a 30 cm después de haberlo sacado de su envase.

Fecha de caducidad - No Impiante el dispositivo una vez pasada la fecha de caducidad

pues podría reducirse la vida útil de la batería. La reesterllizaclón de un dispositivo no
amplía la fecha de caducidad.

Para un solo uso - No reesterilice ni vuelva a Implantar un dispositivo expiantado.

ConservaciÓn del djSDOSitll!ll

Evitar los Imanes - Para evitar daños en el dispositivo, guárdelo en un lugar limpio

alejado de imanes, kils que contengan imanes y cualquier otra fuente de Interferencias
electromagnéticas.

Limites de temperatura - Almacene y transporte el envase a temperaturas entre -180 e
y +550 C. Podría producirse una reinicialización eléctrica a temperaturas Inferiores a -180

C. La vida útil del dispositivo puede disminuir y su rendimiento resuitar afectado a
temperaturas superiores a +550 C.

.,. Evaluación y conexión de los cables:

Consulte en los manuales técnicos de los cables las instrucciones y precauciones específicas
sobre su manipulación.

Uave dlnamométrica - Utilice únicamente la llave dinamométrica que se suministra con

el dispositivo. Esta llave está diseñada para que no se produzcan daños en el dispositivo

por un apriete excesivo de los tomillos de fijación. Otras llaves dlnamométricas (como las

llaves de mango azulo en ángulo recto) tienen capacidades de torsión superiores a las que
puede tolerar el conector del cable.

Conexión de los cables - Tenga en cuenta la siguiente información al conectar el cable y
el dispositivo:

• Aísle los cables abandonados para evitar la transmisión de señales eléctricas.
• Tape todos los puertos de cables no utilizados para proteger el dispositivo .

• Compruebe las conexiones de los cables. Las conexiones de cables sueltas pueden dar

como resultado una dete •n incorrecta y una administración inadecua~ de la terapia
antiarlitrnla,

r'lLOBlOSIS S.
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Impedancia del cable - Tenga en cuenta la información siguiente reiativa 'a .la' . ,é " .,

"

impedancia del cable a la hora de evaluar el sistema de cables•

• Asegúrese de que la Impedancia del cable de desfibrilación es superior a 20 n. Una

impedancia inferior a 20 C. puede dañar el dispositivo o impedir la administración de una
terapia de alto voltaje •

• Antes de realizar mediciones eléctricas o de eficacia de la desfibrilación aleje de todos los

electrodos los objetos fabricados con materiales conductores como, por ejemplo, los cables

guía. Los objetos metálicos, como los cables guía, pueden crear un cortocircuito en el

dispositivo y el cable, haciendo que la corriente no se dirija al corazón y dañando
posiblemente el dispositivo y el cable.

cables de parche - No doble, altere ni retire ninguna parte del cable de parche. SI lo

hace podría poner en peligro el funcionamiento o la vida útil.

.• Funcionamiento del dispositivo:

Accesorios - Utilice este dispositivo exclusivamente con accesorios, piezas sometidas a

desgaste y piezas desechables que hayan sido probados con respecto a estándares técnicos

y que hayan demostrado ser seguros por una agencia de pruebas aprobada.

Agotamiento de la bateria - Controle atentamente la vida útil de la batería. El

agotamiento de la batería hará que el dispositivo deje de funcionar con el tiempo. La

cardioversión y la desfibrilación son terapias de gran potencia que pueden acorlar la vida

útil de la batería. Un número excesivo de ciclos de carga acorlará también la vida útil de la
batería.

Excedido tiempo limite circuito de carga o Circuito de carga inactivo - Póngaseen

contacto con un representante de Medtronlc y sustituya el dispositivo Inmediatamente si

aparece en el programador el mensaje Excedido tiempo límite circuito de carga o Circuito /

de carga inactivo. SI aparece este mensaje, las terapias de alto voltaje no están disponibles
para el paciente.

Uso simultáneo de un marcapaso - Si se utiliza un marcapaso simultáneamente con el

DA!, compruebe que éste no detecta los impulsos de salida del marcapaso porque esto

puede afectar a la detección de taquiarritmia por parte del DA!. Programe el marcapaso

para que administre los impu de estimulación a Intervalos más largos 9l(e los intervalos
de detección de taquiarritml el DA!.
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Indicadores de estado del dispositivo - SI aparece alguno de los indicadores de estad6'-: .•••.:.;:/.;;:
, l....

del dispositivo (como Reinicialización eléctrica) en el programador tras la Interrogación del' '.

dispositivo, Infomne Inmediatamente al representante de Medb'onlc. Si se muestran dichos

Indicadores de estado del dispositivo, es posible que las terapias no estén disponibles para
el paciente.

Reinicialización eléctriQ! - La reinlclalizadón eléctrica puede ser debida a la exposición

a temperaturas inferiores a -18 oC o a campos electromagnéticos potentes. Aconseje a los

pacientes que eviten los campos electromagnéticos potentes. Observe los Ifmites de

temperatura de almacenamlenbo para evitar la exposición del dispositivo a temperaturas

bajas. Si ocurre una reinicialización parcial, la estimulación se reanuda en el modo

programado con muchos de los ajustes programados retenidos. SI ocurre una

reinicialización botal, el dispositivo funciona en el modo W1 a 65 min-1. La reinicialización

eléctrica se indica mediante un mensaje de advertenda del programador que se muestra

Inmediatamente durante la interrogación. Para restablecer el funclonamienbo anterior del

dispositivo es necesario volver a programarlo.

Indicador de fin de servicio (EOS) - Sustituya el dispositivo de Inmedlabosi se muestra

un Indicador EOS en el programador. Es posible que el dispositivo no funcione

correctamente tras la aparición del indicador EOS,

Pruebas de seguimiento - Tenga en cuenta la informaciónsiguiente cuando realice
pruebas de seguimiento del dispositivo.

• Tenga un equipo de desfibriladón externo a mano para su uso inmediato en caso de que
el paciente necesite un rescate externo•

• Los cambios en el estado del paciente, el régimen famnacológlco y otros facborespueden

cambiar el umbral de desfibriladón (DFT), lo cual puede hacer que la arritmia no se

convierta después de la operación. La conversión correcta de la fibrilación o taquicardia

ventricuiar durante el procedimiento de Implantación no garantiza que se produzca dicha

conversión después de la operación. /

Energia más alta que la programada - El dispositivo puede administrar una terapia de

energía más alta que la programada si se ha cargado previamente en una energía más alta

y esa carga se mantiene en los condensadores.

Imanes - La colocación de un imán sobre el dispositivo Interrumpe la detección y el

tratamienbo pero no altera la terapl antibradicardia. El cabezal de programadón contiene• y; /">

,-ILOBIOSIS S.
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un Imán que puede Interrumpir la detección, Sin embargo, la detección no se Interrumpes!' ' ",},'

se ha establecido telemema convencional entre el dispositivo y el programador.

