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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT DISPOSICION Ne 9 i 8

BUENOS AIRES, 02 NOV 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-19504-13-9 del Registro

de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma Filobiosis S.A.

solicita la

revalidacion y modificacién del Certificado de Inscripcidn en el RPPTM NO PM-

338-14, denominado: Monitor cardiaco implantable, marca Medtronic.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prod
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

uctores y

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencidon que le compete.

Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por los

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Insc
el RPPTM N° PM-338-14, correspondiente al producto médico den

Monitor cardiaco implantable, marca Medtronic, propiedad de la firma

ripcién en
ominado:

Filobiosis

S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 7433 de fecha 29 de

LV
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diciembre de 2008, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la

presente Disposicidn. |

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N°¢ PM-338-14, denominado: Monitor cardiaco implantabl'e, marca

Medtronic.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera

agregarse al Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N© PM-338-14,
ARTICULO 49.- Registrese. Por el Departamento de Mesa de

Entradas

notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestion de Informacién Técnica para

que efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archivese.
Expediente N° 1-47-19504-13-9
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medi

camentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

el RPPTM N© PM-338-14 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Filobiosis S.A.,
Ia_ modificaciéon de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Monitor cardiaco implantable.
Marca: Medtronic.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 7433/08.
Tramitado por expediente N° 1-47-17663/08-1.
DATO
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACIO!\I /
TORIO HASTA LA FECHA RECTIFIC}B\CIION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del 29 de diciembre de 2013, 29 de diciembre de |2018.
certificado
Modelos Reveal DX. (1) 9529 Reveal XT
Reveal XT. (2) 9539 Reveal XT
Asistente del pacienlte.
(3) 9528 Reveal DX
(4) 9538 Reveal DX
Asistente del paciente.
Fabricantes - Medtronic Europe Sarl. - Medtronic, Inc.
Route du Molliau 31, CH-1131 710 Medtronic Parkway,
Tolochenaz, Suiza. Minneapolis, MN 55432,
- Medtronic Puerto Rico Estados Unidos.
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Operations Co., Juncos.

Road 31 km. 24 Hm. 4, Ceiba
Norte Industrial Park, Juncos
00777, Puerto Rico.

- Plexus Manufactur;
Bhd.

Bayan Lepas Free I
Zone, Phase 11 Bayz

Penang, 11900 Malasia

(modeios 2 y 4).

- Medtronic Europe
Route du Molliau 31
postale, 1131 Toloc

Suiza (modelos 1 y

ing Sdn.

1dustrial

n Lepas,

S.a.r.l.,
, Case

henaz,

3).

Rétulos

Aprobado segun Disposicion N°
7433/08.

A foja 159,

Instrucciones

de Uso

Aprobado segun Disposicidn N°
7433/08.

A fojas 164 a 185.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

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

firma Filobiosis S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPT]
338-14, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias..g..g..N.QM....Z.O]E\

Expediente N° 1-47-19504-13-9

DISPOSICION No©
9188
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USQO

-
Fabricado por 02 NOV £
1- MEDTRONIC, Inc. 710Medtronic Parkway Minneapolis MN55432 Estados

QN
AT =7

Unidos (todos los modelos )

2- Plexus manufacturing Sdn. Bhd. Bayan Lepas Free Industrial Zone Phase |l
Bayan Lepas Penang Malasia 11900(sic) (modelo.z y 4)

3- Medtronic Europe Sarl Route du Molliau 31, Case Postale, 1131 Tolochenaz,

Suiza (modelos 1y 3)

Importado por Filobiosis S.A.
Domicilio fiscal/comercial: Tucuman 1438 P5 Of. 501 CABA
Tel. +54-11-4372- 3421/26

1 Reveal XT 9529
2- Reveal XT,Asistente del paciente. Modelo 9539
3-Reveal DX 9528
4-Reveal DX, Asistente del paciente. Modelo 9538

Monitor cardiaco implantable.

CONTENIDO: cada envase contiene: 1 monitor cardiaco implantable, 1 Asistente de
paciente y accesorios (parches, cinta para la mufieca del asistente para el paciente,
bolsa de transporte, herramienta Vector Check).

CONDICION DE VENTA: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO @

CONSERVAR POR DEBAJO DE 55 © C wr‘

PRODUCTO ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO. @
LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO []3

Descripcion:
El monitor cardiaco implantable es un dispositivo programable
que monitoriza de forma continua el ECG y otros parémetros fisiologicos del

paciente. El monitor cardiaco implantable Reveal permite registrar datos
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cardiacos en respuesta a la activacién del paciente y a las arritmias que S&
hayan detectado de forma automatica por el dispositivo.
El Reveal estd disefiado para registrar autométicamente la existencla de
arritmias en un paciente. Se puede entender por arritmia, una taquiarritmia
auricular/fibrilacién auricular (TA/FA), bradicardia, asistolia o taquiarritmia
ventricular (répida). Por otro lado, el paciente puede activar el Monitor cardiaco
implantable Reveal para que éste pueda registrar el ritmo cardiaco del paciente
durante episodios sintomaticos.
B sistema Reveal consta de 3 componentes principales. Ver figura 1.
Figura 1. Componentes del sistema -

Monitor cardiaco implantable Reveal de Medtronic: El Monitor cardiaco
Reveal es un dispositivo pequefio sin cables que se implanta normaimente bajo
la piel del térax. Los dos electrodos que se encuentran en el cuerpo del
dispositivo monitorizan deforma continua el ECG subcutdneo del paciente. La
memoria del dispositivo tiene una capacidad de almacenamiento de hasta 22,5
min. de registros de ECG de episodios activados por el paciente y de hasta 27
min. de registros de ECG de arritmias detectadas deforma automética por el |
disposttivo. '

Programador Medtronic Carelink: E| programador se utiliza para la
configuracién del Monitor cardiaco Implantable Reveal para la deteccién de
arritmias. Ademds, permite al médico ver, guardar o imprimir fa informacién
almacenada.
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Asistente de paciente Reveal (Activador): El Asistente de paciente es Uy grero’

dispositivo de telemetria portatil alimentado por pilas que permite al paciente
registrar informacién cardiaca en el Monitor cardiaco Reveal tras haber
experimentado sintomas relaclonados con un posible evento cardiaco.

