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BUENOS AIRES, 24 0CT 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-3039/14-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin America Inc.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto méedico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N9 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos gque contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a [os requisitos legales y forméles que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

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

NO 1490/92 y N° 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Medtronic, nombre descriptivo desfibrilador automatico implantable digital y
nombre técnico desfibrilador/cardioversor implantable de acuerdo a lo solicitado,
por Medtronic Latin America Inc., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 262 a 314 y 215 a 260 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1842-121, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. '
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Naciona!l de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con sus
Anexos I, II y III, Girese a la Direccidn de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese
PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-3039/14-5
DISPOSICION No

EC ?420 ——

A

Dr. FEDERICO KASKI
Subadministrador Nacional
A.Nan(.A.T.



‘/f(/

‘2014 - Afio de Homenaie al Alwrirante Guiliermeo Brown, en ¢f Bicentenario del combate Naval de Montevideo”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 7420

Nombre descriptivo: desfibrilador automatico implantable digital

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-503 - desfibrilador /
cardioversor implantable

Marca de los modelos de los productos médicos: Medtronic

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidon autorizada: estimulacidén antitaquicardia auricular, wventricular o
ambas, cardioversidn y desfibrilacion para el tratamiento automatico de
taquiarritmias auriculares, ventriculares o0 ambas gue puedan poner en peligro la
vida del paciente.

Modelos:

Viva XT CRT-D DTBA2D1, DTBA2D4

Viva Quad XT CRT-D DTBA2QQ, DTBA2Q1

Viva S CRT-D DTBB2D1, DTBB2D4

Viva Quad S CRT-D DTBB2QQ, DTBB2Q1

Brava CRT-D DTBC2D1, DTBC2D4

Brava Quad CRT-D DTBC2QQ, DTBC2Q1

Evera XT DR DDBB2D1, DDBB2D4

Evera XT VR DVBB2D1, DVBB2D4

Evera S DR DDBC3D1, DDBC3D4

Evera S VR DVBC3D1, DVBC3D4

Periodo de vida util: 18 meses

Forma de presentacién: un desfibrilador automaitico implantable, una llave
dinamométrica y, segun el modelo, una clavija.

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre de los fabricantes:
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1) Medtronic Inc. |
2) Medtronic Europe ISérI
3) Medtronic Inc.
4} Medtronic Puerto Rico Operations Co., Juncos
5) Medtronic Singapore Opérations Pte. Ltd.
(fabricantes 3, 4 y 5 para todos los modelos excepto Viva XT CRT-D QTBAZDl,
Viva Quad XT CRT-D DTBA2Q1, Viva Quad S CRT-D DTBB2Q1)
Lugares de elaboracion:
1) 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estado Unidos
2) Route du Molliau 31, Tolochenaz, 1131, Suiza
3) 8200 Coral Sea St., Mounds View, MN 55112, Estados Unidos
4) Road 31, km 24, Hm4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, PR, 00777,
Estados Unidos ’
5) 49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore, 486056,
Singapure '
Expediente N°© 1-47-3039/14-5

DISPOSICION No 7 4 2 0

Dr. FEDERICO KASKI

Subadminietrador Macional
ANM AT,



‘2014 - Asio de Homenaje al Almiranie Guillerma Brown, en ¢l Bicentenarie ded combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

Dr. FEDERICO KASKI

Subadministrador Nacional
ANMAT.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
MEDTRONIC, Inc,,
710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos de América, y/o

Medtronic Inc.
8200 Coral Sea St., Mounds View, MN 55112, Estados Unidos de América , y/o

MEDTRONIC EUROPE Sarl
Route du Molliau 31, Case Postale, 1131 Tolochenaz, SUIZA y/o

Medtronic Puerto Rico Operations Co., Juncos

Road 31, Km 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, PR, 00777, Estados Unidos de
America, y/o |

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, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido
de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

& Mes¥rants

Modelos:

Viva XT CRT-D DTBA2D1, DTBA2D4
Viva Quad XT CRT-D DTBA2QQ, DTBA2Q1
Viva S CRT-D DTBB2D1, DTBB2D4
Viva Quad S CRT-D DTBB2QQ, DTBB2Q1
Brava CRT-D DTBC2D1, DTBC2D4

Brava Quad CRT-D DTBC2QQ, DTBC2Q1

Ardrea Rodriduez - DIRECTORA TECNICA

REPRESENTANTE!.EGAL M.N, !4045’
MEOTRONIC LATIN AMERICA, ING.



