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DISPOSICION N!9 3 6 ~

BUENOSAIRES, O 6 NOV. 2015

VISTO el Expediente NO1-47-3110-2471-14-9 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOgí~ Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDTRON IC LATIN
I

AMERICA, INC. solicita la revalidación y modificación del Certificado de

Inscripción en el RPPTMNO PM-1842-2, denominado: Marcapasos ImJlantable,

marca MEDTRONIC. I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanc~s de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prodilictores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisi os de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos NO1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

el RPPTM NO PM-1842-2, correspondiente al producto médico den minado:

Marcapasos Implantable, marca MEDTRONIC, propiedad de la firma ME~TRONIC

LATIN AMERICA, INC. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 6046 de

fecha 16 de noviembre de 2009, según lo establecido en el Anexo ql!Je forma

parte de la presente Disposición.
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ARTÍCULO 2°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1842-2, denominado: Marcapasos Implantable, marca

MEDTRONIC.

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

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el qu¡b deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1842-2.

ARTÍCULO 4°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autentica a de la

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

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técfica para

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

archívese.

Expediente NO1-47-3110-2471-14-9

DISPOSICIÓN NO

sao
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medic mentos,

AIi~r3 6T~ología Médica (ANMAT), autorizó mediante Di posición

N° ,~s efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1842-2 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma MEbTRONIC

LATIN AMERICA, INe., la modificación de los datos característicos, qu6 figuran

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Marcapasos Implantable.

Marca: MEDTRONIe.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 6046/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-0-11092/09-2.

DATO MODIFICACIÓ~ /IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
RECTIFICACIÓ~TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADAMODIFICAR

Vigencia del
Certificado de
Autorización y 16 de Noviembre de 2014 16 de Noviembre de 2019Venta de
Productos
Médicos

Medtronic Europe Sarl Medtronic Europe sarll
Route du Molliau 31, CH 1131, Route du Molliau 31, OH 1131,
Tolochenaz, Suiza. Tolochenaz, Suiza.

Medtronic Puerto Rico MEDTRONIC, Inc.
Operations CO., Juncos. 8200 Coral Sea St., Mounds
Road 31, Km. 24, Hm 4, Ceiba View, MN 55112, Esta~os
Norte Industrial Park, Juncos Unidos.

Fabricante/s 00766 Puerto Rico. Medtronic Puerto Rico
Operations CO., Junco
Road 31, Km. 24, Hm '1, Ceiba
Norte Industrial Park, uncos
PR 00777 Puerto Rico.

Medtronic Singapore
Operations Pte. Ltd.
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49 Changi South Aven ~e 2,
Nasaco Tech Centre,
Singapore, 486056, Sihgapur.

Proyecto de Rótulo aprobado
Rotulo por Disposición ANMAT N° A fs. 270 a 301

6046/09.

Instrucciones Proyecto de Instrucciones de

de uso
Uso aprobado por Disposición A fs. 252 a 269
ANMAT N° 6046/09.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autbrización

antes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del R1PTM a la

firma MEDTRONIC LATIN AMERICA, INe., Titular del Certificado de Inscripción

e~ el OR¡)PNóV.N~OP¡~-1842-2, en la Ciudad de Buenos Aires
l, a los

d las .

Expediente NO1-47-3110-~71-14-9

DISPOSICIÓN N° 9 .:J6 2

DR. LEON~IiRIil IlIi 114
SUBAOMINUITRADt:lR NAOI AL

Dt:CRE10 N. 138812015
A.N .M.A..'r.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Medtronic Europe Sarl

Route du Molliau 31, Case Postale, 1131, Tolochenaz, Suiza y/o

MEDTRONIC,lnc

8200 Coral Sea StoMounds View,MN 55112, Estados Unidos y/o

Medtronic Puerto Rico Operations Co, Juncos
Road 31, Km 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos PR 00777, Estados Unidos

ylo

MEDTRONIC Singapore Operations Pte. Ud

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore, 486056, Singapur.

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 20 piso (Bl640EDP) Martínez, Partido

de San Isidro

Tel. +54-11-48985700

ADAPTA@ modelo ADD01, ADDR01, ADDR03, ADDR06, ADDRL1, A[)DRS1,

ADSR01,ADSR03,ADSR06,ADVDDOl

SENSIA@ modelo SED01, SEDR01, L SEDRL1, SES01, SESROl

VERSA@modelo VEDROl

Marcapaso Implantable

CONTENIDO: 1 marcapaso implantable y 1 llave dinamométrica.

CONDICIÓN DEVENTA:

PRODUCTOESTÉRIL

PRODUCTODE UN SOLOUSO. No reutilizar.

Rango de conservación entre -180 C y 55° C.

Lea las Instrucciones de Uso.

INDICACIONES:

Los marcapasos implantables Adapta, Sensia y Versa de Medtronic está indicados para

la mejora de la salid rdíaca, la prevención de síntomas o la protec ón ante arritmias

relacionadas con la r. ación de impulsos cardíacos o trastornos de I c ducción.



Además los marcapasos implantables modelo Adapta de la Serie DR y SR; Sensia de la

Serie D, DR Y SR Y Versa de la Serie DR de Medtronic están indicados para utilizarse en

pacientes que experimentan intolerancia o restricciones al ejercicio relacionadas con una

arritmia. El uso de modos de respuesta en frecuencia podría restablecer la variabilidad de

la frecuencia cardíaca y mejorar el gasto cardíaco.

CONTRAINDICACIONES:

No se conocen contraindicaciones para la utilización de estimulación como tratamiento

para el control de la frecuencia cardíaca. La edad y el estado clínico del paciente pueden

influir en la elección del sistema de estimulación, el modo de funcionamiento y la técnica

de implantación utilizados por el médico.

Asimismo, en los marcapasos implantables modelo Adapta de la Serie DR; Sensia de la

Serie DR y SR Y Versa de la Serie DR, es posible que los modos de frecuencia variable

estén contraindicados para los pacientes que no toleran frecuencias de estimulación

superiores a la frecuencia mínima programada.

Los marcapasos implantables modelo Adapta de la Serie D y DR¡ Sensia de la Serie D y

DR Y Versa de la Serie DR de Medtronic están contraindicados para las siguientes

aplicaciones:

o Utilización de un desfibrilador automático implantable (DAI) con un generador de

impulsos implantable sólo monopolar o en casos en los que se implanten cables

monopolares para los otros modelos descritos. La estimulación en la configuración

monopolar puede hacer que el desfibrilador administre una terapia inadecuada o deje

de administrar la terapia adecuada.

o . Estimulación bicameral en pacientes con taquicardias supraventriculares crónicas o

persistentes, como f1utter o fibrilación auricular.

o Funcionamiento en modo VDD en pacientes con trastornos sinusales.

o Estimulación auricular monocameral en pacientes con alteración de la conducción AV.

o Estimulación asíncrona en la que la presencia o probabilidad de ritmos espontáneos

puede ser causa de estimulación competitiva.

/

Los marcapasos implantables modelo Adapta de la Serie S y Sensia

Medtronic están co traindicados para las siguientes aplicaciones:



• Utilización de un desfibrilador automático implantable (DA!) con un generador de

impulsos implantable sólo monopolar o en casos en los que se implanten cables

monopolares para los otros modelos descritos. La estimulación en la configuración

monopolar puede hacer que el desfibrilador administre una terapia inadecuada o deje

de administrar la terapia adecuada.

• Estimulación auricular monocameral en pacientes con alteración de la conducción AV.

• Estimulación asíncrona en la que la presencia o probabilidad de ritmos espontáneos

puede ser causa de estimulación competitiva.

Los marcapasos implanta bies modelo Adapta de la Serie VDD de Medtronic están

contraindicados para las siguientes aplicaciones:

• Utilización de un desfibrilador automático implantable (DA!) con un generador de

impulsos implantable sólo monopolar o en casos en los que se implanten cables

monopolares para los otros modelos descritos. La estimulación en la configuración

monopolar puede hacer que el desfibrilador administre una terapia inadecuada o deje

de administrar la terapia adecuada..

• Estimulación bicameral en pacientes con taquicardias supraventriculares crónicas o

persistentes, como f1utter o fibrilación auricular.

• Funcionamiento en modo VDD en pacientes con trastornos sinusales.