Existen dos modelos de asistente para el paciente Reveal, uno cuenta con una
funcién de interrogacién que permite al paciente comprobar su dispositivo y
recibir una notificacién cuando ha ocurrido una arritmia o cuando ha cambiado
el estado del dispositivo y el otro es sin funcién de interrogacién,

INDICACIONES:

El Monitor- cardiaco implantable Reveal es un sistema de monitorizacién

implantable, activado tanto por el paciente como de manera automatica, que

registra un ECG subcutaneo; este Monitor se indica en los casos siguientes:

< Pacientes con sindromes clinicos o situaciones con mayor riesgo de arritmias
cardiacas.

¥ Pacientes que experimentan sintomas transitorios que pueden sugerir una
arritmia cardiaca.

CONTRAINDICACTONES:
La implantacién del Monitor cardiaco implantable Reveal no tiene
contraindicaciones conocidas. Sin embargo, el estado médico concreto del

paciente puede dictar la tolerancia o no de un dispositivo subcutaneo
implantado de forma crénica.

PRECAUCIONES:

Efectos de las interferencias eléctricas .

El Monitor cardiaco implantable Reveal estd disefiado para monitorizar y
almacenar datos de ECG y para recibir sefiales de radio del cabezal de
programacién y el Asistente de paciente. Puesto que el Monitor cardiaco
implantable Reveal se comunica con el cabezal de programacion y el Asistente
de paciente por medio de telemetria de radio frecuencia, determina 5 {ipos de
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interferencias  electromagnéticas (EMI) pueden causar interrupciones| Z\.

temporales de la telemetria, activar una deteccién de episodios Inadecuada;f
atterar los datos almacenados en la memoria o provocar una reposiciéri\‘ S
eléctrica del Monitor cardiaco implantable Reveal (consulte “Reposicién del
dispositivo™). El dispositivo funcionara normaimente tan pronto como el
paciente se aleje de la fuente de interferencia. E! Monitor cardiaco implantable

Reveal no deberia resultar afectado por el funcionamiento normal de equipos
eléctricos tales como teléfonos méviles, electrodomésticos, herramientas
eléctricas de talleres mecdnicos, hornos microondas, motores de combustién
interna encendidos por chispa, sistemas de transmisién de radiofrecuencia o
sistemas de transmisién de frecuencia de microondas. Aunque la mayorfa de las
interferencias se filtran, en el medioambiente existen algunas sefiales que
tienen caracteristicas similares a las sefiales emitidas por el cabezal de
programacion o el Asistente de paciente o que podrian interferir de otra forma
en el funclonamiento del Monitor cardiaco implantable Reveal,

Las posibles fuentes de interferencias en los entornos doméstico y laboral
incluyen las siguientes:

Sistemas de seguridad de los aeropuertos: Es improbable que los sistemas
de seguridad de los aeropuertos interfieran en la monitorizacion y la
recopllacién de datos. Sin embargo, la carcasa metalica del Monitor cardfaco
implantable Reveal podria hacer que se dispare un detector de metales. Por
tanto, antes de atravesar un sistema de seguridad, los pacientes deberfan
Informar al personal de seguridad de que Hevan un dispositivo metélico
implantado. Asimismo, el uso de un detector de metales manual por parte de
un operador de seguridad puede activar una deteccién de episodiosI
inadecuada.

Equipos de Control electrénico de articulos (EAS): Los equipos EAS no
deberian afectar a la recopilacién de datos, aungue podrfan activar una
deteccion de episodios inadecuada. Es aconsejable que los pacientes no
permanezcan cerca nl se apoyen contra los sistemas antirrobo, sino que los

atraviesen a un paso normal.
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Placas de Induccién: El Monitor cardiaco implantable Reveal pusde
los impulsos electromagnéticos emitidos por [as placas de induccién, los ¢ \és ‘ ,
podrian interferir temporalmente en la recopilacién de datos. Para reducr al ===""
minimo el riesgo de interferencias, el paciente debe asegurarse de que la sartén
que esté sobre la placa en el momento de encender o apagar las zonas de
calentamiento sea adecuada para induccién.
Equipos Industriales: Se debe monitorizar iniciaimente a fos pacientes que
utilicen equipos de soldado por arco eléctrico, antenas de difusion, grupos
electrégenos, fineas de transmisién, equipos de alto voltaje u otras fuentes de
corriente eléctrica alta, o que trabajen cerca de eflos, para comprobar Ia;
existencia de interferencias con el funcionamiento del Monitor cardiaco
implantable Reveal XT.
Transmisores de radio: Es aconsejable mantener una distancia minima entre
la antena y el Monitor cardiaco implantable Reveal en el caso de dispositivos
que transmitan a-través de una antena. Los tipos de transmisor de radio que|
pueden afectar a la recopilacién de datos incluyen los transmisores de 2 vias
(mantenga una distancia de 15 cm),transmisores portétiles (mantenga una
distanda de 30 cm) y transmisores de radio aficionados (mantenga una!
distancia de 2,75 m.
Equipos de comunicacién inalémbrica: Puede producirse una interaccion
entre el equipo de comunicacion inaldmbrica (por ejemplo, teléfonos
inaldmbricos o méviles, localizadores, PDA, ordenadores portatiles con
tecnologia Wi-Fi y dispositivos Bluetooth) y e! funcionamiento del Monitor,
cardiaco implantable Reveal. Entre ios posibles efectos se pueden incluir
Interrupciones de la telemetria, activacién de una deteccién de episodios
inadecuada o alteracién de los datos almacenados en la memoria. La siguiente
informacidn proporciona una directriz general para los pacientes que utilizan
equipos de comunicacién inaldmbrica: |
¥ Mantenga una distancia de 15 cm entre el equipo y el dispositivo
implantado. Cuando se utilicen teléfonos celulares portatiles y méviles,
tenga en cuenta que éstos generalmente transmiten a una potencia superioq
que los modelos manuales. Para los teléfonos que transmitan a més de 3 W,i
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se aconseja mantener una distancia minima de 30 cm entre la antena y el “* {

diSpositiVO implantado.