Márgenes de seguridad de estImulad6n y deteccl6n - La estabilidad dei cable puede

hacer que disminuyan las amplitudes de detección y aumenten los umbrales de

estimulación, lo que puede provocar una subdetecclón o pérdida de captura. Proporcione

un margen de seguridad adecuado cuando selecdone los valores de los parámetros

amplitud de estimulaclón, duración del Impulso de estimulaclón y sensibilidad.

Seguridad del pacienle ,durante una sesión de lelemetrla inalámbrica - Asegúrese

de seleccionar al paciente adecuado antes de proceder con una sesión con paciente

inalámbrica. Mantenga contacto visual con el paciente durante toda la sesión. SI selecciona

a un paciente incorrecto y continúa con la sesión, podría programar por error el dispositivo

del paciente en unos ajustes inadecuados.

Inlervenci6n de taquicardia mediada por marcapaso (TMP) - Incluso cuando la

función Intervención TMP está programada en activada, puede que las TMP sigan

necesitando una Intervención clínica como, por ejemplo, una reprogramación del

dispositivo, la aplicación del imán, una terapia farmacológica o la evaluación del cable.

Programadores - Utiiice únicamente programadores y software de aplicación de

Medtronic para comunicarse con el dispositivo. Los programadores y el software de otros

fabricantes no son compatibles con los dispositivos de Medtronic.

Control de frecuencia - Las decisiones relativas a los controles de frecuencia no se

deben basar en la capacidad dei dispositivo para prevenir las arritmias auriculares.

Modos de respuesta en frecuencia - No programe los modos de respuesta en

frecuencia para los pacientes que no toleren frecuencias superiores a la frecuencia mínima
programada. Los modos de respuesta en frecuencia pueden causar molestias a estos

pacientes. I
Valores de fábrica - No utilice los valores de fábrica ni los valores nominales para la /

amplitud de estimulación y la sensibilidad sin comprobar que proporcionan márgenes de

seguridad adecuados para el paciente.

Modos auriQllares monocamerales - No programe modos auriculares monocamerales

para pacientes que presenten una co cción nodal AV deteriorada. En estos modos no se

produce estimulaclón ventricula}
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Conducción retrógrada lenta y TMP - La conducción retrógrada lenta puede indu?~~_, ..?;i:.f
una taquicardia mediada por marcapaso (TMP) cuando el tiempo de conducción VA eS ,.

superior a 400 ms. La programación de la Intervención TMP sólo puede ayudar a prevenir la

TMPcuando el tiempo de conducción VA es Inferior a 400 ms.

Comprobadón de estimuladón cruzada - En el momento de la implantadón y cuando

se active la terapia ATP auricular realice una comprobadón periódica con los ajustes de

salida ATP auricular programados para asegurar que no se produzca captura ventricular.

Esto es especialmente importante cuando el cable está colocado en la aurícula Inferior.

Síndrome de Twiddier - 8 "síndrome de Twlddler"; es decir, la tendencia de algunos

pacientes a manipular el dispositivo después de la Implantación, puede hacer que la

frecuenda de estImuladón aumente temporalmente si el dispositivo está programado en un

modo de respuesta en frecuencia.

Padentes que dependen de un marqpaso

Estlmuladón de seguridad ventricular .. Programe siempre la estImulaclón de

seguridad venbicular en activada en los pacientes que dependen de un marcapaso. La

estImulación de seguridad venbicular previene la asístole ventricular debida a la Inhibición

Inadecuadade la estImulación ventricular causada por una sobredetección.

Modo de estimuladón ODO - La estImulaciónestá desactivada en el modo de

estImulaclón 000. No programe el modo 000 para los pacientes que dependen de un

marcapaso. En su lugar, utilice la prueba de ritmo subyacente para proporcionar un período

breve sin soporte de estImulación.

Prueba de ritmo subyacente - Tenga cuidado cuando utilice la prueba de l1tmo

subyacente para inhibir la estImulación. Cuando se Inhibe la estImulación el paciente se

queda sin soporte de estImulación. /

CJ':tLO~l
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-# Riesgos de las terapias médicas:

Tomografia computerizada (Te) - SI se somete el paciente a un procedimiento de

tomograña computarizada y el dispositivo no se encuentra en el haz de los rayos X, el

dispositivo no se verá ectado. Si el dlspos~lvo se encuentra en el haz de los rayos X,

puede producl b etecdón durante el tiempo que se encuentra en dicho haz.

••

L



/

-.

.~
. 'l '\o 2 1 4 . __,' \,

• i B6~j
Desactive la función de detección de taquiarritmia. Esta medida impide una detección faIS~.\::!:"""71

Despuésde finalizar la radiografía, active la función de detección de taqularritmia. .

Si permanece más de 4 s en el haz, tome medidas apropiadas para el paciente, como por

ejemplo activar el modo asíncrono para los pacientes que dependan del marcapaso, o

activar el modo de no estimulación para los pacientes que no dependan del marcapaso.

Estasmedidas evitan una inhibición y un seguimiento falsos.

Despuésde finalizar la radiografía, restaure los parámetros deseados.

Diatermia - No se debe someter a tratamiento con diatermia a los pacientes con

implantes metálicos, como por ejemplo marcapasos, desfibriladores automáticos

implantabies (DAr) y los cables que los acompañan.

La interacción entre el implante y la diatermia puede causar lesión tisular, fibrilación o

daños en los componentes del dispositivo, que pueden producir como resultado lesiones

graves, fracaso de la terapia o incluso la necesidadde reprogramar o sustituir el dispositivo. I
cauterio elec:tJoqulrúrgico - El cauterio electroquirúrgico puede Inducir arritmias o

fibrilación ventricular o causar un funcionamiento incorrecto del dispositivo o dañarlo. Si no I
puede evitarse el uso del electrocauterio tenga en cuenta las siguientes precauciones para

minimizar las complicaciones:

• Tenga disponible un equipo de desfibrilaclón y estimulación temporal.

• Programe el dispositivoen un modo de estimulación asíncrona para los padentes que
dependen de un marcapaso•

• Interrumpa la detección de taquiarrltmia mediante un imán o desactive la detección con

el programador. No active la detección de taquiarritmla hasta que haya finalizado el

procedimiento de la electrocauterlzación.

• Si es posible, emplee un equipo de electrocauterizaclón bipolar. SI utiliza

electrocauterización monopolar, coloque la placa de conexión a tierra de forma que la

trayectoria de la corriente no pase a través del dispositivo ni el sistema de cables o cerca

de éstos. La trayectoria de la corriente debe estar a una distancia mínima de lS cm del
dispositivo y del sistema de cables•

• Evite el contacto directo del equipo de electrocauterizaclón con el dispositivo implantado o
los cables.