Evera XT DR DDBB2D1, DDBB2D4

Evera XT VR DVBEB2D1i, DVBB2D4
Evera S DR DDBC3D1, DDBC3D4
Evera S VR DVBC3D1, DVBC3D4

Desfibrilador automatico implantable

CONTENIDO: 1 desfibrilador automatico implantable + 1 llave dinamométrica + 1 clavija
PRODUCTO ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

. . I

® o rettr. © »
No reutilizar. No utilizar si el envase esta dahado. ;
Rango de conservacion entre -18° Cy 55¢ C.

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterifizado por éxido de etileno.

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

CONDICION DE VENTA:
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-121

DESCRIPCION DEL SISTEMA: \

El desfibrilador automatico implantable bicameral de Medtronic es un dispositivo carcfiaco
multiprogramable que monitoriza y regula la frecuencia cardiaca del paciente mediante la
administracion de terapias de estimulacion antibradicardia de respuesta en frecuencia
monocameral o bicameral, estimulacion biventricular secuencial y/o antitaquiarritmia
ventricular y antitaguiarritmia auricular.

El dispositivo puede detectar las taquiarritmias ventriculares (TV/FV) automaticamente y
proporcionar tratamiento mediante terapias de desfibrilacion, cardioversion y estimula1cic')n
antitaquicardia. El dispositivo también puede detectar autométicamente las taquiarritmias
auriculares (TA/FA). La estimulacién biventricular simultdnea o secuencial se utiliza para
proporcionar a los pacientes terapia de resincronizacion cardiaca. El dispositivo responde a
las bradiarritmias con la administracién de terapias de estimulacion antibradicardia.

El dispositivo proporciona también informacion de diagnéstico y monitorizacion que sirve de

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

EA RODRIGU
DIHECTORA TE =z

14045 i

Andrea Rodriguez M.N,
REPRESENTANTE LE MEUTHONIC LAT)

yﬁ - e



INDICACIONES:

El sistema esta indicado para utilizarse en pacientes con un riesgo alto de muerte subita
debida a taquiarritmias ventriculares y que sufren de insuficiencia cardiaca con disincronia
ventricular. El dispositivo esta disefiado para proporcionar estimulacién antitaquicardia
auricular, ventricular o ambas, cardioversién y desfibrilacion para el tratamiento automatico
de taquiarritmias auriculares, ventriculares o ambas que puedan poner en peligro la vida
del paciente.
Antes de la implantacidon, los pacientes deben someterse a una evaluacién cardiaca
completa en la que se incluya pruebas electrofisiologicas. Asimismo, se aconseja realizar
una evaluacion electrofisiologica y una comprobacion de la seguridad y la eficacia de las
terapias antitaquiarritmia propuestas durante y después de la implantacion del dispositivo.

|
CONTRAINDICACIONES: l

El sistema esta contraindicado en pacientes que experimenten taquiarritmias debidas a

causas transitorias o reversibles entre las que se incluyen, aunque no de forma exclusiva,
las siguientes: infarto agudo de miocardio, intoxicacion farmacologica, ahogamiento,
electrocucidn, desequilibrio electrolitico, hipoxia o sepsis. ;
El dispositivo esta contraindicado en pacientes que tienen implantado un marcafJaso
monopolar.

El dispositivo estd contraindicado en pacientes con TV o FV incesantes.

El dispositivo esta contraindicado para pacientes cuya principal alteracion es la taquiarritmia

auricular crénica sin TV o FV concomitantes.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS:

Generales

Anticoagulacién — El uso del dispositivo no deberfa modificar la aplicacién de los
protocolos de anticoagulacion establecidos.