¥ Utilice el teléfono mévil en el oido més alejado del dispositivo implantado.

¥ No fleve un teléfono u otro dispositivo de transmision en un bolsillo a la
altura del pecho o en el cinturén sobre el dispositivo implantado o a menos
de 15 cm de distancia de él porque aigunos disposmvos emiten sefiales
cuando estdn encendidos, aunque no se utilicen (por ejemplo, teléfonos
méviles en el modo en escucha o en espera). Guarde el dispositivo en un
sitio alejado del lugar del implante,

Peligros de los tratamientos hospitalarios y médicos

La influencia de equipos médicos en el funcionamiento del dispositivo varia
considerablemente en funcién del tipo de unidad y los niveles de energfa
empleados. En aquellas situaciones en las que los riesgos son conocidos,
interrogue slempre al dispositivo y guarde los datos antes del procedimiento, y
posteriormente compruebe el funcionamiento del dispositivo, Es probable que
los siguientes procedimientos médicos constituyan fuentes de interferencias o
resulten peligrosos:

Diatermia: No debe utilizarse diatermia terapéutica en la zona del Implante en
pacientes que tengan un dispositivo Reveal, ya que los efectos del calor pueden
provocar dafios en los tejidos.

Electrocauterio y ablacién por radiofrecuencia (RF): El electrocauterio o

la ablacion RF pueden afectar temporalmente a la recopilacién de datos o "

causar la reposicién eléctrica del Monitor cardiaco implantable Reveal (consulte
"Reposicion del dispositivo”).

Desfibriladén externa: No coloque las paletas de desfibrilacién directamente
sobre el dispositivo y trate de evitar que éste quede entre las paletas durante la
realizacién de la desfibrilacién. La desfibrilacién puede provocar dafios en los
tejidos, la reposicién del dispositivo o la pérdida de datos almacenados. Es
aconsejable comprobar el funcionamiento del dispositivo tras la desfibrilacién.
Marcapasos y desfibriladores implantados: Para reducir al minimo la
poéibillqad de que el cabezal de programacion y a telemetria interfieran con
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implantado. No coloque el Asistente de paciente ni el cabezal de programacion
directamente encima de un dispositivo implantado no fabricado por Medtronic
mientras la aplicacién Reveal esté activa.

Nota: Si el paciente tiene implantado un marcapaso o desfibrilador, ademés del
Monttor cardiaco implantable Reveal, el ritmo del corazén estimulado puede
afectar a la deteccién automética de los episodios de arritmia del Monitor.
Litotricia: La litotricia puede causar dafios permanentes en el Monitor cardiaco
implantable Reveal si éste se encuentra en el punto focal del haz de litotricia. Si
€S necesario realizar una Itotricia, mantenga el punto focal del haz de la |
litotricia a yna distancia minima de 5 cni del Monitor cardiaco implantable
Reveal. Es aconsejable comprobar el funcionamiento del dispositivo tras la
litotricia.

Formacién de imé&genes por resonancia magnética (MRI):

Condiciones de uso de MRI

; Dependlente de MRI - Se ha demostrado que & Monttor cardfaco nsertable

Reveal DX no representa ningdn peligro conogido en un entorno MR
slempre que se e respsten las condiciones de uso que se indlcan e esta saccisn.

Pruebas no clinicas han demostrado que el Monitor cardiaco implantable Reveal

es seguro en el entorno MRI cuando se utlliza de acuerdo con las instrucciones

que se proporcionan en esta seccién,

El Monitor cardiaco implantable Reveal se puede explorar sin peligro en los |

pacientes en las condiciones siguientes;

< El imén cilindrico cerrado con campo magnético estitico debe ser de 1,5
Tesla (T) 6 3,0T.

¥ Los sistemas con gradientes de cuerpo completo con una especiﬁcaclén de
rapidez de respuesta del gradiente deben ser de <200 T/m/s,

¥ El indice de absorcién especifico (Specific Absorption Rate, SAR) de cuerpo
completo informado por el equipo MRI debe ser de 2,0 W/kg; el SAR de
cabeza informado por el equipo MRI debe ser de <3,2 W/kg.

9 La duracién Ininterrumpida de Ia exploracién activa (cuando Ia
radiofrecyencia (RF) y los gradientes estén activados) sobre el térax durante
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la MRI no debe superar los 30 min. Si es necesario realizar explorac:ones

adicionales de mas de 30 min de duracidn, de debe guardar un periodo de
espera de al menos 10 min,

En pruebas no clinicas, el dispositivo produjo un aumento de la temperatura
inferior a4° C.

Se utilizd un SAR medio de cuem completo maximo durante un perfodo de
exploracién de 30min. En el dispositivo de 1,5 T (fabricante Philips, Modelo
Intera, Manual para el médico versién de software 2.1.3.2, Intensidad de
campo Bl de 4,5 pT), se empled el nivel de SAR maximo de 4,0 W/kg, que se
mostrd en la consola del explorador MRI. En el dispositivo de 3 T(fabricante
Philips, Modelo Achieva, versién de software 2.1.3.2, Intensidad de campo B1
de 1,6 uT), se empled un nivel méaximo de 0,9 W/kg, que se mostré en la
consola del explorador MRI,

Informacién general sobre los procedimientos MRI

Tipos de campos electromagnéticos generados por los sistemas MRI:
Un sistema MRI produce 3 tipos de campos electromagnéticos que pueden
interactuar con los dispositivos implantados. Estos 3 C2mpos Son necesarios
para producir una imagen MRI. Los 3 campos se definen de la siguiente forma:
Campo magnético estético: Este es un campo magnético no variable estable
que slempre estd activado, aunque no se esté reafizando una exploracién.
Campos magnéticos con gradientes: Estos campos magnéticos de impulsos
de baja frecuencia sélo estdn presentes durante Ja exploracion, El equipo MRI
utiliza campos magnéticos de 3 gradientes ortogonales para formar la imagen.
Estos campos magnéticos con gradientes varian lineaimente dentro del
didmetro interior del imén. En pruebas no clinicas, la méquina de 1,5 T
presenté un campo con gradiente espacial de 21 mT/myla miquinade 3 T
presenté 80 mT/m.