• Estimulación asíncrona en la que la presencia o probabilidad de ritmos espontáneos

puede ser causa de estimulación competitiva.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Advertencias

Funcionamiento del dispositivo

Compatibilidad de los cables: No utilice cables de otros fabricantes cuya compatibilidad

con los dispositivos de Medtronic no esté demostrada. Si un cable no es compatible con /

un dispositivo de Medtronic puede producirse una subdetección de la actividad cardíaca,

un fallo para administrar la terapia necesaria o una conexión eléctrica intermitente o con

fugas.

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

dispositivo:

• Aísle los cables ab donados para evitar la transmisión de señales el'

• Tape todos los s de cables no utilizados para proteger el disp



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

dar como resultado una detección incorrecta y una administración inadecuada de la

terapia antiarritmia.

/

Entornos hospitalario y médico
Equipo de desfibri/ación externa: Deberá mantenerse cerca un equipo de desfibrilación

externa preparado para su utilización inmediata siempre que exista la posibilidad de que

se produzcan arritmias, ya sean espontáneas o inducidas intencionalmente durante las

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

implantación.

Dispositivo de estimu/ación externa: Tenga disponible un dispositivo de estimulación

externa para su utilización inmediata. Los pacientes dependientes del marcapaso quedan

sin soporte de estimulación cuando se desconecta el cable.

Riesgos de la terapia médica

Diatermia: No se debe someter a tratamiento con diatermia a los pacientes con implantes

metálicos, como por ejemplo marcapasos, desfibriladores automáticos implanta bies (DAr)

y los cables que los acompañan.

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

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

graves, fracaso de la terapia o incluso la necesidad de reprogramar o sustituir el

dispositivo.

Desfibri/ación externa: La desfibrilación externa puede dañar el dispositivo implantado. La

desfibrilación externa también puede elevar de forma temporal o permanente los

umbrales de estimulación o lesionar temporal o permanentemente el miocardio en la

zona de contacto de los electrodos y el tejido. El flujo de corriente a través del dispositivo

y del cable puede reducirse al mínimo por medio de las siguientes precauciones:

• Utilice la energía de desfibrilación más baja que resulte adecuada desde el punto de

vista clínico.

• Sitúe los parches o palas de desfibrilación a una distancia mínima de 15 cm del

dispositivo.

• Sitúe los parches o palas de desfibrilación en perpendicular al dispositivo y al sistema

de cables.

Si se ha administrado na desfibrilación externa a una distanCina.nfe' r a 15 cm del

dispositivo, póngase tacto con un representante de Medtronic.

, //
~lelATlN:;¡!""CA.INC. ANDRE'" RO RIGUEZ

REPRETS~ R r1&~ DIRECTORA /fECNICA ,.
M.N. 14045

IIlEOTftONIC LATIN
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Medidas preventivas

Instrucciones de manipulación y almacenamiento
Siga estas directrices durante la manipulación o el almacenamiento del dispositivo.

Comprobación y apertura del envase: Antes de abrir la bandeja del envase estéril

compruebe que no haya señales de daños que pudieran invalidar la esterilidad de su

contenido.

Si el envase está dañado: El envase del dispositivo consta de una bandeja exterior y una

bandeja interior.

No utilice el dispositivo ni los accesorios si la bandeja exterior está mojada, pinchada,

abierta o dañada.

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

funcionalidad del dispositivo pueden haber resultado afectadas. Este dispositivo no está

diseñado para reesterilizarse.

Dispositivo golpeado: No implante el dispositivo si se ha caído sobre una superficie dura

desde una altura superior a 30 cm después de haberlo sacado de su envase.

Fecha de caducidad: No implantar el dispositivo después de la fecha "No utilizar después

de" indicada en la etiqueta del envase. La vida útil de la batería podría acortarse.

Para un solo uso: No reesterilice ni vuelva a implantar un dispositivo explantado que se

haya contaminado por contacto con fluidos corporales.

Esterilización: Medtronic ha esterilizado el contenido del envase con óxido de etileno

antes de su envío.

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

Almacenamiento del dispositivo: Almacene el dispositivo en una zona limpia, alejada de

imanes, equipos que contengan imanes y fuentes de interferencias electromagnéticas. La

exposición del dispositivo a imanes o interferencias electromagnéticas podría dañarle.

Límites de temperatura: Almacene y transporte el envase a temperaturas entre -18 oc y
+55 oc. Podría producirse una reinicialización eléctrica a temperaturas inferiores a -18

oc. La vida útil del dispositivo puede disminuir y su rendimiento resultar afectado a

temperaturas superiores a +55 oc.
Temperatura del dispositivo: Deje que el dispositivo alcance la temperatura ambiente /

antes de programarlo o implantarlo. Una temperatura del dispositivo superior o inferior a

la temperatura ambiente podría afectar a su funcionamiento inicial.

Explantación yeliminaci n
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Tenga en cuenta la información siguiente relacionada con la explantación y la eliminación ~~~~OO'

del dispositivo:

• Explante el dispositivo implantable después del fallecimiento del paciente. Además, si

el dispositivo se somete a temperaturas de incineración o cremación, podría explotar.

• Los dispositivos implanta bies de Medtronic están destinados a un solo uso. No

reesterilice ni vuelva a implantar los dispositivos explantados.

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

Funcionamiento del dispositivo
Accesorios: Utilice este dispositivo exclusivamente con accesorios, piezas sometidas a

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

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

Llave hexagonal: No utilice una llave hexagonal de mango azulo de ángulo recto. Estas

llaves tienen capacidades de torsión superiores a las que puede tolerar el conector del

cable. Los tornillos de fijación pueden dañarse si se aplica una torsión excesiva.

Riesgos de la terapia médica
Implantación junto con un desfibrilador automático implantable (DAI): Puede implantarse

un DA! al mismo tiempo que un marcapaso implantable con cables bipolares. Siga las

instrucciones de implantación descritas en el manual técnico del cable para implantar el

cable. Tenga en cuenta las siguientes precauciones para evitar la utilización de funciones

del generador de impulsos que provocan polaridad monopolar en pacientes con DA!:

• Desactive la función Configuración de polaridad automática del generador de

impulsos implantable y programe manualmente las polaridades del cable de

estimulación en configuración bipolar. Consulte la Guía de referencia del marcapaso

correspondiente a este producto para obtener instrucciones completas.

• No programe la función Monitor del cable en Auto-ajustable, ya que el monitor vuelve

a programar automáticamente el cable seleccionado en polaridad monopolar cuando

se detecta una impedancia del cable fuera de rango.

• No programe la función Monitor transtelefónico en Activado, ya que la polaridad de

estimulación se ajusta temporalmente en monopolar cuando se aplica el imán.

• Si se produce una reinicialización eléctrica total, el generador de impulsos implantable

reinicia los dispositivos bipolares con las funciones Detección del implante y

Configuración de polaridad automática.

Radiografía por tomografía computerizada (Te): Si se somete el

procedimiento de tomogr ía computerizada y el dispositivo no se enc

los rayos X, el dispositiv se verá afectado. Si el dispositivo se



• Fibrilación u otras arritmias

• Acumulación de líquido

• Formación de quistes

• Bloqueo cardíaco

• Rotura de la pared del corazón

• Hematoma/serosa

• Infección

• Formación de queloides

• Estimulación muscular y nerviosa

• Lesión miocárdica

• Irritabilidad miocárdica

• Detección de miopotenciales

• Derrame pericárdico

• Roce pericárdico

• Neumotórax

• Tromboembolia

• Trombosis

• Oclusión venosa

• Perforación venosa

• Rotura de la pared de una vena

Posibles efectos adversos relacionados con el sistema del dispositivo

• Erosión del dispositivo y del cable a través de la piel

•
•
•
•
•

Extrusión

Aceleración inadecuada de arritmias

Abrasión y solución de continuidad en el cable

Desplazamiento del cable

Elevación del umbral

• Trombosis relacionada con el cable transvenoso

• Lesiones valvulares (especialmente en corazones frágiles)

Esterilizado por óxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO PORLA ANMAT PM-1842-2
/
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los rayos X, puede producirse una sobredetección durante el tiempo que se encuentra en

dicho haz.

