
1
I

"2015 - )l1io áe[q3icentenario áe! Congreso áe ros ,*e6[os Li6res"
,

I

I
!

I
~inisterio áeSafuá
Secretaria áe Pofíticas,
q¡ggufación e Institutos

A.:N.'M.A. 'T DISPOSICIÓN N° ~ 1 8 8

BUENOSAIRES, O Z lIJDV 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-19504-13-9

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

del Registro de esta
I

y Tecnología Médica

virtud de las atribuciones conferidaS por los
I

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

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

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

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
I

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

intervención que le compete.

Que se actúa en

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

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM N° PM-338-14, correspondiente al producto médico den1ominado:

Monitor cardíaco implantable, marca Medtronic, propiedad de la firmalFilobiosis

S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 7433 de fec a 29 de

1
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diciembre de 2008, según

presente Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorízase

DISPOSICiÓN N° 9 1 B gJ

lo establecido en el Anexo que forma parte de la
1

I
la modificación del Certificado de InscripCión en el

,
RPPTM N° PM-338-14, denominado: Monitor cardíaco implantable, marca

Med~ronic. I
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modifioaciones el

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

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-338-14.

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

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

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrudciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información TéJnica para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. tumplido,

archívese.

Expediente NO1-47-19504-13-9

DISPOSICIÓN N°9 1 8 8
fg

. NARDO VERNA
SUBADMtNISfRl\.OOR NACIONAL

DECRETON' 1,ii/2D15
A.lS .M.A.. T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

1
MODIFICACHDN/

I •
RECTIFICACION

AUTORIZAJA

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

IDENTIFICA

TORIO

A MODIFICAR

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante [)isposición

N'9 ...l ....8...g, a los efectos de su anexado en el Certificado de InsdriPción en

el RPPTMNOPM-338-14 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma FiloJiosis S.A.,

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

producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Monitor cardíaco implantable.

Marca: Medtronic.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 7433/08.

Tramitado por expediente N° 1-47-17663/08-1.

DATO

Vigencia del

certificado

29 de diciembre de 2013. 29 de diciembre de 2018.

Modelos

Fabricantes

Reveal DX.

Reveal XT.

- Medtronic Europe Sarl.

Route du Molliau 31, CH-1131

Tolochenaz, Suiza.

- Medtronic Puerto Rico

3

(1) 9529 Reveal XT!

(2) 9539 Reveal XTj

Asistente del pacien11te.

(3) 9528 Reveal DX.

(4) 9538 Reveal Dxl,

Asistente del pacie~te.:
- Medtronic, Inc. I
710 Medtronic Parkway,

j\llinneapolis, MN 55~32,

Estados Unidos. i
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Operations Co., Juncos. - Plexus Manufactu~ing Sdn.

Road 31 km. 24 Hm. 4, Ceiba Bhd.

Norte Industrial Park, Juncos Bayan Lepas Free Ijdustrial

00777, Puerto Rico. Zone, Phase II Bayan Lepas,
I

Penang, 11900 Malasia
,

(modelos .2 y 4). I .
- Medtronlc Europe S.a.r.l.,

Route du Molliau 31 , Case

postale, 1131 Tolochenaz,

Suiza (modelos 1 y 13).

Rótulos Aprobado según Disposición N° A foja 159.

7433/08.

Instrucciones Aprobado según Disposición N° A fojas 164 a 185.

de Uso 7433/08.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AJtorización,
antes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

I
firma Filobiosis S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPliM N0 PM-

338-14, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días..'()..2...~.OV...2.0.15
Expediente NO1-47-19504-13-9

DISPOSICIÓN NOg 1 8 8

DA lEO VERNA
MI,~lsrA~1101t NACIONAL

OICRETO N. '.!/l/Mi
A.pt.M..A..T.
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Fabricado por
1- MEDTRONIC, Ine. 710Medtronie Parkway Minneapolis MN55432 Estados

Unidos (todos los modelos)

2- Plexus manufaeturing Sdn. Bhd. Bayan Lepas Free Industrial Zone Phase 11

Bayan Lepas Penang Malasia 11900(sie) (modelo 2 y 4)

3- Medtronie Europe Sárl Route du Molliau 31, Case Postale, 1131 Toloehenaz,

Suiza (modelos 1 y 3)

Importado por Filobiosis S.A.

Domicilio fiscal/comercial: Tucumán 1438 P5 Of. 501 CASA

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

n:XQf\ffl1
l-Reveal XT 9529
2- Reveal XT,Asistente del paciente. Modelo 9539
3-Reveal DX 9528
4-Reveal DX, Asistente del paciente. Modelo 9538

Monitor cardíaco implantable.

CONTENIDO: cada envase contiene: 1 monitor cardíaco implantable, 1 Asistente de

paciente y accesorios (parches, cinta para la muñeca del asistente para el paciente,

bolsa de transporte, herramienta Vector Check).

CONDICIÓN DEVENTA: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI ELENVASEESTÁDAÑADO@

CONSERVARPORDEBAJODE 55 o C,:~%'~~

PRODUCTOESTÉRIL ISTERILEÉl
PRODUCTODEUN SOLOUSO. ~

lEA LAS INSTRUCCIONESDEUSO CI.IJ
Descripción:

El monitor cardíaco implantable es un dispositivo programable

que monitoriza de forma continua el ECG y otros parámetros fisiológicos del

paciente. El monitor cardíaco implantable Reveal permite registrar datos

~o~)
CARLOS MARTINEZ

PRESIDENTf ""
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cardíacos en respuesta a la activación del' paciente y a las arritmias que

hayan detectado de fonna automática por el dispositivo.

El Reveal está diseñado para registrar automáticamente la existencia de

arritmias en un paciente. se puede entender por arritmia, una taquiarritmia

auricular/flbrllación auricular rrA/FA), bradicardia, asistolia o taquianitmia

ventricular (rápida). Por otro lado, el paciente puede activar el Monitor cardíaco

Implantable Reveal para que éste pueda registrar el ritmo cardíaco del paciente
durante episodios sintomáticos.