• Utilice ráfagas Irregul es, intermitentes y cortas a los niveles de energía más bajos

clínicamente adecuado

~IO~
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directamente a través de los sistemas de ,vigilancia sin detenerse y que no permaneica~."Y1
cerca de estos más tiempo del necesarto. ; c:-;' •

campos magnéticos estáticos - Los pacientes deben evitar los equipos o las situaciones

en las que pudieran verse expuestos a campos magnéticos estáticos superiores a 10

gauslos o 1 mT. Los campos magnéticos estáticos pueden interrumpir la detección de

arrttmia. Entre las fuentes de campos magnéticos estáticos se Incluyen, aunque no de

forma exclusiva, altavoces estéreo, detectores ópticos de juegos Y extractores, tarjetas de
Identificación magnéticas o productos para terapia magnéticos.

/
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POSIBLES EFECTOS ADlIERSOS:

Entre los posibles evenbos adversos asociados al uso de sistemas de eslimulación y cables

Intravenosos se Incluyen, aunque no exclusivamente, los siguientes:
• Aceleración de arrttmlas (causada por el DAI)
• Embolia por aire

• sangrado

• Fenómenos de rechazo corporal, Incluida la reacción del tejido local
• Disección cardiaca

• Perforación cardiaca

• Taponamiento cardíaco

• Daños nerviosos aánlcos
• Muerte

• Endocarditis
• erosión

• Erosión a través de la piel

• Crecimiento excesivo del tejido fibrótico
• Extrusión

• Fibrlladón u otras arritmias
• Acumulación de líquido

• Formación de hematomas o quistes
• Bloqueo cardiaco

• Ruptura de la pared del corazón o de I

• Hematoma/seroma

-
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• Descargas Inapropiadas

• Infeccjón

• Fonnación de queloide

• Abrasión y discontinuidad del cable

• Migración/desplazamiento del cable

• Eslimulaclón muscular y/o nerviosa

• Daños mlocárdlcos

• lnitablfldad mlocárdlca

• Delecdón de miopotendal

• Efusión pericárdica

• Roce pericárdlco

• Neumotórax

• Posible mortalidad debida a la Incapacidad de dest1brilar o estimular

• Fenómenos de rechazo corporal (reacción del tejido local, formación de tejido f1brótico,
migración del dispositivo)

• Corriente en derivación o aislamiento del miocardio durante la desflbrilación
• Elevación del umbral

• Tromboembolla

• embolia trombolCtica y por aire
• Trombosis

• Trombosis relacionada con el cable Intravenoso

• Daños valvulares (especialmente en corazones frágiles)
• OClusiónvenosa

• Perforadón venosa o cardiaca

otros posibles eventos adversos asociados al uso de sistemas DA! son, aunque no
exdusivamente, los siguientes:
• descargas Inapropladas

• posible muerte debida a la incapacidad de desfibrllar

• corriente en derivación aislamiento del miocardio durante la desfibrllación
~

/

, e



'! 1 O 2 14 , " -,._~\.
Los pacientes susceptibles a sufrir descargas frecuentes, a pesar del tratamiento mU:il ...)J

-r ..~podrían desarrollar una intolerancia psicológica al sistema DA! que podría Incluir los ,
problemas siguientes:

o dependencia

o depresión

o miedo al agotamiento prematuro de la batería

o miedo a descargas estando consciente

o miedo a perder la capacidad de descarga

o descarga imaginaria (descarga fantasma)

Esterilizado por óxido de etileno.

DT: Pedro Lattarulo, Farmacéutico M.N. 40n
AUTORIZADOPORLA ANMAT PM-33&-S6

PROCEDIMIENTO DE ItlPLANTACIÓN:
•• Preparación para una Implantaci6n

Los siguientes procedimientos de implantación se proporcionan solamente como referencia.

Los procedimientos quirúrgicos y las técnicas estériles adecuadas son responsabilidad del

médico. Cada médico debe aplicar la Información de estos procedimientos de acuerdo con
su formación y experiencia médica profesional.

Para obtener información acerca de la sustitución de un dispositivo implantado
previamente, consulte Sección 'Sustitución de un dispositivo".

Asegúrese de que dispone de todos los Instrumentos, componentes del sistema y
accesoriosestériles necesarios para realizar la Implantación.

/

l

Instrumenlps. CX!mponentes y accesarios necesarios Para una impljlDtad6q:
Los siguientes instrumentos no Implantables se utilizan para dar soporte al procedimiento
de implantación:

'. o programador Medtronic careUnk Modelo 2090 COn telemetría Conexus y Activador

Conexus, o programador Medtronlc careUnk Modelo 2090 con cabezal de programación
Modelo 2067 ó 2067L

o aplicación de so
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• analizador Modelo 2290 o analizador de sistemas de estImulaclón equivalente 11_,~9¿.)~}
• desfibrilador externo ",,' ,... :",~~~
Los siguientes componentes del sistema y accesorios estériles se utilizan para realizar la

implantación:

• dispositivo implantable y componentes del sistema de cables

• bolsa estéril del cabezal de programación (si se utiliza un cabezal de programación)

Nota: Si durante la implantación se utiliza un cabezal de programación esterilizado, no es

necesaria una bolsa estéril para el cabezal,

• cables del analizador de sistemas de estImulaclón

• introductores de cables adecuadas para el sistema de cables

• fiadores adicionales de la longitud y la fonma adecuadas

Configuradón del programador e inicio de la aplicad6n:
Consulte la guía de referencia del programador para obtener Instrucciones sobre la forma ,

de configurarlo. El software Modelo 9995 debe estar instalado en el programador.

Establezca la telemetría con el dispositivo e inicie una sesión con el paciente.

Consideraciones sobre la preparaci6n para una implantadó.n:
Revise la Infonmación si9uiente antes de implantar las cables o el dispositivo:

Adveltenda: No permita que el paciente entre en contacto con equipos conectadas a

tierra que pudieran producir fugas de corriente peligrosas durante la implantación. La

Inducción de arritmia resuitante podrfa provocar la muerte del paciente.

Adveltenda: Tenga un equipo de desflbrllación externo a mano para su uso

Inmediato. Podrfan producirse taquiarritmias espontáneas o inducidas perjudiciales durante i

ias pruebas, los procedimientos de implantación o las pruebas posteriores a la implantación
del dispositivo.