Campo RF: Este es un campo RF de impulsos que sdlo estd presente durante
la exploracion. El campo RF se puede producir por distintas bobinas RF de
transmisioén, como una bobina de transmisién de cuerpo completo o una bobina |
de extremidad (por ejemplo, una bobina de transmisién de cabeza).
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Posibles interacciones con los dispositivos Reveal mplanhdos en elf
entorno MRI: El disefio y las condiciones de uso del Monitor cardlaoo NN
Implantable Reveal (consulte la Seccién "Manejo y Eliminacién) limitan las \
posibles Interacciones que se describen esta seccién. El paciente podria notar
los efectos descritos, pero éstos no le produciran lesiones ni dafios en el
dispositivo.

Interacciones de los campos magnéticos Y RF: El material magnético de
un dispositivo implantado puede producir un efecto de fuerza, vibracién y
torsién debido al campo magnético eststico y los campos magnéticos con
gradientes producidos por un esciner MRI.

El campo magnético con gradientes y el campo RF modulado pueden inducir
corrientes y voltajes en el dispositivo. Esto podria dar como resultado
calentamiento del tejido, estimulacién nerviosa o tensién eléctrica sobre ios
componentes del dispositivo.

El campo magnético con gradientes y el campo RF modulado pueden inducir |
voltajes en los circuitos de deteccién. Ello puede afectar a la deteccién de
eventos y, por tanto dar como resultado el registro de datos incorrectos por
parte del Monitor cardiaco implantable Reveal. Se describen las precauciones de
funcionamiento, anteriores y posteriores al MRI para evitar informacién
potencialmente engafiosa.

Artefactos y distorsién de la Imagen: El Monhtor cardiaco implantable
Reveal causa distorsién de la imagen en las zonas de la misma que rodean al
dispositivo implantado. Los artefactos y la distorsién de la imagen que son
resuitado de la presencia de! dispositivo dentro del campo de vision se deben
tener en cuenta a la hora de seleccionar el campo de vision y los pardmetros
deformacién de imégenes (consulte la Seccién “Procedimiento MRI - Calidad de
la imagen”),

Contraindicaciones de MRI
Aunque el Monitor cardiaco implantable Reveal se considera segurc con
reservas cuando se utiliza en el entorne MRI en las condiciones especificadas,
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afectar a la seguridad y hacer preciso un examen adicional, Cuando proceda, se .
deben consultar los manuales de usuario de los otros dispositivos implantados,’ \Va
incluidos los cables abandonados, antes de realizar la exploracién MR, ’
El procedimiento MRI est3 contraindicado en pacientes con un Monftor cardiaco
Implantable Reveal que lleve implantado menos de 6 semanas. El periodo de
espera tras la implantacién de 6 semanas permite tiempo suficiente para la
curacién de la herida y la bolsa del implante y reduce al minimo ef efecto de
"tirén” en el dispositivo causado por los campos magnéticos.

El procedimiento MRI esté contraindicado en pacientes con un Monitor cardiaco
implantable Reveal implantado en un lugar distinto de la regién subcutinea del
térax.

Posibles eventos adversos de MRI

Un Monitor cardfaco implantable Reveal implantado puede estar sujeto a
interacciones en el entorno MRI. E| disefio del dispositivo reduce los posibles
efectos adversos resultantes de estas interacciones hasta un nivel aceptable.
Sin embargo, los pacientes pueden notar ligeras molestias debidas al
calentamiento del tejido o “tirones”.

El entomo MRI puede afectar a Ia capacidad del dispositivo para detectar ritmos
cardiacos frregulares y, por tanto, la informacién de diagnéstico recopilada
durante el procedimiento MRI puede estar alterada.

Advertencias y precauciones sobre MR especificas de l'adiblogia
Requisitos del equipo MRI: Los requisitos del equipo MRI listados en esta
seccién se deben cumplir durante todos los procedimientos MRI realizados en
pacientes que ileven un Monitor cardiaco implantable Reveal implantado. Si no
estd seguro de las prestaciones de sU maquina MRI, péngase en contacto con
su fabricante.

Clasificaciones de los equipos MRI compatibles: La seguridad y Ia
fiabilidad de los dispositivos Reveal se han evaluado in vitro utilizando un
equipo MRI con las siguientes caracteristicas de funcionamiento:
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especificacién de velocidad de respuesta de gradiente de 200T/m/so cualquier tipo de sistema

e e e s J

¥ Equipo deformacién de imagenes por resonancia magnetica con protones dei
hidrégeno y un campo magnético estatico de 1,5T y 3,0T.

¥ Frecuencia de excitacién RF aproximada de 64 MHz en un campo magnético
estatico de 1,5T y de 128 MHz en un campo magnético estético de 3T.

< Sistemas de Iman cilindrico cerrado.

<9 Sistemas con gradientes de cuerpo completo con una especificacién de
rapidez de respuesta del gradiente de 200T/m/so menos!.

Requisitos del procedimiento MRI

Potencia RF del MRI: El SAR de cuerpo completo informado por el equipo
MRI debe ser <2,0 W/kg. El SAR de cabeza informado por el equipo MRI debe
ser 3,2 W/kg. .