Prevenciéon de descargas durante la manipulacién — Desactive la deteccion de
taquiarritmia durante los procedimientos de implantacidn, explantacion o posteriores al

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

se tocan los terminales de desfibrilacion.

MODRIGYEZ
Nt LATIN AMERICA, INC. DINECTORAA TECNICA

Andrea Rodriguez M.N, 14045 .-
REPRESWW‘/ MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
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Aislamiento eléctrico durante la implantacién — No permita que el pacie

contacto con equipos conectados a tierra que pudieran producir fugas de corrient
peligrosas durante la implantacion. Las fugas de corriente eléctrica pueden inducir arritmias
que podrian provocar la muerte del paciente.

Equipo de desfibrilacion externo - Deberda mantenerse cerca un equipo de
desfibrilacion externa preparado para su utilizacion inmediata siempre que exista la
posibilidad de que se produzcan arritmias, ya sean espontaneas o inducidas
intencionalmente durante las pruebas del dispositivo, los procedimientos de implantacién o
las pruebas posteriores a la implantacion. ‘
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 subdeteccidon de la
actividad cardiaca, un fallo para administrar la terapia necesaria 0 una conexién eléctrica
intermitente o con fugas.

Suceso de un ataque apopléjico — Después de un accidente isquémico o
cerebrovascular, desactive todas las terapias de cardioversion auriculares hasta que el

paciente se haya estabilizado (modelo DR).

Explantacion y eliminacion
Tenga en cuenta la informacidn siguiente relacionada con la explantacion y la eliminacién

del dispositivo: '

« Realice una interrogacion del dispositivo y desactive la deteccion de taquiarritmia antes
de la explantacion, limpieza o envio del dispositivo. Ello impide que el dispositivo administre
descargas no deseadas.

 Explante el dispositivo implantable después del fallecimiento del paciente. Si el dispositivo
se somete a temperaturas de incineracién o cremacion, podria explotar.

» Los dispositivos implantables de Medtronic estan destinados a un solo uso. No reesterilice
ni vuelva a implantar los dispositivos explantados.

» Devuelva los dispositivos explantados a Medtronic para su anélisis y eliminacion.

Instrucciones de manipulacion y almacenamiento
Siga cuidadosamente estas paytas cuando manipule o almacene el digpositivo.

MEDTROMIC LATINAMERICA, INC.,

Andrea Rodriguez REA RODRIGUEZ
' REPRESENTANTE LEGAL BIRECTORA TECNICA

M.N, 1404
MEOTRONIC LATIN

ERICA, INC. t



Manejo del dispositiva _
..\ r
Comprobacion y apertura del envase — Antes de abrir la bandeja del envase bétef

compruebe que no haya sefiales de dafios que pudieran invalidar la esterilidad de su
contenido. Consulte las instrucciones de apertura del envase estéril que se encuentran en
el interior de la caja del producto.

Si el envase esta dafiado — El envase del dispositivo consta de una bandeja exterior y
una bandeja interior. No utilice el dispositivo ni los accesorios si la bandeja exterior esta
mojada, pinchada, abierta o danada.

Devuelva el dispositivo a Medtronic porque la integridad del envase estérii o la
funcionalidad del dispositivo pueden haber resultado afectadas. Este dispositivo no esta
disefiado para reesterilizarse.

Esterilizacion — Medtronic ha esterilizado el contenido del envase con éxido de etileno
antes de su envio. Este dispositivo es de un solo uso y no se debe volver a esterilizar.
Temperatura del dispositivo — Deje que el dispositivo alcance la temperatura ambiente
antes de programarlo o implantarlo. Una temperatura del dispositivo superior o inferior a la
temperatura ambiente podria afectar a su funcionamiento inicial.

Dispositivo golpeado — No implante el dispositivo si se ha caido sobre una superficie
dura desde una altura superior a 30 cm después de haberlo sacado de su envase.

Fecha de caducidad — No implante el dispositivo una vez pasada la fecha de caducidad
pues podria reducirse la vida Util de la bateria. La reesterilizacion de un dispositivo nc;i
amplia la fecha de caducidad. '

Para un solo uso — No reesterilice ni vuelva a implantar un dispositivo explantado.