Precaud6n: El dispositivo está diseñado para implantarse en la zona pectoral con cables /

de desflbrllación intravenosos de Medtronlc. La implantación del dispositivo fuera de la .

región pectoral o el uso de un cable de desfibrllación epicárdico en lugar de una bobina VD

(HVB) podrían afectar adversamente a los resultados de las mediciones de líquido OpbVol. I

No se admiten reclamaciones relacio adas con la seguridad y eficacia de sistemas de cables
implantados ClÓnicoso agud o sean de Medtronlc.

l'/LOBJOSIS S.A.,

JARk&>~R
~ I~NfP.
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Precaudón: El contacto de las bobinas del cable y los electrodos de Active Can (~rca~ jj
activa) durante una terapia de alto voltaje puede hacer que la corriente no se d;ri~~i.:">ej

corazón, dañando posiblemente el dispositivo y los cables. Mientras el dispositivo este

conectado a los cables, asegúrese de que los electrodos terapéuticos, fiadores y cables guía

no se toquen ni estén conectados por una configuración de conducción de impedancia baja

adiaonal. Aleje los objetos fabricados con materiales conductores (por ejemplo, un cable

guía implantado) de todos los electrodos antes de administrar una descarga de alto voltaje.

Precaudón: No implante el dispositivo una vez pasada la fecha de "caducidad" indicada

en la etiqueta del envase. Esto podría reducir la vida útil de la batería.

j
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~mo DreP8rar el diSPOSitivo para liI jmp1ilntadQO:
Antes de abrir el envase estéril, realice los pasos siguientes para preparar el dispositivo

para la implantación:

1. Interrogue al dispositivo. Imprima un informe de Interrogación Inicial.

Precaudón: SI el programador indica que se ha producido una reinicialización eléctrica, no
implante el dispositivo. Póngaseen contacto con el representante

de Medtronlc.

2. Compruebe el informe de interrogación inicial o la pantalla Consulta rápida 11 para

confirmar que el voltaje de la batería es como mínimo de 3,0 V a temperatura ambiente.

Si el dispositivo ha administrado recientemente una carga de alto voltaje o se ha expuesto

a temperaturas bajas, el voltaje de la batería será temporalmente más bajo y el tiempo de

carga de los condensadores puede aumentar. Deje que el dispositivo se caliente a I
temperatura ambiente y compruebe de nuevo el voltaje de la batería. SI no se consigue un 1
voltaje aceptable de la batería, póngase en contacto coil un representante de Medtronic.

3. Seleccione Parámetros > Configuración de recopilación de datos > Fecha/hora

dispositivo... para ajustar el reloj Interno del dispositivo en la fecha y la hora correctas.

4. Realice una reforma manual de los condensadores.

a. Descargue los condensadores.

b. Realiceuna carga de prueba de energía máxima.
c. Recupere los datos de carga.

d. No vacíe la carga almacenad. .e que la carga almacenada se disip~ durante al menos

10 min; la dls!Pació~r ~ I condensadores.
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e. Si el tiempo de carga Informado no es aceptable desde el punto de vista clínico, póng~/q.4'.::J.,./í

. ..~~.."
en contacto con un representante de Medtromc.

5. Programe los parámetros de terapia y estlmulación en los valores adecuados para el

paciente. Asegúrese de que la detección de taqularritmla no está programada en activada.

Notas:

• No active una función de estImulación que afecte a la frecuencia de estImulación (por

ejemplo, estabilización de la frecuencia ventricular) antes de implantar el dispositivo. Si lo

hace podría provocar una frecuencia de estImulaclón elevada que sea más rápida de lo

previsto.

• La información del paciente se suele Introducir en el momento de la implantación inicial y

se puede revisar en cualquier momento.

.• Selecd6n e Implantaci6n de los cables

Siga las pautas de esta sección para seleccionar cables que sean compatibles con el

dispositivo. Las técnicas apropiadas para implantar los cables varían en función de las

preferencias del médico y de la anatomla o el estado físico del paciente. Consulte los

manujlles técnicos que se proporcionan con los cables para ver Instrucciones de

implantación específicas.

selecci6n de los caIJIU:
Se pueden utilizar cables intravenosos o epicárdicos. No utilice ningún cable con este

dispositivo sin haber comprobado previamente su compatibilidad con los conectores.

El dispositivo se implanta normalmente con los cables siguientes:

• 1 cable intravenoso tetrapolar/tripolar con un conector trifurcado/bifurcado en el

ventrículo derecho (VD) para detección, estimulación y terapias de

cardioverslón/desfibrilación

• 1 cable Intravenoso bipolar en la aurícula (A) para detección y estImulación Se aconseja

utilizar un cable auricular bipolar con electrodos de punta y anillo espaciados entre si :5 10

mm para reducir la detección de ondas R de campo lejano (modelo DR)

Nota: Si se implanta un cable de desfibrilación subcutáneo, debe utilizarse un adaptador.

Nota: La utilización de un cable de desfibrilación epicárdlco en lugar de un cable de bobina

VD (HVB) puede tene" u efecto adverso en los resultados de las mt!9lciones de líquido
OpbVol.

~L~A.
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COmo ClImorobar la CQmpatibi1II1i1l1l1el cable y el ClInect!lr: o',~..' .,';'.'

Advertencia: Compruebe la compatibilidad del cable y del conector antes de utilizar un

cable con este dispositivo. La utilización de un cable incompatible puede dañar el conector,

producir una fuga de corriente eléctrica o causar una conexión elécbica intennltente.

Nota: Los cables de perfil bajo de 3,2 mm de Medtronlc no son compatibles directamente

con el bloque de conexión 15-1 del dispositivo.

Nota: Si utiliza un cable que necesita un adaptador para este dispositivo, póngase en

contacto con un representante de Medtronlc para obtener infonnación sobre los

adaptadores de cables compatibles.

utilice la infonnación de la siguiente Tabla para seleccionar un cable compatible.

Tabla 6. Compatibilidad del cable y el conector

Modelo DR
,__ de...-. Cable prinolpol

VO(HVB), VCS(HVX) OF-1"
A,VD S1bbiJxli-
-Df.' tIace merenda alanarmllSO JnlernaQonaI11318:2002.
blS-l Mee n*fenCia alanarnw. tSOlderrmciaI. 5841-3:2000.

ModeloVR
PI.wo decoi.... CIIbIe-JlfinClI*
VD(HV8).ves (tMQ I)F-"
VD JS.lbbipolar
"OF-l hBIz 1cfI=n:naia.1&__ ISO ••••••••••• 11318;2OC12.
~ts-lhne~.Ilt_ISO~ 5I41-.'i:2OllG.

Implantación lIe los cables:
I

Implante los cables siguiendo las instrucciones de los manuales técnicos que se

proporcionan con ellos, a menos que ya estén colocados los cables crónicos adecuados.

Advertencia: Un pinzamlento del cable puede dañar su conductor o aislante, lo que podría
¡

producir terapias de alto voltaje no deseadaso provocar una falta de terapia de detección ó )
estimulación, ,
cables intravenosos - SI utiliza un abordaje subclavlcular para implantar un cable

. i
intravenoso colOQ ca lateralmente para que no quede pinzado entre la clavícula y la

- R¡;~ -
, "c~\C~ ~I~.A.