Si se encuentra más de 4 s en el haz, tome medidas apropiadas para el paciente, como

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

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

Estas medidas evitan una inhibición y un seguimiento inadecuados. Después de finalizar

la radiografía, restaure los parámetros deseados.

Ablación por radiofrecuencia (RF): Un procedimiento de ablación por radiofrecuencia

puede causar un funcionamiento incorrecto del dispositivo o dañarlo. Los riesgos de la

ablación por radiofrecuencia pueden minimizarse con las siguientes precauciones:

• Tenga disponible un equipo de desfibrilación y estimulación temporal.

• Evite el contacto directo entre el catéter de ablación y el sistema implantado.

• Coloque la placa de conexión a tierra de forma que la trayectoria de la corriente no

pase a través del sistema del dispositivo y el cable ni cerca de éste. La trayectoria de

la corriente debe estar a una distancia mínima de 15 cm del dispositivo y del sistema

de cables.

• Programe el dispositivo en un modo de estimulación asíncrona para los pacientes que

dependen de un marcapaso.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:

Los posibles efectos adversos asociados a la utilización de un sistema de dispositivo

(definido como el dispositivo y los cables) son, aunque no de forma exclusiva, los

siguientes. Los posibles efectos adversos se relacionan en orden aleatorio.

Posibles efectos adversos relacionados con el paciente

• Embolia gaseosa

• Hemorragia

• Fenómenos de rechazo corporal, incluido el rechazo de tejidos locales

• Disección cardíaca

•

•
•
•
•
•
•

Perforación cardíaca

Taponamiento cardíaco

Lesión crónica de nervios

Muerte

Embolia

Endocarditis

Fibrosis excesiva

!
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y técnicas de esterilización adecuados esEl uso de procedimientos quirúrgicos

responsabilidad del médico.

Los procedimientos siguientes son únicamente de carácter informativo. Cada médico

debe aplicar la información contenida en estos procedimientos de acuerdo con su

formación y experiencia médicas.

El procedimiento de implantación implica los pasos siguientes:

• Compruebe la compatibilidad del cable y del conector.

• Pruebe el sistema de cables.

• Conecte el cable al dispositivo.

• Pruebe el funcionamiento del dispositivo.

• Coloque y asegure el dispositivo.

• Programe el dispositivo.

• Sustituya el dispositivo.

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

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

conector, producir una fuga de corriente eléctrica o causar una conexión eléctrica

intermitente.

Elija un cable compatible. Consulte la tabla siguiente.

Tabla 1. Compatibilidad del cable y del conector

Adapta de la Serie D

Modelo Pola"clad
ADOOl Blpolarl

Monopolar

Cables ¡prlnclpales
IS.l BI"

Adaptador del cable
5866-24M para cable bipolar bifurcado

Adapta de la Serie DR

/

Adaptador del cable
5866-24M para cable bipolar bifurcado

A Re ROD l<!luez
fRi:CTORA T CNICA
M.N. 14645

MEOTAONIC LATIN AMERICA. INe.

/

Bipolar do 3,2 mm y perfil 5866-24M para cable b{>olar bifurcado
bajo o 18-181 YUNI
Monopolar5.0 Ó 610 mm 5866-45 para cabte r&-1

Csbles ¡prIncipales
18-1BIe 18-1UNI"

Modelo Polarldad

ADOR01 Bipolar!
ADORSl Monopolar
ADDRLl
ADDR03 Bipolar!

Monopolar
ADORre Monopolar

Adapta de la Serie S



Modelo Polaridad

ADSROl BIpolar!
Monopolar

ADSR03 BIpolar!
Monopolar

ADSR06 Monopolar

Cables principales

IS.l BI'

Bipolar de 3,2 mm y per111
bajo o 15-1 BI Y UNI
Monopolar 5,0 O 6,0 mm

Adapta,dor del cable
SB66-24M pera cable blpoiar bIfurcado

SB66-24M pera cable bipolar blfurcado

5866-45 pera cable 15-1

Adapta de la Serie VDD
Conector Polaridad'
Ventricular Blpola rlUnipolar

Auñcular Er",olar

CompatlbBldad
Compatible con la norma 19..1para estimuladón
y dete<x:1ónmonclJ>Olary b"lJ>01ar'
Compatible con tos requisitos mecánicos de la
norma IS.l, pero álSeñado únicamente para:
deteccíóna

Sensia de la Serie D

Modelo
5EDOl

Polarldad
Bipolar!
Monopolar

cables prlnctpales
(8-1 B("

Adaptador del cable
586&-24M para cable b1polar bifurcad<>

Sensia de la serie DR

Modelo
5EDROl
SEDRLl

Polarldad
Bipolar!
Monopolar

cables Iprlnclpales

18-1Ble '8-1 UN'"

Adaptador del cable
586&-24M para cable bipolar bifurcad<>

Sensia de la Serie S

Modelo
SESOI

Po'larldad
Bipolar!
Monopolar

cables princIpales

18-1 BI"

Adaptador del cable
586B.24M para cable b1polar bifurcad<>

Sensia de la Serie SR

Modelo
SESR01

Polarldad
Bipolar!
Monopolar

cables Iprlnclpales

(8-1B'"
Adaptador del cable
_24M para cable bl>olar bifurcad<>

Versa de la Serie DR

I

Adaptador del cable
586&-24M para cable bipolar bifurcad<>

ca'b'les ¡princIpales

18-1 BI"
Polarldad
Bipolar!
Monopolar

Mode'lo

VEDROl

a IS-1 se refiere a la Norma internacional de conectores (consulte el documento NOISO

5841-3) según la cual los generadores de impulsos y cables así deno

garantizado el cump iento de los parámetros eléctricos y mecánicos

dicha norma,
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Pruebe el sistema de cables

Para ver los procedimientos de prueba del cable, consulte el manual técnico que se

incluye con el analizador de sistemas de estimulación.

Conecte el cable al dispositivo

Advertencia: Compruebe que las conexiones del cables son seguras. Las conexiones de

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

antiarritmia inadecuada o falta de administración de dicha terapia.

Precaución: Utilice únicamente la llave que se suministra con el dispositivo. La llave está

diseñada para que no se produzcan daños en el dispositivo si se aprietan excesivamente

los tornillos de fijación.

Conecte el cable al dispositivo por medio de los siguientes pasos:

1. Inserte la llave en un ojal del puerto de conexión.

a. Compruebe que el tornillo de fijación se ha retirado del puerto del conector. Si el

puerto del conector está obstruido, retire el tornillo de fijación para despejarlo. No suelte

totalmente el tornillo de fijación del bloque de conexión, consulte la Figura 1.

Figura 1. Preparación del tornillo de fijación del puerto de conexión

Adapta de la Serie D. DR YVDD: Sensia de la Serie D y DR YVersa de la Serie DR

1 Puerto de conexión,A
2 Puertode conexión, V

Adapta de la Serie S y Sensia de la Serie S y SR

1 Puerto de conexión, A o V

b. Deje la llave en el ojal hasta que el cable quede fijo. Esto permite una vía ra dejar

salir el aire que qued atrapado al insertar el cable, consulte la Figura 2.

A OREA "ODRIGUEZ
OlflECTORA T lOA

M.N. 45
MEOTPoONIG IN AMERICA, INC.

/



Adapta de la Serie D, DR YVDD: Sensia de la Serie D y DR YVersa de la Serie DR

Adapta de la Serie S y Sensia de la Serie S y SR

2. Empuje la clavija del conector del cable en el puerto de conexión hasta que la clavija

quede visible én el área de visualización del cable. Puede utilizarse agua estéril como

lubricante. No se requiere un sellador.

Figura 3. Introducción de un cable en el dispositivo

Adapta de la Serie D y VDD: Sensia de la Serie D y DR YVersa de la Serie DR

1 La davlja deJ cab1e está visIble al final del área de Y1Sua1imdón.

Adapta de la Serie DR

/



,

"

1 ADDR01,ADDRS1, ADDRL1 -La clavijadel cable está vISible,,1 final del área d.
visualización.

2 ADDR06- La clavijadel cable está VISibleal finald.l área de visuaflzación,
3 AODR03 con cat4es ts~1 BI- La c1avíja.de' cable empieza a verse en ta área de visua&zaC'fÓn.
4 ADDR03con cables bipolares de 3,2 mm - La clavija del cable está visible al finaldel área

de visuaflzadón.