El sistema Reveal consta de 3 componentes principales. Ver figura 1.
F1gur111. Componenl •• del 8I8lema

•••

~-t1
/ --- ~ •..•.- -

---
-

Monitor cardiaco Implantable ReveaI de Medb onlc: El Monitor cardíaco

Reveal es un dispositivo pequeño sin cables que se implanta nonnalmente bajo ,
la piel del tórax. Los dos electrodos que se encuentran en el cuerpo del

dispositivo monitorizan defonna continua el ECGsubcutáneo del paciente. La

memoria del dispositivo tiene una capacidad de almacenamiento de hasta 22,S

mino de registros de ECGde episodios activados por el paciente y de hasta 27

mino de registros de ECGde arritmias detectadas defonna automática por el
dispositivo.

Programador Medtronic C8reUnk: El programador se utiliza para la

configuración del Monitor cardíaco Implantable Reveal para la detección de

arritmias. Además, pennite al médico ver, guardar o imprimir la información
almacenada.

Dra. GRA :IELA ,EY
DIRECTO, ,TEC ,CA

FILOBIO"IS S,
MN: 12620
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AsIstente de paciente Reveal (Actlvador): El Asistente de paciente es u e,i¡;'R~
dispositivo de telemetría portátil alimentado por pilas que permite al paciente

registrar Informaci6n cardíaca en el Monitor cardíaco Reveal tras haber

experimentado síntomas relacionados con un posible evento cardíaco.

Existen dos modelos de asistente para el paciente Reveal, uno cuenta con una

función de interrogaci6n que permite al paciente comprobar su dispositivo y
recibir una notiflcacl6n cuando ha ocurrido una arritmia o cuando ha cambiado

el estado del dispositivo y el otro es sin funci6n de interrogación.

INPlagONES:
El Monitor. cardíaco implantable Reveal es un sistema de monitorización

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

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

•• Pacientes con síndromes clínicos o situaciones con mayor riesgo de arritmias
cardíacas.

•• Pacientes que experimentan síntomas transitorios que pueden sugerir una
arritmia cardíaca.

CONTRAINDICACIONES:
La implantacl6n del Monitor cardíaco implantable Reveal no tiene

contraindicaciones conocidas. Sin embargo, el estado médico concreto del

paciente puede dictar la tolerancia o no de un dispositivo subcutáneo
Implantado deforma crónica.

<1. GRACIE REY
DI~ECTORA T~ NlCA

F'.OBIOSIS .A.
MN: 1262

PRECAUCIONES:
Efectos de las Interferendas elécb leas

El Monitor cardíaco implantable Reveal está diseñado para monitorizar y
almacenar datos de ECG y para recibir señales de radio del cabezal de ,
programación y el Asistente de paciente. Puesto que el Monitor cardíaco

Implantable Reveal se comunica con el cabezal de programación y el Asistente

de paciente por medio de telemetría de radio frecuencia, determina ~pos de

~BI~~
CARLOS MARTINE;:: ,

PRES¡DI:::N""~ /"" '
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Interferencias electromagnéticas (EMI) pueden causar Interrupciones ~~~\~~.,<¡.~
temporales de la telemetría, activar una detección de episodios Inadecuada;

alterar los datos almacenados en la memoria o provocar una reposlclórl'~ " !J)'fj ..ú1 ..,"
eléctrica del Monitor cardíaco Implantable Reveal (consulte "Reposlclón del ~~~;

dispositivo"). El dispositivo funcionará normalmente tan pronto como el

paciente se aleje de la fuente de Interferencia. El Monitor cardíaco implantable

Reveal no debería resultar afectado por el funcionamiento normal de equipos

eléctricos tales como teléfonos móviles, electrodomésticos, herramientas

eléctricas de talleres mecánicos, hornos microondas, motores de combustión

intema encendidos por chispa, sistemas de transmisión de radiofrecuencia o

sistemas de transmisión de frecuencia de microondas. Aunque la mayoría de las

Interferencias se filtran, en el medloambiente existen algunas señales que

tienen características similares a las señales emitidas por el cabezal de

programación o el Asistente de paciente o que podrían interferir de otra forma

en el funcionamiento del Monitor cardíaco 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 monitorización y la

recoplléición de datos. Sin embargo, la carcasa metálica del Monitor cardíaco
,

implantable Reveal podría hacer que se dispare un detector de metales. Poi

tanto, antes de atravesar un sistema de seguridad, los pacientes deberían

Informar al personal de seguridad de que llevan un dispositivo metálico

Implantado. Asimismo, el uso de un detector de metales manual por parte del

un operador de Seguridad puede activar una detección de eplsodiosl

Inadecuada.

Equipos de Control electrónico de articulos (EAS): Los equipos EAS no

deberían afectar a la recopilación de datos, aunque podrían activar unal

detección de episodios Inadecuada. Es aconsejable que los pacientes nd
permanezcan cerca ni se apoyen contra los sistemas antirrobo, sino que los

atraviesen a un paso normal. I
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Placas de Inducción: El Monitor cardíaco implantable Reveal PUede~'- - -j __
"" '"""••• ~ em_ "" "" -. de,_. "', ~ ,j"jl!."'~. f.1R&j,.
podrían Interferir temporalmente en la recopiladón de datos. Para redudr al .':'-, :-: ---

mínimo 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 Inducción.

Equipos Industriales: se debe monitorizar inicialmente a los padentes que

utilicen equipos de soldado por arco eléctrico, antenas de difusión, grupos

electrógenos, líneas de transmisión, equipos de alto voltaje u otras fuentes de

corriente eléctrica alta, o que trabajen cerca de ellos, para comprobar la'

exIstenda de Interferendas con el funcionamiento del Monitor cardíaco

Implantable Reveal XT.

Transmisores de radio: Es aconsejable mantener una distancia mínima entre
la antena y el Monitor cardíaco implantabie Reveal en el caso de dispositivos:

que transmitan a través de una antena. Los tipos de transmisor de radio que

pueden afectar a la recopilación de datos incluyen los transmisores de 2 vías

(mantenga una distancia de 15 cm),transmisores portátiles (mantenga una

dlstanda de 30 cm) y transmisores de radio aficionados (mantenga una:

distancia de 2,75 m.