'La verdadera limitacién de los campos magnéticos con gradientes, necesarios para la
expioracién segura de los padentes, es que la velocidad de cambio méxima (dB/dt) de estos
campos a la que se expone al padente debe estar en el rango de 30-60 T/s. El Monitor cardfaco
implantable Reveal se ha evaluado in vitro por medio de equipos de comprobadén con una
velocddad de cambio de campo magnético con gradientes de 100 T/s. Puede gque ef campo
magnético con gradientes méximo {dB/dt) que ef sistema con gradientes produciréd durante una
exploracion no se informe a través de fa consola de MRI o en las especificaciones del equipo
MRL. Por tanto, el requisito del equipo MRI anterior que limita las exploradones a sistemas con
gradientes de cuerpo completo con una espedificadén de velocidad de respuesta de gradiente
de 200T/m/so menos es un medio alternativo para garantizar que el sistema con gradientes no
produzca niveles de campo magnético con gradientes que puedan causar lesiones al paciente.
Solamente se admite el uso de un sistema con gradientes de cuerpo completo que supere la

con gradientes para un fin espedial si se puede verificar que e! campo magnético con gradientes |

maximo{dB/ct) al que se expone el dispositivo es de 100 T/s o inferior.

Bobinas locales o de superficie: Si se necesitan bobinas locales o de

superficie, se deben cumplir los requisitos siguientes:

¥ No utilice una bobina de transmisién local, de intervencién o de superficie
sobre o cerca de la regién del térax, el tronco o el hombro del paciente. Se
permite una bobina sélo de recepcién local o de superficie.

¥ No se deben utilizar bobinas de volumen o superficie para extremidéda.

Duracién total de la exploracién sobre el térax: La duracién

ininterrumpida de la exploracién activa (cuando la radiofrecuencia__( y los
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gradientes estdn activados) sobre el térax durante la MRI no debe superar los
30 min. Si es necesario realizar exploraciones adicionales de méas de 30 min de | ¥
duracidn, de debe guardar un perfodo de espera de al menos 10 min.
Duracién total de la exploracién fuera de la regién del térax: No existen
limitaciones sobre la duracién de la exploracién de zonas fuera de a region del
térax, siempre que el Monitor cardiaco implantable Reveal no se encuentre en
el campo RF.

A Pprecaucién: Aunque las instrucciones para el paciente incluyen llevar el
Asistente de paciente consigo en todo momento, no le estd permitido
introducirio en la sala de contro! de MRI.

Calidad de la imagen
La calidad de la imagen de MRI se puede ver comprometida si la zona de
interés estd en o cerca del Monitor cardiaco implantable Reveal implantado.

Advertendias y precauciones sobre MRI especificas de cardiologia
Informacién del sistema y registros del paciente: Toda la informacién
relevant_e sobre el Monitor cardiaco implantable Reveal implantado, como
nombre de modelo, niimero de modelo y nimero de serie, se debe anotar en el
registro del paciente. Esto ayudard a comunicar a los médicos de referencla que
un paciente lieva un Monitor cardiaco implantabie Reveal implantado.
Requisitos de la tarjeta de identificacién (ID) del paciente: Se debe
proporcionar a todos los pacientes que lleven un Monitor cardiaco implantable
Reveal materiales de referencia, como por ejemplo, una tarjeta de identificacién.
del dispositivo. Estos materiales indican que el paciente puede someterse aun
procedimiento MRI y ayudan a comunicar a los médicos a los que se remite al
paclente que éste lleva un Monitor cardiaco implantable Reveal.

Funcionamiento previo al MRI ) :
Identificacién del Monitor cardiaco implantable Reveal: Existen 2
formas de comprobar que un paciente ileva un Monitor cardfaco implantable
Reveal:
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¥ Todos los dispositivos Reveal implantados lievan incorporado un siy
radiopaco. Mediante una radiografia del sistema implantado se co!nprobaré\
si el dispositivo es un Monltor cardiaco implantable Reveal. El simbolo y
radiopaco (RAB) estd situado en el cabezal del dispositivo. Consulte Ia Figura
para ver el simbolo radiopaco del dispositivo y su localizacién. Una
rediografia indicard también sl el paciente tiene algin otro dispositivo
impiantado.

¥ Los registros del paclente o las tarjetas de identificacién del dispositivo, si
procede, deben estar completos y ser precisos si se van a utilizar para
comprobar que el paciente tiene un Monitor cardiaco implantable Reveal y
que no lleva ning(n otro dispositive implantado.
Figura. Localizacién del simbolo radiopaco

e

N

Preparacién de un Monitor cardiaco implantable Reveal para un
procedimiento MRI: Deben llevarse a cabo las tareas siguientes antes de
someter a un paciente con un Monitor cardiaco implantable Reveal implantado |
a un procedimiento MRI:

1. Compruebe que el sistema lieva més de 6 semanas implantado. El

perfodo de espera tras la implantacion de 6 semanas permite tiempo
suficiente para la curacidn de la herida y la bolsa del implante y reduce al
minimo el efecto de “tirén” en el dispositivo causado por los campos
magnéticos.

2. Compruebe que no haya otros dispositivos implantables.
Medtronic no ha comprobado fas interacciones con todos los demds
dispositivos implantados. ’
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3. Compruebe que no haya cables abandonados. Medtronic no Ha
comprobado las interacciones con los cables abandonados.
4. Compruebe que se hayan guardado los datos. Antes de iniciar el
procedimiento MRI, los datos aimacenados en el Reveal se deben leer y
guardar en disquete por medio del programador. E! procedimiento MRI
podria alterar los datos registrados en el Monitor cardiaco implantable
Reveal.