Adapta de la Serie S

ret=:;;¡
.@ 0~:: ~¿;g¿r] ~

1 ADSR01 con cables 18-1BI- La alavija de! cable está visible ,,1 finaldel área de visualización.
2 ADSR03con cables IS-l BI-La alavijadel cable empieza a ve_en la área devisuaflzación.
3 ADSR06 con cables monopolares de 516mm - La clavija de! cable está visibleen e! área

de visua1izncíón.
4 ADSR03 con cables b1palares d. 3,2 mm - La alavil" del cable está vlSibIeal finaldel área

de vtsua'6zadÓtl.

Sensia de la Serie S y SR

<D

1 La dav~adel cable está visllre al final de' área de visualización.

3. Apriete el tornillo de fijación girando la llave hacia la derecha hasta que ésta haga dic.

4. Repita estos asos para cada cable.

nte del cable para confirmar la conexión.

I
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Pruebe el funcionamiento del dispositivo

Advertencia: Tenga disponible un dispositivo de estimulación externa para su utilización

inmediata. Los pacientes dependientes del marcapaso quedan .sin soporte de

estimulación cuando se desconecta el cable.

Compruebe el funcionamiento del dispositivo examinando un ECG. Si la estimulación y la

detección no son adecuadas, realice una o varias de las tareas siguientes:

o Compruebe la conexión del cable al dispositivo. Asegúrese de que la clavija del

conector del cable aparece en el área de visualización.

o Desconecte el cable del dispositivo. Inspeccione visualmente el conector del cable y el

cable. Sustituya el cable en caso necesario.

o Vuelva a probar el cable. Unas señales eléctricas inadecuadas podrían indicar un

desplazamiento del cable. Si es necesario, cambie de lugar o sustituya el cable.

Coloque y asegure el dispositivo

Advertencia: El cauterio electroquirúrgico puede inducir arritmias ventriculares o causar

un funcionamiento incorrecto del dispositivo o dañarlo. Si no puede evitarse el uso del

cauterio electroquirúrgico, tenga en cuenta las siguientes precauciones para minimizar las

complicaciones:

o Tenga disponible un equipo de desfibrilación y estimulación temporal.

o Si es posible, emplee un sistema de electrocauterización bipolar.

o Utilice ráfagas irregulares, intermitentes y cortas a los niveles de energía más bajos

apropiados.

o Evite el contacto directo con el dispositivo o los cables. Si utiliza un cauterio

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

corriente no pase a través del dispositivo y el cable ni cerca de éstos. La trayectoria

de la corriente debe estar a una distancia mínima de 15 cm del dispositivo y del

cable.

o Programe el dispositivo en un modo de estimulación asíncrona para los pacientes que

dependen de un marcapaso. I
Nota: La correcta colocación del dispositivo puede facilitar el enrollado del cable, as~

como evitar la estimulación muscular y el desplazamiento del dispositivo. El diSPositiv1
puede implantarse en las regiones pectorales derecha o izquierda. Cualquiera de los lados

del dispositivo pUE]demirar hacia la piel para facilitar el enrollado del cable obrante.

Nota: Implante él dispositivo a una distancia máxima de 5 cm de la su rficie de la pie

para optim¡zar,llonitorización ambulatoria postimplantación.

cJLlf!je--
Andrea ROdrigo lNc.-~SE//
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1. Compruebe que los enchufes o clavijas de los conectores del cable están totalmente

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

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

forma laxa el cable sobrante. No haga acodaduras en el cuerpo del cable.

3. Coloque el dispositivo y los cables en la bolsa quirúrgica.

4. Suture el dispositivo firmemente en el interior de la bolsa. Utilice suturas no

absorbibles. Fije el dispositivo para minimizar la rotación y la migración postimplantación.

Utilice una aguja quirúrgica para atravesar el orificio de sutura del dispositivo.

5. Suture la incisión para cerrar la bolsa.

Programe el dispositivo

Si el paciente experimenta estimulación muscular durante la estimulación en la

configuración monopolar, reduzca la amplitud o acorte la duración del impulso. Mantenga

márgenes de seguridad de estimulación adecuados.

Sustituya el dispositivo

Advertencia: Tenga disponible un dispositivo de estimulación externa para su utilización

inmediata. Los pacientes dependientes del marcapaso quedan sin soporte de

estimulación cuando se desconecta el cable.

Consulte las advertencias adicionales en la Sección "Coloque y asegure el dispositivo'~

Si va a sustituir un dispositivo implantado previamente, realice los pasos siguientes:

1. Programe el dispositivo en un modo no de respuesta variable para evitar cualquien

posible aumento de la frecuencia al manipular el dispositivo.

2. Diseccione el cable y el dispositivo y libérelos de la bolsa quirúrgica. No corte ni rompa

el aislamiento del cable.

3. Utilice una llave para aflojar los tornillos de fijación en el puerto de conexión.

4. TIre suavemente del cable para extraerlo del puerto de conexión.

5. Evalúe el estado del cable. Sustituya el cable si su integridad eléctrica no es aceptable

o si la clavija del conector del cable presenta muescas o signos de corrosión. Devuelva e

cable explantado a Medtronic para su análisis y eliminación.

6. Conecte el cable al dispositivo de sustitución.

Nota: Puede ser necesario un adaptador para cables para conectar el cable al dispositiv '

de sustitución (consulte la Sección "Compruebe la compatibilidad del cable y dJI

conector'? Póngase en contacto con un representante de Medtronic si tiene algUn~

pregunta acerca de la compatibilidad del adaptador para cables. I
7. Utilice el dispositi o de sustitución para evaluar los umbrales de es' lación y los !
potenciales de dete ción.
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8. Después de confirmar las mediciones eléctricas aceptables, coloque el dispositivo en la

bolsa quirúrgica y suture la incisión de ésta para cerrarla.

9. Devuelva el dispositivo explantado a Medtronic para su análisis y eliminación.

OPERACIÓN CON IMÁN Y FECHA RECOMENDADA DE SUSTITUCIÓN (RRT/ERIl,

Tabla 2. Operación con imán y estado de Fecha recomendada de sustitución (RRT/ERI)

Adapta de la Serie D y Sensia de la Serie D

Operación con Imán
Sin imán
DDO
VOD
VVVAAI

Con imán
000 a 85min-'
VOO a 85 mirr'
VOOIAOO a 85 mírr'

Indicadores de estado RRTIERI
Sin imlÍn Con imán
WI a 65 mírr' VOO a 65 mirr'
WI a 65 mirr' VOO a 65 mírr'
WI a 65 mirr' VOO a 65 rrirr'

Adapta de la Serie DR: Sensia de la Serie DR y Versa de la Serie DR

Operación con lman
Sin imán
DDORIDDO
VOO
VVVAAI

Con imán
000 a 85min-'
veo a 85 mirr'
VOOIAOO a 85 mirr'

Indicadores de estado RRTIERI
Sin imán Con imán
WI a 65 mirr1 veo a 65 mlrr1
WI a 66 mirr1 VOO a 65 mirr1
WI a 65 mirr1 veo a 65 mirr1

Adapta de la Serie S y Sensia de la Serie S y SR

Operaclón con Imán
Sin imán Con imán
VVVMI VOOIAOO a 65 mirr'

Indicadores de estado RRTIERI
Sin imán Con imán
WI a 65 mirr1 VOOa 65 mírr1

Adapta de la Serie VDD

Operación con Imán
Sín imán
VOD
WI

Con imán
VOO & 85 mirr1
veo 8 85 mirr1

,Indicadores de estado RRTIERI
Sin imán Con imán
WI a 65 mín-1 veo a 65 mirr1

WI a 65 mirr1 veo a.65 mirr1

Nota: Con el fin de determinar los modos de imán, los modos AAI<=>DDD y

AAIR<=>DDDR se consideran bicamerales. 1
Nota: El dispositivo no responde a la aplicación de un imán durante una hora despué

del uso de un programador a menos que se termine la sesión con la opción de comand6

para borrar inmediatamente los datos recopilados en el dispositivo. El comand6

predeterminado para terminar una sesión permite al dispositivo conservar los datok

recopilados durante una hora.