01 \851'.
f\\.061 • e7.0.•~.
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Cables epic:árdicos - Se pueden utilizar vanos abordajes quirúrgicos para implantar' lo:;,.. /}
. )/.-

cables epicárdicos como, por ejemplo, una toracotomía Izquierda limitada o una .

estemotomía mediana. Una colocación típica puede utilizar un parche ventricular derecho

anterior como bobina VD (HVB) Y un parche ventricular izquierdo posterolateral como ves
(HVX).

-# Pruebas del sistema de cables

Una vez Implantados los cables, realice pruebas en el sistema de cables para comprobar I

que los valores de detección y estimulación sean aceptables.

Consjde@cjones SObre la complObad6n delJist;ema de cables:
Cables bipolares - Cuando mida los valores de detección y estimulación, realice las

mediciones entre la punta (cátodo) y el anillo o bobina (ánodo) de cada cable bipolar de
estimulaclón/detección.

Colocaci6n del cable - La colocadón final del cable debe tratar de optimizar el umbral de
desfibnlaclón.

Cómo 9DmplObar y guardar los yalores de de!ección yestlmulacl6n:
Medtronlc le recomienda que utilice un Analizador Modelo 2290 para realizar mediciones de

detección y estimuladón. SI hay sesiones del analizador y del dispositivo funcionando

simultáneamente, puede exportar las mediciones del cable guardadas desde la sesión del

analizador a la ventana de datos del padente de la sesión del dispositivo. Consulte el

manual técnico del analizador para ver los procedimientos detallados para realizar las
mediciones del cable.

Nota: Si realiza las mediciones del cable con un instrumento de apoyo a la Implantación

distinto del Analizador Modelo 2290, debe Introducir las mediciones manualmente en la
sesión del dispositivo.

Nota: No mida el EGMIntracardíaco por telemetría desde el dispositivo para evaluar la
detección.

1. Desde la sesión del dispositivo, inicie una nueva sesión del analizador seleccionando el
icono Analizador, que está situado en la barra de tareas.

~OB~
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Analizador Modelo 2290.

3. Utilice la información de Tabla 7 para comprobar que

/~-..( /.-." .i!
1 O 2 7 4 X'J. ....CJl..~I/

\\-' '.

los valores medidos seán.••.":~/":-

ll':3mV

aceptables.

Nota: La impedancia del cable de estimulación medida es un reflejo del equipo de

medición y la tecnología del cable. Consulte los valores de impedancia aceptables en el

manual técnico del cable. '1

4. Seleccione [Guardar ...] en la parte inferior de la columna que corresponde al cable que

está comprobando. I
S. En el campo Cable, seleccione el tipo de cable que está comprobando y después

seleccione [Guardar].

6. Seleccione [Ver guardadas...].

7. seleccione las mediciones guardadas que desea exportar. Puede seleccionar 1 medición

para cada tipo de cable.

8. seleccione [Exportar] y [Cerrar]. Las mediciones selecdonadas se exportan al campo

Implantación ... de la pantalla Datos del paciente en la sesión del dispositivo.

9. seleccione el icono Dispositivo en la barra de tareas para volver a la sesión del
dispositivo.

10. selecdone Paciente> Datos del paciente y después [Programar] para programar los

valores importados en la memoria del dispositivo.

Tabla. Valores de detección y estlmulaclón aceptables
Modelo DR--------_._-----"-----------Uedidonesnec= •.•• c.bIes lllll.v~ lIgudo. C.bIescrdnfc:o.-I'
Amplitud de EGM de onda P ~ 2 mV ot 1 mV
(-1
Amplitud de EGM de onda A :t 5 mY
(VO)
Oeflexión intriMeCa

C!:0,5 VI. (1IlJfÍa.I1ar)
ot0.75 V/s (VD)

Umb<al de ••••••• (_ del impubodoO.S mol
s 1,5 v (aurioulm)
s 1.0 V (VD)

-Uls ClIbB aónIcos Q'l CItIteB i••••1IzuiI¡¡¡jdurante 30 lIIIll o más.

Modelo VR

B. GRACIELA REY
o ECTORA TECNICA

LOBIOSISSA
MN: 12620

l!:0.3 VI.(auricular)
~ 0,5 VIs (VD)

~ 3,0 V (auricuJar)
<3.0V(VD)

I
I

j
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lkrb1ddl!CIPura(~de1 ~l~V(VD)
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c.bIes •••••1icXle'
•• mv
~05VIs(VD)
~3.DV(YD)

.• Conexión de los cables al dispositivo

El procedimiento siguiente describe cómo conectar un cable al dispositivo, confinmar que el

conector del cable está totalmente insertado en el bloque de conexión y comprobar que la
conexión del cable es segura.

Adver12ncia: Compruebe que las conexiones del cables son seguras. las conexiones de

cables sueltas pueden provocar una detección inadecuada, con la consiguiente terapia

antiam!mia Inadecuada o falta de administración de dicha terapia.
Precauaones:

o Si no se ha Implantado un electrodo ves, la clavija proporcionada con el dispositivo se
debe insertar en el puerto ves para evitar fugas eléctricas.

o Utilice únicamente la llave que se suministra con el dispositivo. la llave está diseñada

para que no se produzcan daños en el dispositivo si se aprietan excesivamente los tomillos
de fijación.

Consulte la Figura 1 si desea información sobre las conexiones de cables.

Figura la- Conexión del cable - Virtuoso U DR

1 Puertode conexi6n OF.1, ves (rNX) 4 Puer1Dde COII11Xi6n 18-1, VD
2 PuertodeconexiónDF-1,VO(HVB) 5 Puertodeco~1S-1.A
3 EIecIrododecarcaaactivadel~

"""""'" (HVA)

Figura lb- Conexión del cable. Virtuoso II VR
/
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Cómo conectar un ca!2le al disppsitlJtp: 1
Nota: Para fadlitar la conexión del cable, Inserte en primer lugar el conector del cable DF-l
VD en el bloque de conexión. 1
1. Inserte la llave dinamométrica en el tornillo de fijación adecuado. I
. ,
a. Si el orlfido correspondiente está obstruido por el tornillo de fijación, retire éste para

despejar el puerto. Tenga cuidado de no soltar totalmente el tomillo de fijación del bloque!

de conexión (consulte la Figura 2).

b. Deje la llave dlnamométrica en el tomillo de fijación hasta que el cable quede fijo. Esto

permite una configuración para dejar salir el aire que queda atrapado al Insertar el cable.

Figura 18. Inserción de la llave dlnamométrica en el tornillo de fijadón - Virtuoso U DR

Figura 2b. Inserción de la llave dlnamométrica en el tornillo de fijación - Virtuoso II VR
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2. Empuje el cable o enchúfelo en el puerto de conexión hasta que la clavija de conei<IÓ¡:,....•.'5J<,:1t
''';:-r"., '".'';

del cable quede bien visible en el área de visualización de las clavijas. No es necesario' .-' .

aplicar un sellante, pero puede utilizarse agua esterilizada como lubricante.