5. Aseglrese de que el paciente no Iintroduzca el Asistente de
paciente en la sala de control de MRI (sala de iman),

A Precaucién: No introduzca el 'programador Medtronic CareLink en la sala
de control de MRI (sala de imén). No es seguro ante MRI,

Durante el funcionamiento de MRI

Consideraciones sobre radiologia durante Ia exploracién MRI:
artefactos y distorsién de la imagen: El Monitor cardiaco implantable
Reveal causa distorsién de Ia imagen en las zonas que rodean al dispositivo
implantado (consulte la Seccién “Procedimiento MRI - Calidad de la imagen”).
Los artefactos y la distorsién de Ia Imagen que son resultado de la presencia de}
dispositivo dentro del campo de visién se deben tener en cuenta a la hora de
selecclonar el campo de visidn y los pardmetros deformacién de iméagenes.,
Estos factores también se deben considerar a la hora de interpretar las

| imagenes MRI.

Funcionamiento posterior al MRI

Cuando el procedimiento MRI haya finalizado, compruebe los parametros
programados del Monitor cardiaco Reveal por medio del programador. Borre los
datos recopilados durante el procedimiento MRI porque éste podria haber
afectado temporaimente a la deteccién de eventos y al registro del Monitor
Reveal.

Nota: Los datos de tendencias de Cardiac Compass no se pueden borrar y

podrian mostrar irregularidades en el momento del procedimiento M
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Radioterapia: La exposicidn del dispositivo a niveles herapéum:os de radlacior“ =
lonizante (como la producida por las maquinas de cobaito o los at:elerau:lores|

lineales utilizados para el tratamiento contra el céncer) puede activar une{

deteccién de episodios inadecuada o aiterar los datos almacenados en 14

memoria. Es aconsejable comprobar el funcionamiento dei dispositivo tras |a
radioterapia. Los niveles de radiacién Superiores a 5 Gy pueden causar dafios
permanentes en el dispositivo.
Ultrasonido terapéutico: Medtronic aconseja no exponer el Monitor cardiaco
implantable Reveal a ultrasonidos terapéuticos porque éstos podrian causar|
dafios permanentes en el dispositivo. Consulte sus preocupaciones especfficas
acerca de las condiciones de un paciente concreto a su representante local de
Medtronic.
Estimuladores nerviosos eléctricos transcuténeos (TENS): Los efectos
de los TENS utilizados cerca del Monitor cardiaco implantable Reveal dependen;
del tipo de tren de impulsos utilizado. Como consecuencia de los posibles
efectos en el funcionamiento del dispositivo, no se debe permitir a los pacientes
utilizar esta estimulacién en casa sin haber establecido claramente con
anterioridad que el dispositivo no interfiere con el funcionamiento del Monitor
cardiaco implantable Reveal,
Rayos X y fluoroscopla: La exposicién a niveles de diagndstico normales de
rayos X (por ejemplo, una radiografia o TAC) y radiacién fluoroscopica no
deberfa afectar al Monitor cardiaco implantable Reveal.

Reposicién del dispositivo
Determinadas condiciones (entre las que se incluyen, aunque no de forma
exclusiva, un funcionamiento defectuoso del dispositivo, Interferencias
electromagnéticas, electrocauterio o desfibrilacién externa) pueden provocar
una reposicién eléctrica del Monitor cardfaco implantable Reveal. Esta puede
dar como resultado la pérdida de los datos almacenados y cambios en los
ajustes de algunos pardmetros programados. Se enterard de que ha ocurrido
una reposicion mediante un mensaje emergente que aparece al principio
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y al final de cada sesién con el paciente para documentar el &stadé
programado. Si se produce una reposicién, interrogue al dispositivo, progrémeli)
de nuevo con los pardmetros deseados, una vez eliminada Ia fuente dtla

interferencia, y notifiqueselo al representante de Medtronic.

MANEIO Y ELIMINACION:

Almacenamiento: Los iimites de temperatura recomendados para el

almacenamiento y el manejo son de 5° C a 40° C. Guarde ef envase en un lugar

seco y alejade de la Juz solar directa. El rango de temperaturas de

funcionamiento es de 22° ¢ a 450 o

Manejo: Si se maneja de manera adecuada, el Monitor cardfaco implantable

Reveal no tiene por qué sufrir dafios; adn asi, no lo implante en las

circunstancias que se mencionan a continuacién: '

¥ El dispositivo se ha caido sobre una superficie dura desde una altura
superior a 30 cm. Esto podria dafiar los componentes del dispositivo.

¥ Se ha perforado o alterado el envase de almacenamiento. Esto podria
Provocar que el dispositivo no esté esterilizado.

¥ Ha vencido la fecha de caducidad. Esto podria afectar a la vida Gtil,

Fecha de caducidad: Compruebe la fecha de caducidad que se indica en el
envase antes de abrir el envase estéril,

Comprobacién de la esterilidad: Antes de su envio, el dispositivo se ha
esterilizado tal como se indica en el envase, La cubierta del envase estéril lleva
una ilustracién con las instrucciones de apertura. Antes de abrir el envase
estéril, compruebe si muestra signos de haber sufrido dafios que pudieran
Invalidar la esterilidad de su contenido. S; no estd seguro de su esterilidad, no
implante el dispasitivo. Los dispositivos no estériles debersn devolverse a

Medtronic,
* Precaucién: El dispositivo est4 protegido por una sola barrera estéril, fa
cual no se debe abrir antes de que el embalaje estéril se encuentre en un

i
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campo estéril.
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cuando ya no se necesite, cuando se haya agotado la bateria o antes del
entierro 0 cremacion del paciente.
La bateria podria explotar durante el proceso de cremacién.
¥ Los dispositivos implantables de Medtronic estin disefiados para un solo
uso. No reesterilice ni vuelva a implantar los dispositivos explantados.
<9 Deseche los dispositivos explantados de acuerdo con la normativa local o
devuélvalos a Medtronic para su anélisis y eliminacion.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:
Los posibles eventos adversos incluyen, aunque no exclusivamente, fenémenos
derechazo, del dispositivo (como reaccién del tejido local), desplazamiento de

dispositivo, infeccidn y erosién a través de la piel.