/
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Parámetros importantes como la duración del impulso, la amplitud del impulso y la ~PROO"

sensibilidad se miden en fábrica en condiciones estándar de 37 oC; 60 min.1; 3,5 V; 0,4

ms; sensibilidad nominal; a tres niveles de carga según la norma EN 45502.2.1.

Duración del impulso: La duración del impulso se mide a niveles de 1/3 del voltaje

máximo según la norma EN 45502-2-1. Consulte la Figura 4.

Amplitud: La amplitud del impulso se calcula según la norma EN 45502-2-1.

Sensibilidad: La sensibilidad auricular y ventricular se define como la amplitud de voltaje

de una señal de prueba que es suficiente para ser detectada por el marcapaso según la

norma I:N 45502-2-1. Consulte la Figura 6.

Notas:

• Cuando se miden los parámetros de estimulación y detección por medio de

analizadores de sistemas de estimulación, se pueden observar diferencias

considerables respecto a las especificaciones presentadas en este manual puesto que

los métodos de medición empleados por dichos sistemas pueden diferir de los

descritos arriba.

• Los resultados de la medición de impedancia del cable pueden verse distorsionados

por un equipo de monitorización electrocardiográfico.

Figura 4. Medición de la duración del impulso

@
v

1 Amplitudmáxima
2 113 de lo ampfrtud mcíxíma
3 DumdóndeI.impulso

Figura 5. Medición de la amplitud del impulso

o

,

Figura 6. Medición

¡
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PROYECTO DE RÓTULO
Fabricado por Medtronie Europe Sarl

Route du Molliau 31, Case Postale, 1131, Tolochenaz, Suiza y/o

MEDTRONIC,lne

8200 Coral Sea StoMounds View,MN 55112, Estados Unidos y/o

Medtronic Puerto Rico Operations Ca, Juncos

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

Unidos ylo

MEDTRONIC Singapore Operations pte. Ltd

49 Changi South Avenue 2, NasacoTech Centre, Singapore, 486056, Singapur.

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 20 piso (B1640EDP)

Martínez, Partido de San Isidro

Te!. +54-11-48985700

ADAPTA@ADDOl DDD

I

MVpTM

Mareapaso Implantable

CONTENIDO: 1 marcapaso implantable y 1 llave dinamométrica.

CONDICIÓN DE VENTA:

PRODUCTO ESTÉRIL

SERIE NO

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Rango de conservación entre -180 C y 55° C.

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por óxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR ANMAT PM-1842-2
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ADAPTA@ ADDOl DDD

Am'S_1BI~W"~
AAI <=> DDD

~ Duración del impulso/amplitud VD
PIlAR?
PRAPV :"'I"~'~'~'~~'~'P';'~~'~;~'~:'"'r~nrT'~::'~"'~"l'"'I'cmm'I'~~'~;~~'''''

JUUUUUL ~ 60rnln_ 0.4rnsf! : _~ _
Frecuenciamáximade Duracióndel impulso/amplitud ~ Frecuenciade imán

seguimientojfrecuendamínima auricular ~
••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• p •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

I-+u--I~::~::1~--O--12.8mVf! 1~'3IAUTO
Intervalo de AN ~ , Polaridad de estimulación

'''_''_''_~~_.~_i~_.~_~~_~?_.~~~~~~~?~?L....... ~.~~!~m~.~~.::,,~~!!~!!I:,!,T:¡ .

1~-o-10.5rnVf! 1~-@}1230rns ItJ-WIAUTO
Sensibilidadauricular Polarl"dadde delecc,"o'nPeríodo refractario ventricular

"NOR RODR U!!Z
DIRECTORA. TE NIC.

M.N. 14045
MEOTAONIG LATIN AMERICA. INo.
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PROYECTO DE RÓTULO

Fabricado por Medtronic Europe Sarl

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

MEDTRONIC, Inc

8200 Coral Sea SI. Mounds View,MN 55112, Estados Unidos de América

Medtronic Puerto Rico Operations Co.,

MedRel Road #31, km 24 hm4, PR 00777, Juncos, Estados Unidos de América

MEDTRONIC Singapore Operations Pte. Ltd

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore, 486056, Singapur.

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la legua 1044, 20 piso (B1640EDP)

Martínez, Partido de San Isidro

Te!. +54-11-48985700

~ ..illI!I_..aa-..- •.•••.~~
, __ o •••• _, • ~

ADAPTA@ADDROl
MVpTM

Marcapaso Implantable
CONTENIDO: 1 marca paso implantable y 1 llave dinamométrica.

CONDICIÓN DE VENTA:

PRODUCTO ESTÉRIL

SERIE NO

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Rango de conservación entre -180 C y 550 C.

Lea las Instrucciones de Uso.
Esterilizado por óxido de etileno.

DT: Andrea Valentina driguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA NMAT PM-1842-2

DDDR

I
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ADAPTA@ ADDROl DDDR

A~I~1~~W'.,~'
Duración del impulso/amplitud VD

AAIR <=> DDDR

PIlAR?
PRAPV ¡"rJimmmLrF:~'::~:'''r~nr'i''''~:~'~'''~''r''I'cnnn'l.~~~;~~....., 0.4 rn. ~ ¡: _

Frecuenciamáximade Duracióndel impulso/amplitud Frecuenciade imán
seguimientojfrecuendamínima aurirular

"'i:~'=F~~:':':':"""'1';~"I'~'.~'~~:"'r""i~~j'~~;~"''''
Intervalo de AN , . ~ Polaridad de estimulación

.......~~.~i~.~~~~.~~~.~~~~.~~)........sensibilidad ventricular :I-~-o-~OI 0.5rnV~ ••••r~.~r~~.~.~[ ft3.~F~~~.
Sensibilidadauricular Períodorefractarioventricular Polaridadde detección

/
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PROYECTO DE RÓTULO

Fabricado por Medtronic Europe Sarl

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

MEOTRONIC, Inc

8200 Coral Sea St. Mounds View,MN 55112, Estados Unidos de América

Medtronic Puerto Rico Operations Co.,

MedRel Road #31, km 24 hm4, PR 00777, Juncos, Estados Unidos de América

MEOTRONIC Singapore Operations Pte. Ltd

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore, 486056, Singapur.

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la legua 1044, 20 piso (B1640EDP)

Martínez, Partido de San Isidro

Te!. +54-11-48985700~,~.
ADAPTA@ADDR03 DDDR

/MEDlRON LAT1NAMERlCÁ, INC.
ea Rodrtguez

REPRESENTANT~::;,//

MVpTM

Marcapaso Implantable

CONTENIDO: 1 marca paso implantable y 1 llave dinamométrica.
CONDICIÓN DE VENTA:

PRODUCTO ESTÉRIL

SERIE N°

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Rango de conservación entre -180 C y 55° C.

Lea las Instrucciones de Uso.
Esterilizado por óxido de etileno.

DT: Andrea Valentina odriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR ANMAT PM-1842-2



~~

ADAPTA@ADDR03 DDDR

~~1S1BI0Wumm'PBI

Frecuencia de imán

Duración del impulso/amplitud VD

AAIR <=> DDDR

PVARP
PRAPV :

"UillfmjiJLlF:~'::::""F~nl"i"""~:~'~'''~''r''l'cmm'I'~~~;~~''oo.
, ••...•• 0.4 ms fJ :¡::

Frecuencia máxima de Duración del impulso/amplitud
seguimiento/frecuenda mínima auricular

"l:~'=i~~~~'~'~"T"I""""""""""'loo..oooo.oooot""'i~t3i'~~;~"''''
¿:'rvalo ::.:20 ms i ~~ 2.8mVfJ ~ POla:dadde eslimulación

(estimulado/detectado) : sensibilidad ventricular :"i~~f~:~'~~'~"r"r~'~r:~'~'~"""["""f{3'~F~~~"""
Sens,'b,'l,'dadauricular : : P I 'd d d d t .•: Período refractario ventricular: o an a e e ecClon

I
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PROYECTO DE RÓTULO

Fabricado por Medtronic Europe Sarl

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

MEDTRONIC, Inc

8200 Coral Sea SI. Mounds View,MN 55112, Estados Unidos de América

Medtronic Puerto Rico Operations Co.,

MedRel Road #31, km 24 hm4, PR 00777, Juncos, Estados Unidos de América

MEDTRONIC Singapore Operations Pte. Ud

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore, 486056, Singapur.