3. Confirme visualmente que el cable está totalmente insertado en la cavidad de la clavija

de conexión observando el bloque de conexión del dispositivo desde el lateral o el extremo.

a. La clavija de conexión de cada cable debe ser claramente visible al otro lado del

bloque de tomillos de fijación (consulte Figura 3).

b. El anillo de conexión de cada cable debe estar totalmente insertado en el bloque de

contacto de resorte. En ese lugar no hay tomillos de fijación. (Consulte Agura 3).

Agura 3a. Confirmación de la conexión del cable - Virtuoso IIDR

Agura 3b. Confirmación de la conexión del cable - Virtuoso IIVR

4. Apriete el tomillo de fijación girándolo hacia la derecha hasta que la llave dinamométrica

haga clic.

Retire la llave dinamométrica.

5. Tire suavemente de! cable para confirmar que esté bien sujeto. No tire del cable hasta

que el tornillo de fijación esté bien apretado.

6. Repita estos pasos para cada cable. /

I
" Realización de las pruebas del umbral de desfibrilación venbicular '

Para comprobar el rendimiento y la efectividad de la desfibrilaclón ventricular del sistema "
de cables implantado, induzca una FVmediante el método de Choque sobre T o Ráfaga de

50 Hz, y permita que itivo detecte y trate la FVmediante las terapias automáticas
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P"'9ramadas. Siga las Instrucciones para el método que prefiera, con el fin de establecer'la.,: <;;11
existencia de unos márgenes de seguridad de detección y de desfibrllaclón adecuados. .23'.;. .

valores de implantación de alto VOItilíl!:

Consulte Tabla siguiente si desea información sobre los valores de terapia de alto voltaje ,

medidos que se recomiendan durante la implantación. •

Tabla. Valores de terapia de alto voltaje recomendados durante la Implantación

.25J

--~---~--------~~-~~._----
Medidán c.hIa-sudM o~
Impodanoiode configvnIc;ón de _ ••••••••• de..... _ o
tojo
Umbral de desfiHiIaci6n

I
I•
!

Cómo realizar los PraRi!li!t:jyos Ri!m la compI'Pbaci4n del umbml de j
desfibrllad6n:

AdvertBncla: Tenga un equipo de desfibrilación extemo a mano para su uso inmediato.

Podrían producirse taquiarritmias espontáneas o Inducidas perjudiciales durante las

pruebas, los procedimientos de implantación o las pruebas posteriores a la Implantación del ,
dispositivo.

1. Establezca la telemetría entre el dispositivo y el programador e inicie una sesión con el

paciente. Si utiliza telemetría inalámbrica, compruebe que están encendidas al menos 3 de

las luces verdes del icono de telemetría Inalámbrica. Interrogue al dispositivo, si aún no lo
ha hecho.

2. Seleccione el Icono Parámetros, el campo Terapias de FV y, por último, [Parámetros

comunes•..]. P"'9rame el parámetro HVAactiva/Bobina ves en los valores apropiados para
el paciente.

3. Observe las anotaciones del Canal de marcas para comprobar que el DA! está realizando
una detección correcta.

4. Realice una prueba manual de impedancia del cable para comprobar las conexlones del

cable de desfibrllaclón. Esta prueba se debe realizar con el dispositivo colocado en la bolsa

quirúrgica. Mantenga la bolsa quirúrgica muy húmeda. Si la impedancia del cable está fuera

dei rango, realice una o rlas de las tareas siguientes.

• Vuelva a comp r I conexiones del cable y la colocación de los ele¡;tn¡dos de éste.
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o Observe si ei EGMpresenta anomalías.

o Repita las mediciones de impedancia del cable.

~ Colocación y sujeción del dispositivo
Precaudón: Si no se ha Implantado un electrodo ves, compruebe que el enchufe

proporcionado con el dispositivo está insertado en el puerto ves para evitar fugas
eléctricas.

Precaudón: Programe la detección de taqularritmia en desactivada o Mon~or para evitar

la detección o administración de terapia Inadecuada mientras se cierra la bolsa.

Nata: Implante el dispositivo a menos de S cm de la superficie de la piel para optimizar la

mon~rización ambulatoria posterior a la implantación. El lado del dispositivo que tiene el

lago de Medtronlc grabado debe mirar hacia la piel para optimizar la función Medtronlc
careAlert.

Cómo colocar y suletar el dlsposltiy!!:
l. Compruebe que los enchufes o clavijas de los conectores del cable están totalmente

insertados en el puerto de conexión y que todos los tomillos de fijación están apretados.

2. Para evitar el retorcimiento del cuerpo del cable, gire el dispositivo para enrollar sin

tensión la parte sobrante del cable. No haga acodaduras en el cuerpo del cable.
3. Coloque el dispositivo y los cables en la bolsa quirúrgica.
4. Suture el dispositivo finmemente en ellnterJor de la bolsa. Utilice suturas no absorbibles.

Fije el dispositivo para minimizar la rotación y la migración postimplantación. Utilice una

aguja quirúrgica para atravesar los orificios de sutura del dispositivo (se indican con flechas
en el dibujo). -=*"c.::l 6;5~,.~>;;.,,"'"
',1-' "l\"'\ . \\; "l,n
.'", "" ; ¡,I, 'o" ~j¡~~\~~~,."-\\-....:,~-y \.':-;Y.
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5. Suture la incisión para cerrar la bolsa.

..• Finalización del procedimiento de implantación

Advertencia: No programe la función otras TSV 1:1 en activada hasta que se haya

estabilizado el cable auricular (aproximadamente 1 mes después de la implantación).

Si el cable auricular se descoloca y se desplaza al ventrículo, la función otras TSV 1:1

podría detener Incorrectamente la detección y la terapia.

Advertencia: No programe la detección de TNFA en activada ni active las terapias ATP

auriculares automáticas hasta que se haya eStabilizadoel cable auricular (aproximadamente

1 mes después de la implantación). Si el cable auricular se descoloca y se desplaza al

ventrículo, el dispositivo podría detectar Incorrectamente TNFA, administrar ATP auricular

en el ventrículo y posiblemente inducir una taquiarrilmla ventricular peligrosa para el

paciente.

Cómo finalizar la programación del dispositivo:
1. Active la detección de taqularrilmla y las terapias antitaquiarritmia que desee.

2. Realiceuna Inducción de FV final y permita que el sistema Implantado detecte y trate la

taquiarritmia.

3. Compruebe que los parámetros de estimulación, detección y terapia están

programados en valores apropiados para el paciente.