Equipos de comunicación inalámbrica: Puede producirse una Interacción

entre el equipo de comunlcadón Inalámbrica (por ejemplo, teléfonos

inalámbricos o móviles, localizadores, PDA, ordenadores portátiles con

tecnología Wi-R y dispositivos Bluetooth) y el funcionamiento del Monitor

cardíaco implantabie Reveal. Entre los posibles efectos se pueden Incluir

Interrupdones de la telemetría, activación de una detección de episodios

inadecuada o alteración de los datos almacenados en la memoria. La siguiente

Información proporciona una directriz general para los pacientes que utilizan

equipos de comunicación inalámbrica:

.• Mantenga una distancia de 15 cm entre el equipo y el dispositivo

Implantado. Cuando se utilicen teléfonos celulares portátiles y móviles,

tenga en cuenta que éstos generalmente transmiten a una potencia superlor¡
!

que los ll)Odelos manuales. Para los teléfonos que transmitan a más de 3 W,i~O~Aj
C:ARLOS MARTlNEZ ....-

°RESJDENTF
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se aconseja mantener una distancia mínima de 30 cm entre ~-~~:~~-~:l ,I~~~.
dispositivo implantado. '~~ p~cí~

.• UtIlice el teléfono móvil en el oído más alejado del dispositivo Implantado.

.• No lleve un teléfono u otro dispositivo de transmisión en un bolsillo a la

altura del pecho o en el cinturón sobre el dispositivo Implantado o a menos

de 15 cm de distancia de él porque algunos dispositivos emiten señales

cuando están encendidos, aunque no se utilicen (por ejemplo, teléfonos

móviles en el modo en escucha o en espera). Guarde el dispositivo en un
sitio alejado del lugar del implante.

'"" '"GI. 1"'t CIEL/d-:EY
DIRECTO -:W.I~CNIC,'\
FllO:3 )SIS S.A.

MN 12G20

~L~
CARLOS MARTINEZ

p~MID~NT~

Peligros de los tratamientos hospitalarios y médlclos
La influend.a de equipos médicos en el funcionamiento del dispositivo varía

considerablemente en función del tipo de unidad y ios niveles de energía

empleados. En aquellas sltuadones en las que los riesgos son conocidos, ,

Interrogue siempre 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 Interferendas o
resulten peligrosos:

Dlatennla: 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 daños en los tejidos.

Elec:bocauterlo y ablad6n por radiofrecuencia (RF): El eIectrocauterio o

la abladón RF pueden afectar temporalmente a la recopilación de datos o .

causar la reposición eléctrica del Monitor cardíaco implantable Reveal (consulte
"Reposldón del dispositivo").

Desfibrllad6n externa: No coloque las paletas de desflbrllaclón directamente

sobre el dispositivo y trate de evitar que éste quede entre las paletas durante la [

realización de la desfibrilación. La desfibrilación puede provocar daños en los

tejidos, la reposición del dispositivo o la pérdida de datos almacenados. Es

aconsejable comprobar el funcionamiento del dispositivo tras la desflbrllaclón.

Marcapasos y desfibriladores Implantados: Para reducir al mínimo la

posiblli9ad de que el cabezal de programación y la telemetría Interfieran con
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~PROO. 'Implantarse como mínimo a 7,5 cm de distancia de cualquier otro dispositivo

Implantado. No coloque el Asistente de paciente ni el cabezal de programacl6n

directamente encima de un dispositivo Implantado no fabricado por Medtronic
mientras la aplicacl6n Reveal esté activa.

Nota: SI el paciente tiene implantado un mareapaso o desfibrilador, además del

Monitor cardíaco implantable Reveal, el ritmo del corazón estimulado puede

afectar a la detección automática de los episodios de arritmia del Monitor.

Lltob Ida: La litotricia puede causar daños permanentes en el Monitor cardíaco

implantable Reveal si éste se encuentra en el punto focal del haz de litotricia. SI

es necesario realizar una litotricia, mantenga el punto focal del haz de la

litotricia a una distancia mínima de 5 cm del Monitor cardíaco implantable

Reveal. Es aconsejable comprobar el funcionamiento del dispositivo tras la
litotricia.

Formact6n de Imágenes por resonancia magnética (MRI):
Condiciones de uso de MRI

D8pendJenteclll MRI - Se ha demostrado que el Monttor cardiaco lnsertabIe
RlMIlll DX no representanlngan peligro oonocldo en un entorno MA llSpeCIIIcado
siempre. que se se respelen las condlclones de uso que se Indican en esta sección.

Pruebas no clínicas han demostrado que el Monitor cardíaco implantable Reveal

es seguro en el entorno MRI cuando se utiliza de acuerdo con las instrucciones
que se proporcionan en esta sección.

El Monitor cardíaco lmplantable Reveal se puede explorar sin peligro en los I

pacientes en las condiciones siguientes:

.• El Imán cilíndrico cerrado con campo magnético estático debe ser de 1,5
Tesla en 6 3,OT.

.• Los sistemas con gradientes de cuerpo completo con una especiflcaclón de
rapidez de respuesta del gradiente deben ser de S200 T/m/s.

.• El índice de absorción específlco (Specific Absorption Rate, SAR) de cuerpo

completo informado por el equipo MRI debe ser de S2,O W/kg; el SAR de

cabeza informado por el equipo MRI debe ser de S3,2 W/kg.

.• La duración Ininterrumpida de la exploración activa (cuando la

radiofrecyencla (RF) y los gradientes están activados) sobre el tórax dur. nte

FILOJjlIOSIS,S.A
C-<;::¿ (~.

c;ARLOS MARTINEZ
p~~SIbr;N'f~
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~-- ---- " ~ ~"la MRI no debe superar los 30 mln. Si es necesario realizar exploraciones' '~ '

adicionales de más de 30 mln de duración, de debe guardar un periodo de
espera de al menos 10 mln.

En pruebas no clínicas, el dispositivo produjo un aumento de la temperatura
Inferior a 4° C.

se utilizó un SAR medio de cuerpo completo máximo durante un periodo de

exploración de 30min. En el dispositivo de 1,5. T (fabricante Phillps, Modelo

Intera, Manual para el médico versión de software 2.1.3.2, Intensidad de

campo 81 de 4,5 ¡.IT), se empleó el nivel de SARmáximo de 4,0 W/kg, que se

mostró en la consola del explorador MRI. En el dispositivo de 3 T(fabricante

Phillps, Modelo Achleva, versión de software 2.1.3.2, Intensidad de campo 81

de 1,6 ¡.IT), se empleó un nivel máximo de 0,9 W/kg, que se mostró en la
consola del explorador MRI.