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 20 piso (B1640EDP)

Martínez, Partido de San Isidro

Te!. +54-11-4898 5700

~
_............... 'l.<

.~ ..
- .' ,- ~-' .

ADAPTA@ADDR06 DDDR

I

MVpTM

Marcapaso Implantable

CONTENIDO: 1 marca paso implantable y 1 llave dinamométrica.

CONDICIÓN DE VENTA:

PRODUCTO ESTÉRIL

SERIE N°

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Rango de conservación entre -180 C y 550 C.

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por óxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR ANMAT PM-1842-2
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ADAPTA@ADDR06 DDDR

~ m_mmUN'~w-""

MEDlRONI llNAMERlCA'.INC.
ea Rodriguez .SE~7

AAIR < => DDDR I~nll~:::s:
~ Duración del impulso/amplitud VD

PVARP
PRAPV :.....................................................................................•...........................................

I J1J1J1f1J1Jl1 tI1:~:::: I ~ n1 t 3.5 V ~ ~ 1e00185
min~---.. 0.4 ms -IJ: _

Frecuencia máxima de Duración del impulso/amplitud Frecuencia de imán
seguimientojfrecuenda mínima auricular...i:.~.:i~.;~~.=..T..I ~ ..I r i~~i"~~~~.

~rvalo ::_:20 ms ~ ~ ~ 2.8mVft ~ POla:dad de eslimuladón

(estimulado/detectado) : Sensibilidad ventricular :"i~~f~:~'~~~'''r:"j"~.~.i.~~~.~.~¡:.r rt3~F~~~.
Sensibilidad auricular Polar,'dad de detecc,'o"nPeríodo refractario ventricular

/



PROYECTO DE RÓTULO

Fabricado por Medtronic Europe Sarl

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

MEDTRONIC, Inc

8200 Coral Sea SI. Mounds View,MN 55112, Estados Unidos de América

Medtronic Puerto Rico Operations Co.,

MedRel Road #31, km 24 hm4, PR 00777, Juncos, Estados Unidos de América

MEDTRONIC Singapore Operations Pte. Ltd

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore, 486056, Singapur.

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 20 piso (B1640EDP)

Martínez, Partido de San Isidro

Te!. +54-11-48985700

DDDR

MEO ON1CLATlNAMERlCA,INC.

ndrea ~.:t:!erifJ2{REPRESENT/

~
.....•••..... ...:•...•_RIAUJI¡i

1" .•• ~__ .' :

MVpTM

Marcapaso Implantable

CONTENIDO: 1 marcapaso implantable y 1 llave dinamométrica.

CONDICIÓN DE VENTA:

PRODUCTO ESTÉRIL

SERIE NO

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Rango de conservación entre -180 C y 550 C.
Lea las Instrucciones de Uso.
Esterilizado por óxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR ANMAT PM-1842-2

ADAPTA@ ADDRL1



.I~,
ADAPTA@ ADDRL1

9362

DDDR

AAIR <=> DDDR

~ 'S.1.'

w.""
lunll~:::.:

~. Duración del impulso/amplitud VD
PVAR!'
PRAPV :"r-rF:~':~~::"'rr~n'iI'ú:~'£r"icruUij~~~;~~'''''

Frecuenciamáxima de ~ Duracióndel impulso/amplitud; Frecuenciade imán
seguimiento/frecuencia mínima ~ auricular ¡. ....i::: i4~~.~.~.~l..I ~ ..I r i~f3i"~~~~.

~: ::.:20 m. ¡U~ 2.8mV,," ~ POla:dad de estimulación

(estimulado/detectado) : sensibilidad ventricular :"i~~f~:~'~~~"r"r~'~r~~'~'~"""[""'rt3~F~~~"""
Sensibilidad auricular : : P I 'd d de detecc,'o"n: Período refractario ventricular: o an a

I



PROYECTO DE RÓTULO

ofle" RODAaUEZ
DIRECTORA. TECNICA,

M.N. 14045

MEOT"ONI7ICA. INe.

DDDR
MVpTM

Marcapaso Implantable

CONTENIDO: 1 marcapaso implantable y 1 llave dinamométrica.

CONDICIÓN DE VENTA:

PRODUCTO ESTÉRIL

SERIE NO

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Rango de conservación entre -180 C y 550 C.

Lea las Instrucciones de Uso.
Esterilizado por óxido de etileno.

DT: Andrea Valentina odriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR ANMAT PM-1842-2

$~
ADAPTA@ADDRSl

Fabricado por Medtronic Europe Sarl

Route du MolJiau31, Case Postale, 1131, Tolochenaz, Suiza

MEDTRONIC, Inc

8200 Coral Sea SI. Mounds View,MN 55112, Estados Unidos de América

Medtronic Puerto Rico Operations Co.,

MedRel Road #31, km 24 hm4, PR 00777, Juncos, Estados Unidos de América

MEDTRONIC Singapore Operations Pte. Ltd

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore, 486056, Singapur.

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 20 piso (B1640EDP)

Martínez, Partido de San Isidro

Te!. +54-11-4898 5700



$~
ADAPTA@ ADDRSl DDDR

~~1S-181~w'''""

Frecuencia de imán

INC.

AAIR <=> DDDR I~nll~:::s:
~.Duración del impulso/amplitud VD

PVARP
PRAPV :'l-n';'::'::::'Tr~nLLÚ:~'i"T"'icmillF~=;~~"'"

Frecuencia máxima de ~ Duración del impulso/amplitud ¡
seguimiento/frecuencia mínima ~ auricular ~"'i:'~='i~':~:'::""¡.r."'I'~~"I'~:~=~:'''li~'3j'~~~~.

Intervalo de A-V ----- , Polaridad de estimulación
(estimulado/detectado) ~ Sensibilidad ventricular ~"i~~r~:~'~~~"';:ii~~l~~~.~.~¡:r ¡'t3~F~~~.

Períodorefractarioventricular Polaridadde detección



PROYECTO DE RÓTULO

Fabricado por Medtronic Europe Sarl

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

MEDTRONIC, Inc

8200 Coral Sea SI. Mounds View,MN 55112, Estados Unidos de América

Medtronic Puerto Rico Operations Co.,

MedRel Road #31, km 24 hm4, PR 00777, Juncos, Estados Unidos de América

MEDTRONIC Singapore Operations Pte. Ud

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore, 486056, Singapur.

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la legua 1044, 20 piso (B1640EDP)

Martínez, Partido de San Isidro

Te!. +54-11-48985700

~.~.

ADAPTA@ ADSROl WIR

Marcapaso Implantable

CONTENIDO: 1 marcapaso implantable y 1 llave dinamométrica.

CONDICIÓN DE VENTA:

PRODUCTO ESTÉRIL

SERIE NO

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Rango de conservación entre -180 C y 55° C.

Lea las Instrucciones de Uso.
Esterilizado por óxido de etileno.

DT: Andrea Val tina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO R LA ANMAT PM-1842-2

NOReA ROOAIGUEZ
DIRECTORA TECNIC"

M'~T~%'.
MEOTAONIG ~ ..• ,1ERICA. INO.



~.~, ., ,"1-
~'I~

ADAPTA@ ADSROl WIR

~~IS-1BI~w'''""
Polaridad de estimulación

WIR

MEDlRONIC :nNAM (Ne.
Andr a RodriguezREPRESENT?'