Esterilizado por éxido de etileno.
DT: Pedro Lattarulo, Farmacéutico M.N. 4072
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-14

PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION:
Preparacién para la implantacién

El envase del Monitor cardiaco implantable Reveal contiene una herramienta de!
medicién, Reveal Vector Check, que ayuda en la colocacion Y posicionamiento
del dispositivo. Esta herramienta Vector Check ayuda a determinar un lugar de
implantacién y colocacién del dispositivo correctos, asi como a confirmar una
deteccidn fiable. Estos dos aspectos son importantes, ya que incluso unos
ligeros cambios en el lugar de Implantacién o en la posicién del dispositive
pueden influir significativamente en la calidad de la sefial y en la amplitud de
onda R.
La herramienta Vector Check estd conectada a! envase al vacio; ésta le permité
comprobarias caracteristicas de deteccién mientras el dispositivo se encuentra
aln en el envase estéril. Ya que el dispositivo Reveal no se extrae del envase
estéril, la herramienta Vector Check se puede utilizar en una zona no ytpril
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herramienta Vector Check dispone de 2 electrodos con una separacién entre sl.i
de unos 4 cm, y que coinciden con fa separacién de los electrodos del
dispositivo. Estos electrodos hacen contacto con los electrodos del disposlt:viw

€n un extremo y con Ia plel del Paclente en el otro (consulte Ja Figura 2).
Figurs 2. Herramienia Vector Check

Aseglrese de que dispone de un Programador Medtronic CareLink con el
software instalado del Monitor cardiaco implantable Reveal, Se requlere dicho
programadbr a fin de poder activar [a recopilacion de datos Y monitorizar Ia
deteccidn del dispositivo, ‘
Para prepararse para la implantacién, realice los siguientes pasos:
1. Antes de comenzar, limpie minuciosamente la zona de implantacién (el
rasurado de la plel puede ayudar a obtener sefiales de ECG correctas). La
zona de implantacién recomendada se encuentra entre el primer espacio
intercostal y la cuarta costitla, desde una Ifnea paraesternal hasta una linea
medioclavicular. La zona V3 de la parte inferior de| térax, entre la cuarta yla
quinta costilla, es un lugar de implantacién alternativo (consulte ja Fgura 3).
2. Pegue 2 parches conductores a los electrodos (consulte la Figura 4). Con
ello sea segura el Mantenimiento de un contacto fiable con Ia piel dei
paciente durante e} procedimiento.
Figura 3 Vector Check y zona de implantacion

)

1 Linea
2 Thcoslila
3 &cosile
4 Zona de implantacién V3
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Lugar de implantacién Y colocacién del dispositivo
Para determinar el lugar de implantacién Y la posicién del dispositivo deseados;
lleve acabo los pasos sigulentes:
1. Encienda el programador, coloque el cabezal de programacién sobre |a
etiqueta de envase aj vacio y pulse [Buscar paciente...] (consulte [a Figura 2).[
Entonces se iniclara e software del Monitor cardiaco implantable Reveal Y se
establecerd Ia telemetrfa,

2. Active la recopllacién de datos del dispositivo, (E1 disposttivo Reveal se
envia con el patrén de onda desactivado. Se debe activar la recopilacién de
datos antes de iniciarla heframienta Vector Check.) Tan pronto como se
establezca la telemetria con e dispositivo, se le indica automdticamente que
active la recopilacién de datos. En este momento Puede comprobar la fecha yla
hora def dispositivo Y ajustarias, si es necesario, La fecha y la hora correctas del
dispositivo son Importantes para Ia recopilacién de datos y los céiculos de vida
util, Puise [OK] y [PROGRAMAR] para activar ia recopilacién de datos,

3. Coloque los electrodos Vector Check sobre Ia piel del paciente mediante
los parches conductores, La aplicacién de un Spray para ECG conductor puede
ayudar a obtener un mejor contacto con |Ia piel del paciente, La posicién y la
orientacién de los electrodos debe corresponder con el lugar de implantacién Y
la orientacién deseados. Es Importante que durante Ia medicidn se mantenga
un contacto correcto entre los electrodos y la piel, por lo que los electrodos
deben de estar colocados firmemente sobre i3 Piel (consulte la Figura 2).

4. Aplique una ligera presi6n sobre el cabezal de programacién, asegurando
un contacto correcto entre los electrodos del otro fado de la tapa y el propio
dispositivo. Monitorice |a intensidad de Ia sefial por medio del ECG Reveal que
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se muestra en el programador. También puede imprimir el ECG en la Impresora
interna del programador y después medir manuaimente |a amplitud de la seﬁai.||
5. St la amplitud de las sefiales medidas es suficiente, puede marcar el
lugar de fa implantacién y proceder con Ja misma. Como minimo, la amplitud
onda R que se muestra en el programador debe ser preferiblemente de 0,3 m\'l
y la amptitud de onda R pico a pico debe ser el doble de Ias amplitudes de r.mdar
T y onda R méximas. Si no se cumplen estas condiciones, repita e‘
procedimiento con la frecuencla Que sea necesaria hasta que se encuentre y se
marque una posicion adecuada (con la mejor amplitud de onda R pico a pico
posible).

Nota: Una vez que se haya activado Ia recopilacién de datos en el dispositivo
ésta no se puede desactivar. Si se almacena de nuevo el dispositivo, se
recopilardn diagndsticos falsos, algunos de los cuales (datos de Cardlac':
Compass) no se podréan borrar del dispositivo.

Impiantacién del Monitor cardiaco impiantabie Reveal .
Precaucién: El envase al vaclo estéril que contiene el dispositivo es un sistema
de “barrera (nica”. La bandeja interior no estd cubierta por una ban'era‘
adiclonal, por lo que no debe quitar ia tapa de la bandeja exterior hasta que|
esté preparado para pasar el dispositivo al campo estéril.

- Implante el Monitor cardiaco Reveal siguiendo un procedimiento de una sola
incisién, y mediante la utilizacién de técnicas asépticas normales.