Informad6n general sobre los procedimientos MRI

Tipos de campos elecb omagnétlclos generados por los sistemas MRI:

Un sistema MRI produce 3 tipos de campos electromagnéticos que pueden

Interactuar con los dispositivos implantados. Estos 3 campos son necesarios

para producir una imagen MRI. Los 3 campos se definen de la siguiente forma:

campo magnético estático: Éste es un campo magnético no variable estable

que siempre está activado, aunque no se esté realizando una exploración.

campos magnéticos con gradientes: Estos campos magnéticos de impulsos

de baja frecuencia sólo están presentes durante la exploración. El equipo MRI I

utiliza campos magnéticos de 3 gradientes ortogonales para formar la Imagen.

Estos campos magnéticos con gradientes varian linealmente dentro del
diámetro Interior del imán. En pruebas no clínicas, la máquina de 1,5 T

presentó un campo con gradiente espacial de 21 mT/m y la máquina de 3 T
presentó 80 mT/m.
campo RF: Éste es un campo RF de Impulsos que sólo está presente durante

la exploración. El campo RF se puede producir por distintas bobinas RF de

transmisión, como una bobina de transmisión de cuerpo completo o una bobina

de extremidad (por ejemplo, una bobina de transmisión de cabeza).
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Posibles interacciones con los dispositivos Reveal im~--;;-~~1ir-F:~ 1-
••••••••• MRI, 8 "",", , '" """,1~•• " "" del ••••••. ca"",,,, \~~

, D"PROQ'Implantable Reveal (consulte la Sección "Manejo y Eliminación) limitan las

posibles interacciones que se describen esta sección. El paciente podría notar

los efectos descritos, pero éstos no le producirán lesiones ni daños en el
dispositivo.

Interaa:lones de los campos magnéticos y RF: El material magnético de

un diSpositivo implantado puede producir un efecto de fuerza, vibración y
torsión debido al campo magnético estático y los campos magnéticos con
gradientes producidos por un escáner MRI.

El campo magnético con gradientes y el campo RF modulado pueden Inducir

corrientes y voltajes en el dispositivo. Esto podría dar como resultado

calentamiento del tejido, estImulaclón nerviosa o tensión eléctrica sobre los
componentes del dispositivo.

El campo magnético con gradientes y el campo RF modulado pueden Indudr

voltajes en los circuitos de detección. Ello puede afectar a la detección de

eventos y, por tanto dar como resultado el registro de datos incorrectos por

parte del Monitor cardíaco implantable Reveal. Se describen las precauciones de

fundonamiento, anteriores y posteriores al MRI para evitar información
potencialmente engañosa.

ArtefadDs y distorsión de la Imagen: El Monitor cardíaco implantable

Reveal causa distorsión de la imagen en las zonas de la misma que rodean al

dispositivo implantado. Los artefactos y la distorsión de la imagen que son

resultado de la presencia del dispositivo dentro del campo de visión se deben

tener en cuenta a la hora de seleccionar el campo de visión y los parámetros

deformación de imágenes (consulte la Sección"Procedimiento MRI - calidad de
la imagen").

i"
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Contraindicaciones de MRI

Aunque el Monitor cardíaco implantable Reveal se considera seguro con

reservas cuando se utiliza en el entorno MRI en las condiciones especificadas,

otros dispositivos implantados o el estado médico de cada paciente gQdría
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afectar a la seguridad y hacer preciso un examen adicional. Cuando proceda, se trlrn
deben consultar los manuales de usuario de los otros dispositivos implantadOS) \~~,."".. . '/."W" f~¡J"

"~q" '0Yincluidos los cables abandonados, antes de realizar la exploración MRI. ....~~PR(~"

El procedimiento MRI está contraindicado en pacientes con un Monitor cardíaco

ImplantabJe Reveal que /leve implantado menos de 6 semanas. El periodo del

espera tras la implantación de 6 semanas permite tiempo sufldente para la

curación de la herida y la bolsa del implante y reduce al mínimo el efecto de
"tirón" en el dispositivo causado por los campos magnéticos.

El procedimiento MRI está contraindicado en pacientes con un Monitor cardíaco

Implantable Reveal implantado en un lugar distinto de la reglón subcutánea del
tórax.

Posibles eventos adversos de MRI

Un Monitor cardíaco implantable Reveal implantado puede estar sujeto a

interacciones en el entorno MRI. El diseño 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 entorno MRI puede afectar a la capacidad del dispositivo para detectar ritmos

cardíacos Irregulares y, por tanto, la información de diagnóstico recopilada
durante el procedimiento MRI puede estar alterada.

AdvertencIas y precaudones sobre MRI especificas de radioIogfa
Requisitos del equipo MRI: Los requisitos del equipo MRI listados en esta

sección se deben cumplir durante todos los procedimientos MRI realizados en

pacientes que lleven un Monitor cardíaco implantabJe Reveal Implantado. SI no

está seguro de las prestaciones de su máquina MRI, póngase en contacto con
su fabricante.

Casificadones de los equipos MRI compatibles: La seguridad y la

fiabflidad de los dispositivos Reveal se han evaluado In vitro utilizando un

equipo MRI con las siguientes características de funcionamiento:
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.• equipo deformación de imágenes por resonancia magnéti~ C;;;~~-~?~/~ .- 1\

hidrógeno y un campo magnético estático de 1,ST y 3,OT. ~~ :'f..;:'''~'4i' ¡
~é'P1'i~' ..• Frecuencia de excitación RF aproximada de 64 MHz en un campo magnético '..

estático de 1,ST y de 128 MHz en un campo magnético estático de 3T.
.• Sistemas de Imán cnrndrico cerrado.