1 @r I 330ms

Período refractario ~

'TMMfül"i"'~~'~';~'~:'"'r"'n"'ll"ÚL:TT'''~'''''I''::~~''''
Frecuencia Duración del impulso/amplitud Polaridad de detección

••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• !" ••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••

I -e-. 12•8 mV ~ Ie mull8S mino'
Frecuencia de imán

I



WIR

ANO A RODRIGUEZ
DI CTOFlA.TECNICA

M.N. 14045
"'EOT~ON/G lATIN AM .ING.

~~~

ADAPTA@ ADSR03

Marcapaso Implantable

CONTENIDO: 1 marca paso implantable y 1 llave dinamométrica.

CONDICIÓN DE VENTA:

PRODUCTO ESTÉRIL

SERIE N°

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Rango de conservación entre -180 C y 55° C.

Lea las Instrucciones de Uso.
Esterilizado por óxido de etileno.

DT: Andrea Va entina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO OR LA ANMAT PM-1842-2

Fabricado por Medtronic Europe Sarl

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

MEOTRONIC, Inc

8200 Coral Sea SI. Mounds View, MN 55112, Estados Unidos de América

Medtronic Puerto Rico Operations Co.,

MedRel Road #31, km 24 hm4, PR 00777, Juncos, Estados Unidos de América

MEOTRONIC Singapore Operations Pte. Ltd

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore, 486056, Singapur.

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la legua 1044, 20 piso (B1640EDP)

Martínez, Partido de San Isidro

Te!. +54-11-48985700

PROYECTO DE RÓTULO



WIR

-@r I AUTO
Polaridad de detección

~ I AUTO
Polaridad de estimuladón

íJ1l t 3.5V ~
~_O.4msti

Duración del impulso/amplitud

lS-161
3.2mmlP m

WIR

Frecuencia

I JUlMflfl 1 60 min-'

I -or 12.8mV ti 1'C Jlillll85 min-'

Sensibilidad Frecuencia de imán

ADAPTA@ ADSR03

I -@r 1 330ms I

Período refractario.........................................................................................................................................

.........................................................................................................................................



PROYECTO DE RÓTULO

WIR
Marcapaso Implantable
CONTENIDO: 1 marcapaso implantable y 1 llave dinamométrica.
CONDICIÓN DE VENTA:

PRODUCTO ESTÉRIL

SERIE NO

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Rango de conservación entre -180 C y 55° C.

Lea las Instrucciones de Uso.
Esterilizado por óxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-2

~'.~

ADAPTA@ ADSR06

Fabricado por Medtronic Europe Sarl

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

MEOTRONIC, Inc

8200 Coral Sea SI. Mounds View,MN 55112, Estados Unidos de América

Medtronic Puerto Rico Operations Co.,

MedRel Road #31, km 24 hm4, PR 00777, Juncos, Estados Unidos de América

MEOTRONIC Singapore Operations Pte. LId

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore, 486056, Singapur.

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la legua 1044,20 piso (B1640EDP)

Martínez, Partido de San Isidro

Te!. +54-11-48985700

936



4V.~
ADAPTA@ ADSR06

936

WIR

5mm UNI
5!6mm UNI

Polaridad de estimuladón

WIR
I -@r I 330ms

Período refractario ~"'1"JiJiJiil ..I....~~'~'i'~~:'"..¡.....n....rf...~..~.~...~.r.I .....~ ....'I":~;""
_____ ~ __ 0.4 ms ~ ~::. ~

Frecuencia Duracióndel impulso/amplitud Polaridaddedetección
•••••••••••••....•••••••••••••...•••••••••••••••••..•••••••••••••••••••....•••••••••••••••••... r •••••••••••••••...•••••••••••••••••.•••

Sensibilidad

I ~ 12•8 mV ~ I,eJ1JUli85 min-'
Frecuencia de imán

/



9362

PROYECTO DE RÓTULO

Fabricado por Medtronic Europe Sarl

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

MEDTRONIC, Inc

8200 Coral Sea SI. Mounds View,MN 55112, Estados Unidos de América

Medtronic Puerto Rico Operations Co.,

MedRel Road #31, km 24 hm4, PR 00777, Juncos, Estados Unidos de América

MEDTRONIC Singapore Operations Pte. Ud

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore, 486056, Singapur.

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 20 piso (B1640EDP)

Martínez, Partido de San Isidro

Te!. +54-11-48985700

$MedInHdc
ADAPTA@ADVDDOl VDD

Marcapaso Implantable
CONTENIDO: 1 marcapaso implantable y 1 llave dinamométrica.

CONDICIÓN DE VENTA:

PRODUCTO ESTÉRIL

SERIE NO

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Rango de conservación entre -180 C y 550 C.

Lea las Instrucciones de Uso.
Esterilizado por óxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO PO LA ANMAT PM-1842-2

ioN REA ROO IGUEZ
RECTORA. T CNICA

\~T~4~~MEOTMNIC/ME • INe.



9362

ADAPTA@ ADVDDOl VDD

CiJ kV
• 15-1 BI

Frecuencia de imán

ICJlfUl185min~

ANOREA R ORIG EZ
DI¡:;¡eCTO A TECNICA

M.', 14045'

MEDTRDNICLAT7A' INC.

VDD
PVAm'

• PRAPV •"i-n"~ii'i:;~:'"f::."r~~l~'.~'~~~"'l::...f .....i.....F~~:.....
Frecuencia máxima de Polaridad

seguimiento/frecuencia mínima Sensibilidadventricular....[ ~.=..r~~~:~..l ""1" .

Intervalode A-Vdetectado: I U& 1
230

ms :

~ Período refractario ventricular ~."I~~l~:~~.~~.~.rr~n.ii ~:~~~.T .
----- . ~D.4 ms.ft .

Sensibilidad auricular ~ Duración del impulso/amplitud VD ~
: :

/



9362
PROYECTO DE RÓTULO

Fabricado por Medtronic Europe Sarl

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

MEDTRONIC, Inc

8200 Coral Sea SI. Mounds View,MN 55112, Estados Unidos de América

Medtronic Puerto Rico Operations Ca.,

MedRel Road #31, km 24 hm4, PR 00777, Juncos, Estados Unidos de América

MEDTRONIC Singapore Operations Pte. Ltd

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore, 486056, Singapur.

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044,20 piso (B1640EDP)

Martínez, Partido de San Isidro

Te!. +54-11-48985700

*~
SENSIA@ SEDOl DDD

/

Search AV™ +
Marcapaso Implantable

CONTENIDO: 1 marca paso implantable y 1 llave dinamométrica.

CONDICIÓN DE VENTA:

PRODUCTO ESTÉRIL

SERIE N°

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Rango de conservación entre -180 C y 550 C.

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por óxido de etileno.

DT: Andrea Valenti Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR ANMAT PM-1842-2



DDD

Frecuencia de imán

Icmml85 min~

IvnlJ_:::~.:
Duración del impulso/amplitud VD

9362

AH' eA 1100. lGUEZ
DIRECTOR" ' eNteA

MN 14045'~7~

PVARP
PRAPV

I~ n IJ.::::.:
Duración del impulso/amplitud

auricular

"'I';~"lo~o.~,~~=oo'r"'i~uio~~~~,,,,,,
______ ¡ Polaridad de estimulación

Sensibilidad ventricular ~...........................................•...........................................

1~@-+30m. 1: lu~1AUTO

Períodorefractarioventricular Polaridadde detecciónSensibilidad auricular

fL\~I~IBI~w~""'
DDD

I nnnnnn I t13Omín-'
J U U U U U L ~ 60 min-'

Frecuencia máxima de
seguimiento/frecuencia mínima

Search AV™ +

~. M8cIboIdc
SENSIA@ SEDOl

1.....•.A0 _1 .....•.150 1M
'-J _120m.

Intervalo de A-Vooooo..!~~~o~~~?o~(?~~~~?~?Jooooo...I~.I0.5 mV¡f

!



PROYECTO DE RÓTULO

Fabricado por Medtronic Europe Sarl

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

MEDTRONIC, Inc

8200 Coral Sea SI. Mounds View,MN 55112, Estados Unidos de América

Medtronic Puerto Rico Operations Co.,

MedRel Road #31, km 24 hm4, PR 00777, Juncos, Estados Unidos de América

MEDTRONIC Singapore Operations Pte. Ltd

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore, 486056, Singapur.

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 20 piso (B1640EDP)

Martínez, Partido de San Isidro

Te!. +54-11-48985700

~. ".

~'~

SENSIA SEDROl DDDR

Search AV™ +
Marcapaso Implantable

CONTENIDO: 1 marca paso implantable y 1 llave dinamométrica.

CONDICIÓN DE VENTA:

PRODUCTO ESTÉRIL

SERIE NO

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Rango de conservación entre -180 C y 55° C.

Lea las Instrucciones de Uso.
Esterilizado por óxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO PO LA ANMAT PM-1842-2



DDDR

9362

Frecuencia de imánDuración del impulso/amplitud
auricular

DDDR

~~I~lBI~w'~'"
Search AV™ +

SENSIA SEDROl

MEO N1CIATlNAMERlCA, lNC.
drea Rodrigue>;-

REPRE5ENT~

l~nLL::::.:
~. Duración del impulso/amplitud VD

PVARP
PRAPV :.....................................................................................•............................................

IJlJlflfIJlJlI: 1~~ :::: I~ nI t 3.5 V ~ ~ le00185
min

4

_____ , ~ 0.4 ms.fJ: _
Frecuencia máxima de

seguimientojfrecuenda mínima"'i:'~'=i~'~~'~'~~""I ~ ..~..I r..l~f3i.~~~~.
~rvalo ::.:20 ros ~-o-2.8mV~ i POla:dad de estimulación

(estimulado/detectado) sensibilidad ventricular ¡"i~~r~:~:~~'""'"j"~'~'i~~~'~'~""'l .
Sensibilidad auricular Período refractario ventricular



PROYECTO DE RÓTULO

DDDR

ANDR RODRIG ez
olR TORATECNIC.M'~T~4?MEOTftONIGL:::M CA. (NC.//

Search AV™ +
Marcapaso Implantable

CONTENIDO: 1 marca paso implantable y 1 llave dinamométrica.

CONDICIÓN DE VENTA:

PRODUCTO ESTÉRIL

SERIE NO

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Rango de conservación entre -180 C y 55° C.

Lea las Instrucciones de Uso.
Esterilizado por óxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO P LA ANMAT PM-1842-2

$MedbonIc
SENSIA L SEDRL1

936

Fabricado por Medtronic Europe Sarl

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

MEDTRONIC, Inc

8200 Coral Sea SI. Mounds View,MN 55112, Estados Unidos de América

Medtronic Puerto Rico Operations Co.,

MedRel Road #31, km 24 hm4, PR 00777, Juncos, Estados Unidos de América

MEDTRONIC Singapore Operations Pte. Ud

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore, 486056, Singapur.

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 20 piso (B1640EDP)

Martínez, Partido de San Isidro

Te!. +54-11-48985700



Frecuencia de imán

DDDR

I~nlt 3.5V ~____ O.4ms ~

; Duración del impulso/amplitud VD

~'S-1B'

W o'""'

DDDR

$"............-......I~'"- ...~.__ .. . . -,

Search AV™ +

SENSIA L SEDRL1

/

PVARP
: PRAPV

"UüifiJüilllF:~':::~:"TF;3n'iI'úij"r"icilfUi]~~'~;~~"'"
Frecuencia máxima de ~ Duración del impulso/amplitud ~

seguimiento/frecuenda mínima ~ auricular ~

"'i:~I'n'l'e'rv'~a','o'id~e"A'_~v':~':""r:"'I'~~'I"~'.~'~~:''''Ii0t3i.~~;~.
_____ . Polaridad de estimutación

(estimulado/detectado) ¡ Sensibilidad ventricular ¡"i~~f~:~'~~~"'[:i.~.~F~~.~.~¡:[" r(3.~F~~~.
Se nsibilidad auricular Polar'"dadde delecc",o'nPeríodo refractario ventricular



PROYECTO DE RÓTULO

93621

WI

Marcapaso Implantable

CONTENIDO: 1 marcapaso implantable y 1 llave dinamométrica.

CONDICIÓN DE VENTA:

PRODUCTO ESTÉRIL

SERIE NO

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Rango de conservación entre -180 C y 55° C.

Lea las Instrucciones de Uso.
Esterilizado por óxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO P R LA ANMAT PM-1842-2