4. Introduzca la informadón del paciente.

5. Configure la función Medtronic careAlert.

6. Programe los parámetros de configuración de recopilación de datos.

..• Qjmo evaluar el rendimiento del dispoSitivo y los cables:

Después de Implantar el dispositivo, realice una radiografía del paciente lo antes posible

para verificar la colocadón del dispositivo y del cable. Antes de que el paciente reciba el

alta hospitalaria, evalúe ei rendimiento de los cables y del dispositivo implantado.

r. Después de la Implantación, vigile el electrocardiograma del paciente continuamente

hasta que se produz alta hospitalaria. Si un cable se desplaza, esto suele ocurrir

durante el ¡;¡erí ente posterior a la operación.
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2. Si hay alguna terapia antitaquiarritmia activada durante la estancia del paciente en el-. •.:..... ,;/

. . .' ~..'~'"
hospital, Interrogue al dispositivo después de cualquier episodio espontáneo para evaluar

los ajustes de los parámetros de detección y de terapia.

3. Si el paciente no ha experimentado episodios espontáneos, puede inducir las

taquiarritmias clínicas utilizando las funciones de estudio EF no invaslvas para poder

evaluar mejor el rendimiento del sistema.

4. Compruebe los valores de estimulación y detección y, si es necesario, aJústelos.

5. Interrogue al dispositivo e Imprima un informe final para documentar el estado del

dispositivo programado después de la operación.

•• Sustitucl6n del dispositivo

Advertencia: Tenga un equipo de desfibriladón externo a mano para su uso inmediato.

Cuando el cable está desconectado el paciente no recibe terapia de desfibrilación desde el

dispositivo.

Precaud6n: DesaCtive la detección de taquiarritmia para evitar la administración

inadecuada de terapia durante la explantación del dispositivo.

Nota: Para cumplir los requisitos de implantación, puede que necesite volver a colocar o

sustituir los cables crónicos, o bien añadir un tercer electrodo de alto voltaje. Para obtener

más información, consulte 5ección "Selección e Implantación de los cables".

Nota: Todos los cables no utilizados que permanezcan implantados se deben tapar con un

capuchón para evitar la transmisión de señales eléctricas. Póngase en contacto con un

representante de Medtronlc para obtener información sobre los capuchones para cables.

(
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Cómo explantar y sustituir un dispositivo:

1. Desactive la detección de taquiarritmia para evitar posibles descargas inadecuadas en el

paciente o el responsable de la implantación durante la utilización del dispositivo.

2. Programe el dispositivo en un modo que no de respuesta variable para evitar cualquier

posible aumento de la frecuencia al manipular el dispositivo.

3. Diseccione el cable y el dispositivo y Iibérelos de la bolsa quirúrgica. No corte ni rompa el

aislamiento del cable.

4. Utilice una llave pa a o'ar los tomillos de fijación en el puerto de conexi9n,

5. Tire s yra extraerlo del puerto de conexión.
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ll?0 ) 16. Evalúeel estado del cable. Sustituya e cable si su Integn ad e ca no es ace .~~"- ._/ "?

- . '. elsi la clavija del conector del cable presenta muescas o signos de corrosión. Devuelva el -
cable explantado a Medtronlc para su análisis y eliminación.
7. Conecteel cable al dispositivo de sustitución.

Nota: Puedeque necesite adaptadores para cables para conectar los cables al

dispositivo de sustltudón. Póngase en contacto con un representante de Medb'onic para

obtener Información sobre los adaptadores para cables compatibles.

8. utilice el dispositivo de sustitución para evaluar la eficacia de la detecdón, la
estImulaclón y la desftbrllaclón.

9. Después de confirmar las mediciones eléctricas aceptables, coloque el dispositivo en la
bolsa quirúrgica y suture la Incisión de ésta para cenrarla.

10. Devuelva el dispositivo explantlldo a Medlronlc para su análisis y ellmlnadón.

.• Indicado ••• de sll5tltucl6il

La pantalla del programador y los Informes impresos muestran el voltllje de la baterla y

mensajes sobre el estado de sustitución Las condldones de T1empo de reemplazo
recomendado (RRT) y Rn de servicio (EOS) se indican en Tabla siguiente:

Tabla. Indicadores de sustitución

Ttenpo de ,aer.ipluDrecxa •• JdIido (RRT)

Findo""" (EOS)

s 2.63v en 3medMi 1181 ••••••••••••••--3~dapI_delRRT

Fecha de RRT - El programador muestra una fecha en las pantallas Consulta rápida y

Medicionesde batería y cable que indica cuándo ha llegado la batería al estado RRT.

Sustituir en EOS - SI el programador Indica que el dispositivo ha llegado al EDS, debe
sustituirlo inmediatamente.

Periodo de servicio prolongado - El período de servicio prolongado (PSP) es el tiempo

que transcurre entre el tiempo de reemplazo recomendado (RRT) y el fin del servicio /

(EDS). El estado EOS del dispositivo se define como 3 meses después de una Indicación

RRT,asumiendo las siguientes condiciones P5P: 100% de estImuladón en el modo DDD a

60 min-
l
, 2,5 V de a ltud de estImulaclón A y VD, 0,4 V de amplitud de estImulaclón '•



.• Vida útil de servicio prevista •

La vida útil de servicio previSta en años del dispositivo se muestra en la siguiente Tabla,

Les datos se basan en las salidas de estimuladón programadas en la amplitud especificada,
0,4 ms de duración del Impulso y 60 min-1 de frecuencia de estimulación,

Las estimadones de vida útil de servicio prevista asumen un ajuste predeterminado para la

reforma automática de los condensadores, Como referencia, cada carga de energía máxima

reduce la vida útil de servicio prevista en unos 32 días (modelo DR), 40 días (modelos VR),,
Les ajustes programados para ciertas fundones afectan a la vida útil de servicio del

dispositivo, como ei .almacenamiento de EGM pre-arritmia, Para obtener más información,
consulte sección 'Optimizaclón de la vida útil del dispositivo",

Las estimaciones de vida útil de servicio previSta se basan en los datos de descarga

acelerada de la batería del dispositivo y la formulación que se haya especificado en el

mismo, Estos valores no se deben Interpretar como números exactos,

Tabla. Vida útil de servicio prevista en años
Modelo DR

SODOdo SllOOdo "'Odo- ~ ... 1mperAwN;. imped.-.a. lmpodoncIo

••••••••• _de de_ de_ de_
_J.de •••••• •••• 1- •••• ••••_ ....•. ••••••• pra-ailbnW' 2,5 yo 3,5 ya 2,5 yo 3,5 Vd 2,5 yo s,sVd
ooo,Ollo Serne.D:B1 On ctWa 8,0 8,0 8,0 8,0 8,0 8,0T_

llooootivodo 7,1 7,1 7,1 7,1 7,1 7,1- - 7~ 7,8 7,8 7~ 7,8 7,8T_ - 7,0 7,0 7,0 7,1) 7,0 7,0
000.15"'- Serr•• lu" llooaclNodo 7,7 7,3 7,7 7,_ 7,8 7,6T_