.• Sistemas con gradientes de cuerpo completo con una especificación de

rapidez de respuesta del gradiente de 200T/m/so menos1•

Requisitosdel procedimiento MRI

Potencia RF del MRI: El SAR de cuerpo completo informado por el equipo

MRI debe ser S2,O W/kg. El SAR de cabeza informado por el equipo MRI debe .
ser S3,2 W/kg.
lla verdadera IImltaci6n de los campos magnéticos con gradientes, necesarios para la

explorad6n segura de los padentes, es que la velocidad de cambio máxima (dB/dt) de estos

campos a la que se expone al padente debe estar en el rango de 3~ T/s. El MonitDr cardiaco

implantable Reveal se ha evaluado In vltro por medio de equipos de c:omprobad6n con una

veloddad de cambio de campo magnétial con gradientes de 100 T/s. Puede que el campo

magnético con gradientes máximo (dB/dt) que el sistema con gradientes produdrá durante una ,

explorad6n no se Informe a través de la consola de MRI o en las espedflcacIones del equipo

MRI. Por tanto, el requisito del equipo MRI anterior que limita las exploraciones a sistemas con

gradientes de cuerpo completo con una espedficad6n de velocidad de respuesta de gradiente

de 20f1r/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 padente.

Solamente se admite el uso de un sistema con gradientes de cuerpo completo que supere la

espedficad6n de veloddad de respuesta de gradiente de 2orrr/m/so cualquier tipo de sistema
con gradientes para un fin espedal si se puede verificar que el campo magnético con gradientes :
máxlmo(dB/dt) al que se expone el dispositivo es de 100 T/s o inferior.

Bobinas Ioc:alesO de superficie: SI se necesitan bobinas locales o de
superficie, se deben cumplir los requisitos siguientes:

.• No utilice una bobina de transmiSión local, de intervención o de superficie

sobre o cerea de la región del tórax, el tronco o el hombro del paciente. se
permite una bobIna sólo de recepción local o de superficie.

.• No se deben utilizar bobinas de volumen o superficie para exb el11idades.

Duración total de la exploración sobre el tDrax: La duración

ininterrumpida dj! la exploraC~ióna_ctiva(cuando la radiofrecuencia.- ( y los

~o~

~ ""'~R",~I(;'''8
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gradientes están activados) sobre el tórax durante la MRI no debe superar los "0 ' •• "o "o o'

30 mino SI es necesario realizar exploraclones adicionales de más de 30 mln de ~O~PROO'~

duración, de debe guardar un período de espera de al menos 10 mino

Durad6n total de la exploracl6n fuera de la región del tórax: No existen

limitaciones sobre la duración de la exploración de zonas fuera de la región del

tórax, siempre que el Monitor cardíaco Implantable Reveal no se encuentre en
el campo RF.

11 Precaución: Aunque las Instrucciones para el paciente incluyen llevar el

Asistente de paciente consigo en todo momento, no le está permitido
Introducirlo en la sala de control de MRI.

calidad de la Imagen

La calidad de la Imagen de MRI se puede ver comprometida si la zona de

Interés está en o cerca del Monitor cardíaco implantable Reveallmplantado.

Advertencias y precauciones sobre MRI específicas de cardlologia

Infonnac16n del sistema y registros del paciente: Toda la Información

relevante sobre el Monitor cardíaco Implantable Reveal implantado, como

nombre de modelo, número de modelo y número de serie, se debe anotar en el

registro del paciente. Esto ayudará a comunicar a los médicos de referencia que

un paciente lleva un Monitor cardíaco implantable Reveallmplantado.

Requisitos de la tarjeta de identlftcad6n (ID) del paciente: Se debe

proporcionar a todos los pacientes que lleven un Monitor cardíaco Implantable

Reveal materiales de referencia, como por ejemplo, una tarjeta de identificación.

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

paciente que éste lleva un Monitor cardíaco Implantable Reveal.

ra. GRhCI -LA REY
IRECTO TECNICA
FILOBIO SSA

MN: 1 20

FundonamlentD previo al MRI

IdelltlflCllCl6n del Monitor cardfaco Implantable Reveal: ExIsten 2

formas de comprobar que un paciente lleva un Monitor cardíaco i
Reveal:
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•• Todos los dispositivos Reveal implantados llevan InCOl'pOladoun sí" .

radlopaco. Mediante una radiografía del sistema Implantado ~ co~probará ~ @.
51 el dispositivo es un Monitor cardíaco implantable Reveal. 8 símbolo I 9~PROO'

radlopaco (RAB) está situado en el cabezal del dispositivo. Consulte la Agura

para ver el símbolo radlopaco del dispositivo y su localización. Una

radiografía Indicará también 51 el paciente tiene algún otro dispositivo

implantado.

•• Los registros del paciente o las tarjetas de Identlflcaclón del dispositivo, si

procede, deben estar completos y ser precisos si se van a utilizar para

comprobar que el paciente tiene un Monitor cardíaco implantable Reveal y

que no lleva ningún otro dispositivo Implantado.

Figura•.Localizacióndel símboloradiopaco

o

)-e.--étl.Lo,gk~8fS~_l'\
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Preparación de un Monitor cardíaco Implantable Reveal para un
procedimiento MRI: Deben llevarse a cabo las tareas siguientes antes de

someter a un paciente con un Monitor cardíaco Implantable Reveal implantado •

a un procedimiento MRI:

l. Compruebe que el sistema lleva más de 6 semanas Implantado. El

período de espera tras la implantación de 6 semanas permite tiempo

suficiente para la curación de la herida y la bolsa del Implante y reduce al

mínimo el efecto de "tirón" en el dispositivo causado por los campos

magnéticos.

2. Compruebe que no haya otros dispositivos implantables.

Medtronic no ha comprobado las Interacdones con todos los demás

dl~itivos implantados.
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---- \~-~~.3. Compruebe que no haya cables abandonados. Medtronlc ncdia Jt1.~.-
"~':i..{! PR\,J~comprobado las interacciones con los cables abandonados.

4. Compruebe que se hayan guardado los datos. Antes de inidar el

procedimiento MRI, los datos almacenados en el Reveal se deben leer y

guardar en disquete por medio del programador. El procedimiento MRI

podría alterar los datos registrados en el Monitor cardIaco implantable
Reveal.

5. Asegúrese de que el paciente no Introduzca el AsIstente de
paciente en la sala de control de MRI (sala de imán).

ó. Precaución: No introduzca el programador Medtronic careUnk en la sala
de contr:ol de MRI (sala de imán). No es seguro ante MRI.