~~~

SENSIA SESOl

Fabricado por Medtronic Europe Siul

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

MEDTRONIC, Inc

8200 Coral Sea SI. Mounds View,MN 55112, Estados Unidos de América

Medtronic Puerto Rico Operations Co.,

MedRel Road #31, km 24 hm4, PR 00777, Juncos, Estados Unidos de América

MEDTRONIC Singapore Operations Pte. Ud

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore, 486056, Singapur.

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 20 piso (B1640EDP)

Martínez, Partido de San Isidro

Te!. +54-11-48985700



WI

WI

Sensibilidad

8~
'S_1B1

JS-1 UN!

S

SENSIA SESOl

I ~ I
¡ I ~ IAUfO330 ms : __ \@F'" _

~_____ ~ Polaridad de estimulación
Período refractario :...............................................................................................•.........................................

[J1JlfUlIlll1 60 min-' OllL ~:~~s: !::: Iw IAUTO
Frecuencia Duración del impulso/amplitud Polaridad de detección

..r ~ .."I'~:~':~'~"j"e.ÚliUiJ "~~'~'i'~'-~'"T .
Frecuencia de imán



PROYECTO DE RÓTULO

WIR

AN R ROO lGUEZ
IAECTOR4 iECNICA
M.N. 14045 ¿"

MEOTflON1CL71CA. INe.

,/

Marcapaso Implantable

CONTENIDO: 1 marca paso implantable y 1 llave dinamométrica.

CONDICIÓN DE VENTA:

PRODUCTO ESTÉRIL

SERIE NO

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Rango de conservación entre -180 C y 550 C.
Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por óxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR ANMAT PM-1842-2

SENSIA SESROl

Fabricado por Medtronic Europe Sarl

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

MEDTRONIC, Inc

8200 Coral Sea SI. Mounds View,MN 55112, Estados Unidos de América

Medtronic Puerto Rico Operations Co.,

MedRel Road #31, km 24 hm4, PR 00777, Juncos, Estados Unidos de América

MEDTRONIC Singapore Operations Pte. Ltd

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore, 486056, Singapur.

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la legua 1044, 20 piso (B1640EDP)

Martínez, Partido de San Isidro

Te!. +54-11-48985700



WIR

m 15-181

W ~'""'

WI

Sensibilidad

SR

I ~ 12.8 mV ff I'CJUUll85 mino'
Frecuencia de imán

~
. . •...•••...._•..
. ' ~~._ ...

SENSIA SESROl

I -tEr I
! I _~~ I AUTO

330 ms : .__ ~~~ __
______ ~ Polaridad de estimulación..1.0 ..1...::;;:.....I.....~¡T;':i.i.i.r.~.I.;~~.

Frecuencia Duracióndel impulso/amplitud ~ Polaridadde detección
••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• p •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••



PROYECTO DE RÓTULO

Fabricado por Medtronic Europe Sarl

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

MEDTRONIC, Inc

8200 Coral Sea SI. Mounds View,MN 55112, Estados Unidos de América

Medtronic Puerto Rico Operations Co.,

MedRel Road #31, km 24 hm4, PR 00777, Juncos, Estados Unidos de América

MEDTRONIC Singapore Operations Pte. Ud

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore, 486056, Singapur.

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 20 piso (B1640EDP)

Martínez, Partido de San Isidro

Te!. +54-11-48985700

DDDR

ANDR
DIRE ORA TEC ICA

M.N. 14045
MEDTAONIGLAT?A •.INO.

SearchAV™+

Marcapaso Implantable

CONTENIDO: 1 marca paso implantable y 1 llave dinamométrica.

CONDICIÓN DE VENTA:

PRODUCTO ESTÉRIL

SERIE NO

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Rango de conservación entre -180 C y 55° C.

Lea las Instrucciones de Uso.
Esterilizado por óxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO P LA ANMAT PM-1842-2

VERSA VEDROl



Frecuencia de imán

DDDR

Duración del impulso/amplitud VD

I~nlt 3.5V ft
_0.4msft
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VERSA VEDROl
SearchAV™+

P'1fARP
iPRAPV :"i'mlFi~'::~:'""r~nrT"~:~'~"'~"'[""I'cm'I'~~'~;~~"'"
•••...•••0.4 ms ft ::¡. . .

Frecuencia máxima de Duración del impulso/amplitud
seguimiento/frecuencia mínima auricular"'i:'~'='i~'~~~':~''''['''I'''''''{O}''It'''''i~(3i'~~;~"""

~rvalo ::_:20 ms ¡ ~ ~ 2.8mVft ¡POla:dad de estimuladón

(estimulado/detectado) : Sensibilidad ventricular :"i~~r~:~'~~~"'r¡:"'l~'~f~~~'~~"''''I.:'''''r~~F~~~''''''
Sensibilidad auricular Polar,"dadde detecc,.o'nPeríodo refractario ventricular
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