Ooodvodo 6,_ 6,6 6,_ 6,7 7,0 6,8
gemeabill AdMIdo 7iS 7,2 7,6 7,3 7,8 7,4
T rBr1estnlI -. 6,7 6/S 6,8 6iS 6,8 6,7

000,_ Semesbllf Doooc:Iivado 7,0 6,1 7,1 6,4 7,4 6,8
TrimellUliI Dosodivodo 6,3 5,6 6,4 S,8 6,6 6,2
8en'esbal Activ_ 6,_ 6,0 7,0 6,2 7,2 6,7
Trme.ttlll - 6,2 5,5 6,3 5,7 6iS 6,0

OOD. _100'l' Semesbal o tiwado 6,2 S,O 6,5 .5,3 6,_ 5,_
I T_

Dooactivado 5,7 4,7 5,9 4,_ 6,2 5,4
Semesblll o 6,1 4,9 6,3 5,2 6,7 5,8T_ - 5,6 4,6 5,8 4,8 6,1 5,3
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-.. 1looadMod. 7,57,0 7,6 7,1' - 7,' 07,.2 7 4
Trme.u.I DoMctivado6,8 6.3 6,8 6,4 7,0 6,7
Sernanl Activado 7,4 6.,8 7!J 7,0 7.6 7,3
r_ -..lo 6,6 0,2 6,7 0,3 6,6 6,5

.La flmI!ndade c:sgl cR~l'rIlÍDMPlBIt tlCü dtlc:ai.-de1lnpillde:eMIIIIa rn6:I:iTe o rdcllrt.-
di!m ccndenI.aa lMCIItIIlliI deenergla rnbima...... '~.dd*IIs ••••• _ d@1sapi&, PtUtt*
deldiIpoIiIiwlo rmm.. de ccniel.-b'es recla!n .vida id dl!IcIiIpoIí:tiwllPtCllitllUllEilll; en 32 cfu(0.•• _.
Ill.oe lilIlw PioPUicial.m PII8.PN!Iiliillllllí6lldellill ••• 1lItt*deEGM~ena:tiva:JDR beIIn
enll'lpejDdodl! 6 lIBeS (dos IIII&"'*~ de 3meees) CU-* laWdIIúIIIdl!IdlpallltJo. 8\*
adil:iclreI del *"de:EGM PIe &llIlIia.rma laWlai8dr:.ItIViaD ~.CDliirlWilmellle en
un 19%0 2,3 11'81l!ul.m.
irArr1'Iihd A YV a 2,5 V.
6~AyVa3,5V.

,

{~~,,).,;
'.... ./'

Nota: Estas previsiones se basan en un tiempo de almacenamiento característico. Si se

a5ume un tiempo de almacenamiento en el peor de los casos (18 meses), la vida útil se

reduce aproximadamente en el 7,1%.

Modelo VR
••••• •• Oda •••• IlUOdefmpe- IOOQde"""••••••• frec! •••••• _ .. _ ..- _ ..- dInciII •••"", .. :..:r" - -. - ..--... ::r'''' 1,1. •••• 1,1. •••• 1,1. 1,1•-. -VVI,"" 5e:._ • .-- 9.0 9,0 9.0 9.0 9.0 9,0r_ o M..., 7,9 7,9 7,' 7,9 7,9 7,'

5eiatnll - ••• ••• 9,0 ••• ••• 0,8- - 7,. 7,8 7,. 7,. 7,. 7,.
VVI, 5e,af¡1II DI1tl'" 0,8 0,8 O,. B,8 ••• •••"'" r_ DIII N-*» 7,9 7,. 7,. 7,. 7,. 7,7

5eTaIraI - 0,. 0,' .,0 B,S 0,7 9,.r_ - 7,. 7,4 7,0 7,5 7,7 7.8
VVI, SemHInII o ...ev.tJ ••• 7,7 9,_ 7,9 .,. 8,2
SO% r_ "'-"- 7,_ B,9 7,5 7,' 7,. 7;3

5miEAiII - 8,2 7,5 8;3 7,7 8,' 9,0r_ - 7;3 B,8 7;3 ••• 7,5 7;2
VVI, 5meII:rII o ••••• 7,. .,. 8,D 7.0 .;3 7,5'<1>% r_ Oen: •••• 7.0 9,' 7,1 8;3 7,_ .,.

SeilEiltJIlI - 7,. B,8 7,. B,9 8,1 7._r_ - 0,0 8,D 7.0 8,2 7;2 0,5
.La~ _-. •••••. 1IIIÍldmI;~ R:*¡lr:=::::' •• ltnpiI: _ ener,!I",1bImaolñtnl'lls
debJ~ Ll!5GCgBdI••••• Nana dIbkUts•••••••••. ~
deI~ o•••••••••••• Id_. -*-'.1ddII1II dtI~~en40 diB
¡a,11 años).

~lm lilllDsP/CIPCIloicllllllDt=iI~ldlia- •• ¡lalDdeEGliIpl'Hlrilmialll~_t.un
"l1l'IperlDdodll'_cIeI~u~cIe3--'¡ u.de1lllidl.llIiIdetdilpDsilivo.El••
miIiIIralc:lela-."iItlOlUde EGM~ Lilbi8,.... _ Wildo1ervlalDprftiJII.,.a~ ••
~2&'too3.2_al•.

/
Nota: Estas previsiones se basan en un tiempo de almacenamiento característico, Si se

asume un tiempo de aimacenamiento en el peor de los casos (18 meses), la .ida útil se
reduce aproximadame en el 5,5%.



PROYECTO DE RÓTULO

Fabricado por
Fabricado por

1- MEDTRONIC, Inc.

2- Medtronic Inc.

3- Medtronic Europe Sárl.

4- Medtronic Puerto Rico Operations Co I Juncos

5- Medtronic Singapore Operations Pte. Ltd.

Direcciones:
1- 710Medtronic Parkway N.E Minneapolis MN 55432 Estados Unidos

2- 8200 Coral Sea St., Mounds View MN 55112 Estados Unidos

3- Route du Molliau 31, Case Postaie, 1131 Tolochenaz, Suiza

4- Road 31, Km 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, PR 00777,
Estados Unidos

5- 49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapur 486056,
Singapur

Importado por FILOBIOSIS S.A.
Tucumán 1438, P. 5, Ot. 501 Cap. Fed. - Argentina

Te!. 4372-3421 /26
,

~Medlmnic
VIRTUOSO@ II DR D294DRG
VIRTUOSO@ II VR D294VRC

CONTENIDO: un desfibrilador automático implantable, una llave dinamométrica

y una clavija DF-l,
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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