Durante el funcionamiento de MRI

Conslderadones sobre radiologfa durante la explo¡1ICI6n MRI:
artef •. 1Ds y distorsión de la imagen: El Monitor cardiaco implantable

Reveai causa distorsión de la Imagen en las zonas que rodean al dispositivo

implantado (consulte la Sección "Procedimiento MRI - calidad de la imagen").

Los artefactos y la distorsión de la Imagen que son resultado de la presencia del

dispositivo dentro del campo de visión se deben tener en cuenta a la hora de

seleccIonar el campo de visión y los parámetros defonnad6n de imágenes.

Estos factores también se deben considerar a la hora de interpretar las
imágenes MRI.

Fundonamiento posterior al MRI

Cuando el procedimiento MRI haya finalizado, compruebe los parámetros

programados del Monitor cardIaco Reveal por medio del programador. Borre los

datos recopilados durante el procedimiento MRI porque éste podría haber

afectado temporalmente a la detección de eventos y al registro del Monitor
Reveal.

Nota: Los datos de tendencias de cardiac ComPass no se pueden borrar y
podrían mostrar irregularidades en el momento del procedimiento M

I'ILOBIOSIS S.A.
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Radioterapia: La exposición del dispositivo a niveles terapéuticos de radlacióX --

ionlzante (como la producida por las máquinas de cobalto o los aceleradord

lineales utilizados para el tratamiento contra el cáncer) puede activar unJ

detección de episodios Inadecuada o alterar los datos almacenados en ,J
memoria. Es aconsejable comprobar el funcionamiento del dispositivo tras ,J
radioterapia. Los niveles de radiación superiores a 5 Gy pueden causar dañcJ
permanentes en el dispositivo.

Ultrasonido terapéutico: Medtronic aconseja no exponer el Monitor cardíaco

Implantable Reveal a ultrasonidos terapéuticos porque éstos podrían causa1

daños permanentes en el dispositivo. Consulte sus preocupaciones específicas

acerca de ,las condiciones de un paciente concreto a su representante loCal dJ
Medtronic.

Estimuladores nerviosos elécb Iws transcutáneos (TENS): Los efectos
de los TENS utilizados cerea del Monitor cardíaco impiantable ReveaI 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 estImulación en casa sin haber establecido claramente con

anterioridad que el dispositivo no interfiere con el funcionamiento del Monitor
cardíaco Implantable Reveal.

Rayos X Y fluoroscopla: La exposición a niveles de diagnóstico normales de

rayos X (por ejemplo, una radiografía o TAC) y radiación f1uoroscópica no
debería afectar al Monitor cardíaco implantable Reveal.

ReposIcI6n del dl$posItivo

Determinadas condiciones (entre las que se incluyen, aunque no de forma,

exclusiva, un funcionamiento defectuoso del dispositivo, interferencias
electromagnéticas, electrocauterlo o desfibrllación externa) pueden provocar

una reposición eléctrica del Monitor cardíaco Implantable Reveaf. Ésta puede

dar como resultado la pérdida de los datos almacenados y cambios en los

ajustes de algunos parámetros programados. se 'enterará de que ha ocurrido

-, 1EC'TORATE "JICA
••.. 'ILOBIOSIS "

MN: 12620
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siguiente sesión con un paciente. Interrogue siempre al dISPOSItivoal1!im ,,'1f.!1i!PRf:fJ'

y al final de cada sesión con el paciente para documentar el estadb

programado. Si se produce una reposición, Interrogue al dispositivo, prográmel~

de nuevo con los parámetros deseados, una vez elimInada la fuente d~
Interferencia, y notlfíqueselo al representante de Medtronic.

MANEJOy EUMINAgófj:

Almacenamiento: Los I(mites de temperatura recomendados para e
Ialmacenamiento y el manejo son de 5° e a 40° C. Guarde el envase en un lugar

seco y alejado de la luz solar directa. El rango de temperaturas dJ
fundonamlento es de 22° e a 45° C. I

,
Manejo: SI se maneja de manera adecuada, el Monitor cardfaco Imp/antable

Reveal no tiene por qué sufrir daños; aún asf, no /o implante en lasl
circunstancias que se mencionan a continuación:

•• El dispositivo se ha cardo sobre una superficie dura desde una altura

superior a 30 cm. Esto podria dañar los componentes del dispositivo.

•• se ha perforado o alterado el envase de almacenamiento. Esto podria
,

provocar que el dispositivo no esté esterilizado.

•• Ha venddo la fecha de caducidad. Esto podria afectar a la vida útil.

~L~A

r'ARLOS MARTINEZ
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Fecha de caducidad: Compruebe la fecha de caducidad que se Indica en el
envase antes de abrir el envase estéril.

Comprobad6n de la esterilidad: Antes de su envfo, el dispositivo se ha

esterilizado tal como se Indica en el envase. La cubierta del envase estéril lleva
una Ilustración con las Instrucciones de apertura. Antes de abrir el envase

estéril, compruebe si muestra signos de haber sufrido daños que pudieran

Invalidar la esterilidad de su contenido. Si no está seguro de su esterilidad, no

Implante el dispositivo. Los dispositivos no estériles deberán devolverse a
Medtronlc.

• Precaucl6n: El dispositivo está protegido por una sola barrera estéril, la
cual no se debe abrir antes de que el embalaje estéril se encuentre en n
campo estéril.
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ExpIantación yellminadón: extraiga el Monitor cardíaco implantable ReVeaF-- '~i~~~
cuando ya no se necesite, cuando se haya agotado la batería o antes del
entierro o cremación del paciente.

La batería podría explotar durante el proceso de cremación.

~ Los dispositivos implantables de Medtronic están diseñados para un solQ

uso. No reesterillce ni welva a implantar los dispositivos explantados.

•• Deseche los dispositivos explantados de acuerdo con la normativa local o

dewélvalos a Medtronic para su análisis y eliminación.

POSIBLES EfECTOS ADVERSOS:

Los posibles eventos adversos Incluyen, aunque no exclusivamente, fenómenos
Iderechazo. del dispositivo (como reacción del tejido local), desplazamiento del

dispositivo, Infección y erosión a través de la piel.