1. Cree una bolsa subcutinea que sea ligeramente més pequefia que el
ancho del dispositivo.
2. Inserte el Monitor cardiaco Reveal en Ia bolsa con los electrodos mirando
hacia fuera. Una vez que se haya insertado el dispositivo, se deberfa ampliar‘la|
bolsa para que quede encajado perfectamente en ella.

3. Para asegurar una correcta deteccién de episodios, es importante reducir
al minimo el movimiento del dispositivo en la bolsa. Utilice los orificios de sutura
del cabezal del dispositivo para fijarlo al tejido subyacente, y de esta fcu'rna|
reducir la rotacion y migracion del mismo tras su implantacién.
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Borrado de los datos registrados durante Ia
procedimiento de colocacién e implantacién, el Monitor cardiaco Reveal puedcle
registrar episodios arritmicos (como bradicardia o asistolia) causados a'l
desconectar y volver a conectar los electrodos. Por tanto, después de Ia‘
implantacién es importante borrar todos los episodios registrados para evitare'l
almacenamiento de datos errdneos en la memoria del dispositivo, Tenga erll1
cuenta que esta accion sélo borra los episodios registrados. Por este motivo, el
informe de Cardiac Compass puede mostrar informacién inexacta el dia de !
implantacién.

Finalizacién del procedimiento de implantacién

Una vez implantado el Monitor cardiaco Reveal, debe configurar la deteccién y
la recopilacién de datos del dispositivo y dar instrucciones al paciente sobre lg
utilizacién del sistema Reveal, |
Encienda el programador e interrogue al Monitor cardiaco Reveal (consuite la
Gula de referencia de/ programador Medtronic CareLink).

Activacién de ja recopilacién de datos: Si atn no lo ha hecho durante el
procedimiento de implantacién, active Ia recopilacién de datos en e Monitoq|
cardiaco Reveal. Compruebe la fecha Y fa hora del dispositivo y ajiistelas, si es;

necesario.

Configuracién de la deteccién Y la recopilacién de datos: A fin de poder;
preparar el dispositivo para la recopilacién de datos, realice jos sigulentes’
pasos:

¥ Rellene la informacién del paclente en el dispositivo implantado (consutte la

Guia de referencia de/ programador Medtronic CareLink),

¥ Ajuste los pardmetros de deteccién para optimizar la deteccién de ondas R
¥ Si es necesario, ajuste los criterios para la deteccién de episodios de arritmia
Utllizaclén del Asistente de Paciente: Entregue el Asistente ai paciente
Para querpueda registrar y, si usted lo considera oportuno, utilizar Ia funcién de
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Interrogacién (modelo XT). Si desea més informacién sobre Ia utifizacién y
mantenimiento del Asistente de paciente, consulte el Manual de/ Asistente de
paciente Reveal,

Dé instrucciones al paciente sobre |a utilizacién del Asistente de paciente,

explicandole los sintomas que debe registrar. En la seccién “Instrucciones del
médico” del Manual def paciente del Reves/ se e proporciona un spacio para
que pueda escribir instrucciones precisas para el paciente.
Programe los criterios de notificacién en el Monitor cardiaco Reveal segtin ios
valores adecuados para el paciente. Si estd activada la funcion de mberrogwo+

indique al paciente cudndo debe utilizar el botén de interrogacidén y lo que debe
hacer cuando reciba una respuesta.

Manual del paciente; Entregue al paciente una copia del Manual del paciente
del Reveal, que incluye instrucciones para la utilizacién del Asistente d'e
paciente.

Tarjeta de identificacién def Monitor cardiaco impiantable Reveal: Est!a
tarjeta de identificacién se adjunta a ia Tarjeta de referencla répida diel
Asistente de paciente Reveal. El paciente puede llevar la tarjeta de referencéa
- rapldaftarjeta de Iidentificacién en Ia bolsa de transporte del Asistente cﬁe
paciente o en la cartera, para teneria slempre a mano. La tarjeta de
identificacion es especialmente utrl cuando el Monitor cardiaco Reveal dispaia
un detector de metales o un sistema de seguridad. Utilice un bolrgra|fo
(preferentemente negro) para rellenar todos los datos relevantes en Ia tarjeta
de identificacién del dispositivo. Utilice las etiquetas que se adjuntan para
indicar el nimero de serie.

Utilizacién del programador

Se puede utilizar el programador Medtronic CareLink con el software instalado
“correspondiente al Monitor cardiaco implantable Reveal para programar ILs
ajustes del dispositivo y leer la informacién recopilada por el mismo. Si desiea
informacién general acerca del programador y del cabezal de programacién,
consuite la Guia de referencia del programador Medtronic Carelink.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por 7
1- MEDTRONIC, Inc. 710Medtronic Parkway Minneapolis MN55432 Estados Unidos (todos los

modelos )
2- Plexus manufacturing Sdn. Bhd. Bayan Lepas Free Industrial Zone Phase |l Bayan [Lepas

Penang Malasia 11900(sic) (modelo 2 y 4)
3- Medtronic Europe Sarl Route du Molliau 31, Case Postale, 1131 Tolochenaz,| Suiza

(modelos 1y 3)

Importado por Filobiosis S.A.
Domicilio fiscal/comercial: Tucuman 1438 P5 Of. 501 CABA
Tel. +54-11-4372-3421/26

1 Reveal XT 9529
2- Reveal XT,Asistente del paciente. Modelo 9539
3-Reveal DX 9528
4-Reveal DX, Asistente del paciente. Modelo 9538

Monitor cardiaco implantable.

CONTENIDO: cada envase contiene: 1 monitor cardiaco implantable, 1 Asistente de paciente y
accesorios {(parches, cinta para la mufieca del asistente para el paciente, bolsa de transporte,
herramienta Vector Check). (

SERIE N9:

FECHA DE VENCIMIENTO:

"

CONDICION DE VENTA: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO @
CONSERVAR POR DEBAJO DE 55 0 C 54

PRODUCTO ESTERIL

PRODUCTO DE UN S0LO Uso. ()
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