Esterilizado por óxido de etlleno.

DT: Pedro Lattarulo, Farmacéutico M.N. 4072
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-14

PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACIÓN:
Preparación para la implantadón
El envase del Monitor cardíaco Implantable Reveal contiene una herramienta de

. I
medición, Reveal Vector Check, que ayuda en la colocación y posicionamientO

del dispositivo. Esta herramienta Vector Check ayuda a determinar un lugar dJ

implantación y colocación del dispositivo correctos, así como a confirmar unJ

detección fiable. Estos dos aspectos son Importantes, ya que incluso unJ.

ligeros cambios en el lugar de Implantación o en la posición del dlsposltlvd

pueden Influir significativamente en la calidad de la señal y en la amplitud dJ
o~a~ . . I
La herramienta Vector Check está conectada al envase al vado; ésta le permltJ

comprobarias características de detección mientras el dispositivo se encuentrd

aún en el envase estéril. Ya que el dispositivo Reveal no se extrae del enva~

estéril, la h~mienta Vector Check se puede utilizar en una zona no ~ril.

rILOBj?S.IS ~~ ~
~LOS MARTINEZ

°R1:SID¡;NT~ , .
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~é.}6'i'RQI'1' .¡therramienta Vector Check dispone de 2 electrodos con una separación entre si ~'

de unos 4 an, y que coinciden con la separación de los electJocios dJI

dispositivo. Estos electrodos hacen contacto con los elecl:locios del disposltivb
en un extremo y con la piel del paciente en el otro (consulte la Agura 2) .

1 ~ mme•••'OCI'IIw•••••.
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Asegúrese de que dispone de un programador Medtronic CareUnk con el

software Instalado del Monitor cardíaco Implantable Reveal. Se requiere dicho

programador a fin de poder activar la recopiladón de datos y monitorizar la
detección del dispositivo.

Para prepararse para la implantación, reaUcelos siguientes pasos:

1. Antes de comenzar, limpie minuciosamente la zona de Implantación (el
rasurado de la piel puede ayudar a obtener señales de ECG correctas). La

zona de implantación recomendada se encuentra entre el primer espacio

intercostal y la cuarta costilla, desde una línea paraestemal hasta una línea

medloclavicular. La zona V3 de la parte Inferior del tórax, entre la cuarta y la

quinta costilla, es un lugar de Implantad6n alternativo (consulte la Rgura 3).
2. Pegue 2 parches conductores a los electrodos (consulte la Rgura 4). Con

ello sea segura el mantenImiento de un contacto fiable con la piel del
padente durante el Procedimiento.

Flgu•• a. v•• Ql8l:k y ZOIIRde ~

r¿h
/tirt:
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Lugar de Implantación y c:oloc:aci6n del cIIsposith,o

Para determinar el lugar de implantación y la posición del dispositivo deseados¡
lleve acabo los pasos siguientes: I
l. Encienda el programador, coloque el cabezal de programación sobre la

etiqueta de envase al vacío y pulse [Buscar paciente•..] (consulte la Rgura 2).1
Entonces se Iniciará el SOftware del Monitor cardíaco imp/antable Reveal y se
establecerá la telemetría.

2. ActIve la recopilación de datos del dispositivo. (El dispositivo Reveal se

envía con el patrón de onda desactivado. Se debe activar la recopilación de
datos antes de inIciarla herramienta Vector Check.) Tan pronto como se

establezca la telemetría con el dispositivo, se le Indica automáticamente que

active la recopilación de datos. En este momento puede comprobar la fecha y la I
hora del dispositivo y ajustarlas, si es necesario. La fecha y la hora correctas del

dispositivo son Importantes para la recopilación de datos y los cálculos de vida
útil. Pulse [OK] y [PROGRAMAR]para activar la recopUaciónde datos.

3. Coloque los electrodos Vector Check sobre la piel del paciente mediante
los parches conductores. La aplicadón de un spray para ECGconductor puede

ayudar a obtener un mejor contacto con la piel del Paciente. La posición Y la
Orientación de los electrodos debe corresponder con el lugar de implantación y
la orientadón deseados. Es Importante que durante la medición se mantenga

un contacto correcto entre los electrodos y la piel, por lo que los electrodos
deben de estar colocados firmemente sobre la piel (consulte la Figura 2).

4. Aplique una ligera presión sobre el cabezal de programación, asegurando
un contacto correcto entre los electrodos del otro lado de la tapa y el propio
dispositivo. Monitorice la intensidad de la señal por medio del ECG Reveal que

C2tQ~~ I
CARLOS MARTlNEZ

PR.SIDwrF ,/ L
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interna del programador ydespués medir manualmente la amplitud de la señal./ ''->..~

S. SI la amplitud de las señales medidas es suficiente, puede marcar el

lugar de la implantación y proceder con la misma. Como mínimo, la amplitud J
onda R que se muestra en el programador debe ser preferiblemente de 0,3 mJ

y la amplitud de onda R pico a pico debe ser el doble de las amplitudes de OndJ

T Y onda R máximas. SI no se cumplen estas condiciones, repita el
procedimiento con la frecuencia que sea necesaria hasta que se encuentre y J
marque una posición adecuada (con la mejor amplitud de onda R pico a PicJ
posible). I
Nota: Una vez que se haya activado la recopIlación de datos en el disposltlvQ)

. '1ésta no se puede desactivar. SI se almacena de nuevo el dispositivo, se

recopilarán diagnósticos falsos, algunos de los cuales (datos de CBrdia¿
Compass) no se podrán borrar del dispositivo.

Implantación del Monitor cardiaco ImplantableReweal

Precaución: El envase al vado estéril que contiene el dispositivo es un sistema

de "barrera única". La bandeja interior no está cubierta por una barrerJ

adicional, por lo que no debe quitar la tapa de la bandeja exterior hasta quJ
esté preparado para pasar el dispositivo al campo estéril.

Implante el Monitor cardíaco Reveal siguiendo un Procedimiento de una sola

incisión, y mediante la utilización de técnicas asépticas normales. I
I. Cree una bolsa subcutánea que sea ligeramente más pequeña que el
ancho del dispositivo.

2. Inserte el Monitor cardíaco Reveal en la bolsa con los electrodos mirando

hacia fuera. Una vez que se haya Insertado el dispositivo, se deberla ampliar IJ
bolsa para que quede encajado perfectamente en ella.

3. Para asegurar una correcta detección de episodios, es importante redUcir¡
al mínimo el movimiento del dispositivo en la bolsa. Utilice los orificios de sutura

del cabezal del dispositivo para fijarlo al tejido subyacente, y de esta forJ
reducir la rotación y migración del mismo tras su implantación.
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Procedimiento de colocación e Implantación, el Monitor cardíaco Reveal PUed~ ""'"

registrar episodios arrítmicos (como bradicardia o asistoHa) causados JI
desconectar y volver a conectar los electrodos. Por tanto, después de I~. I
Implantación es Importante borrar todos los episodios registrados para evitar el
almacenamiento de datos erróneos en la memoria del dispositivo. Tenga e1

cuenta que esta acción sólo borra los episodios registrados. Por este motivo, el

Informe de Cardiac Compass puede mostrar información Inexacta el d(a de I~
Implantación.

FinaHzacl6n del PI'OCedimientode Iml'lant:ad6n

Una vez i'1'lplantado el Monitor card(aco Reveal, debe configurar la detección y

la recopilación de datos del dispositivo y dar instrucciones al paciente sobre I~
utilización del sistema Reveal.

Endenda el programador e Interrogue al Monitor cardíaco Reveal (consulte la
Gula de referencia del programador Medtronlc CaTeUnl<). I
Aetivael6n de la ree:opiladón de datos: SI aún no lo ha hecho durante el

procedimiento de Implantación, active la recopilación de datos en el MOnito~

cardíaco Reveal. Compruebe la fecha y la hora del dlspos/tlvo y ajústelas, si eS
necesario. l.

. . ....'1( ílij¡¡"'i :::"':1;
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Conflguracl6n de la detección y la ree:opilaci6nde datos: A fin de poder¡
preparar el dispositivo para la recopilación de datos, realice los siguientes
pasos:

•• Rellene la Información del paciente en el dispositivo implantado (consulte la
Gula de referencia del programador Medtronlc Carelinl<). I

•• Ajuste Josparámetros de detección para optimizar la detección de ondas R

•• SI es necesario, ajuste los criterios para la detección de episodios de arritmia

UtlllzaeI6n del Asistente de paciente: EntreQue el Asistente al paciente

para qurp\!'eda registrar y, si usted lo considera oportuno, utilizar la función de

"l~BIOSIS S.
#" ~ '-C. ""' INE-~r:ARLOS MART l.
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",-' ,\l) .... -¥'2Interrogación (modelo XT). Si desea más Información sobre la utilización y er'~I"f\~'

I -=mantenimiento del Asistente de paciente, consulte el Manual del AsIstente de
paciente Reveal

Dé Instrucciones al paciente sobre la utilizadón del AsIstente de paciente,

explicándole los síntomas que debe registrar. En la sección "Instrucciones JI
I

médico" del Manual del paciente del Reveal se le proporciona un espacio par~

que pueda escribir Instrucciones precisas para el paciente.

Programe los criterios de notificación en el Monitor cardíaco Reveal según los

valores adecuados para el paciente. Si está activada la función de ¡nterrogació1,

indique al paciente cuándo debe utilizar el botón de Interrogación y lo que debe
hacer cuando redba una respuesta.

Manual del paciente: Entregue al paciente una copia del Manual del padente
,

del Reveal, que Incluye instrucciones para la utilización del Asistente de
paciente. I
Tarjeta ele Identlficaci6n del Monitor cardíaco lmplantable Reveal: Esta

. Itarjeta de identificación se adjunta a la Taljet;J de referenda rápida del
IAsIsts1te de paciente Reveal El paciente puede llevar la tarjeta de referencia

• Iráplda/tarjeta de identlficacion en la bolsa de transporte del AsIstente de
Ipaciente o en la cartera, para teneria siempre a mano. La tarjeta de

identificación es especialmente útil cuando el Monitor cardíaco Reveal dispa~
Iun detector de metales o un sistema de seguridad. Utilice un bolígrafO

(preferentemente negro) para rellenar todos los datos relevantes en la tarjeta
Ide identlflcadón del dispositivo. Utilice las etiquetas que se adjuntan para

Indicar el número de serie.

Utillzad6n del programador

se puede utilizar el programador Medtronlc careLink con el software instalado

.correspondiente al Monitor cardíaco implantable Reveal para programar I~

ajustes del dispositivo y leer la información recopilada por el mismo. Si desfa

Información general acerca del programador y del cabezal de programaetón,

consulte la Gura de referenda del programador Medtronlc CareUnk.

.,
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PROYECTO DE RÓTULO
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Fabricadopor ~~D PRéQ'
1- MEDTRONIC, Ine. 710Medtronie Parkway Minneapolis MN55432 Estados Unidos (todos los

modelos)
2. Plexus manufaeturing Sdn. Bhd. Bayan Lepas Free Industrial Zone Phase 11 Bayan Lepas

Penang Malasia 11900(sie) (modelo 2 y 4) I
3- Medtronie Europe Sárl Route du Molliau 31, Case Postale, 1131 Toloehenaz, Suiza

(modelos 1 Y 3)

Importadopor Filobi.osis S.A.

Domicilio fiscal/comercial: Tucumán 1438 P5 Of. 501 CABA

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

IDJAt!dim
l-Reveal XT 9529
2- Reveal XT,Asistente del paciente. Modelo 9539
3-Reveal DX 9528
4-Reveal DX, Asistente del paciente. Modelo 9538

Monitor cardíaco implantable.

CONTENIDO: cada envase contiene: 1 monitor cardíaco implantable, 1 Asistente de paciente y

accesorios (parches, cinta para la muñeca del asistente para el paciente, bolsa de tJansporte,
I

herramienta Vector Check). I
SERIE NO:

FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIÓN DE VENTA: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ DAÑADO@
CONSERVAR POR DEBAJO DE 55 °C
PRODUCTO ESTÉRIL iSTERt.EEj
PRODUCTO DE UN SOLO USO. CID

cm
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