Conservacion del dispositivo

Evitar los imanes — Para evitar dafios en el dispositivo, guardelo en un lugar limpio
alejado de imanes, kits que contengan imanes y cualquier otra fuente de interferencias
electromagneticas.

Limites de temperatura — Almacene y transporte el envase a temperaturas entre —18° C

y +55° C. Podria producirse una reinicializacién eléctrica a temperaturas inferiores a —18°

C. La vida Util del dispositivo puede disminuir y su rendimiento reghiltar afectado a

temperaturas superiores a +55f C.

ANDREACAODRIGYEZ
BIRECTORA TECNICA

TIN AMERICA, INC. M.N. 14045
TR L ROGQUeZ- MEDTRONIC LATIN AMERICR, INC.




A N ) cc,"
Evaluacion y conexion de los cables \5"’.’1 oah
Consulte en los manuales técnicos de los cables las instrucciones y precauciones especificas
sobre su manipulacion.
Llave dinamométrica — Utilice Unicamente la llave dinamométrica que se suministra con
el dispositivo. Esta llave esta disefiada para que no se produzcan daifios en el dispositivo
por un apriete excesivo de los tornillos de fijacion. Otras llaves dinamométricas (como las
llaves de mango azul o en angulo recto) tienen capacidades de torsion superiores a las que
puede tolerar el conector del cable.
Conexién de los cables — Tenga en cuenta la siguiente informacidn al conectar el cable y
el dispositivo:
* Aisle los cables abandonados para evitar la transmision de sefiales eléctricas.
» Tape todos los puertos de cables no utilizados para proteger el dispositivo.
» Compruebe las conexiones de los cables. Las conexiones de cables sueltas pueden dar
como resultado una deteccidn incorrecta y una administracién inadecuada de la terapia
antiarritmia.
Impedancia del cable — Tenga en cuenta la informacidén siguiente relativa a la
impedancia del cable a la hora de evaluar el sistema de cables.
» Asegurese de que la impedancia del cable de desfibrilacién es superior a 20, Una
impedancia inferior a 20 € puede dafiar el dispositivo o impedir la administracién de una
terapia de alto voltaje.
» Antes de realizar mediciones eléctricas o de eficacia de la desfibrilacidn aleje de todos los
electrodos los objetos fabricados con materiales conductores como, por ejemplo, los cables
guia. Los objetos metdlicos, como los cables guia, pueden crear un cortocircuito en el
dispositivo y el cable, haciendo que la corriente no se dirija al corazén y dafiando
posiblemente el dispositivo y el cable.
e Si la impedancia de estimulacidén VI para la estimulacién de punta VI a bobina VD es
superior a 3000 Q y la impedancia de desfibrilacién V (HVB) es superior a 200 Q, utilice el
EGM VI (punta VI a HVA) para evaluar la integridad del cable VI.

Cables de parche — No dobie, altere ni retire ninguna parte del cable de parche. Si lo

hace podria poner en peligro el funcionamiento o la vida atil.

ANDREA RODRIGUEZ

N ANER
Andrea Rogq jguf-:imc. DIRECTORA TEC

REPRESENTANTE frriar M.N.
/& MEDTRONIG L

45
AMERICA, INC.



Funcionamiento del dispositivo

\
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Accesorios — Utilice este dispositivo exclusivamente con accesorios, piezaswggﬂ’étjvg:,g}f
desgaste y piezas desechables que hayan sido probados con respecto a estandares técnicos
y que hayan demostrado ser seguros por una agencia de pruebas aprobada.

Control de captura auricular — La funcidn Control de captura auricular no permité
ajustar las salidas auriculares en valores superiores a 50 V o 1,0 ms. Si el paciente
requiere una salida de estimulacidn auricular superior a 5,0 V o 1,0 ms, programe
manualmente la amplitud y la duracion del impulso auricular. Si un cable se desplaza
parcial o totalmente, es posible que el Control de captura auricular no impida la pérdida de
captura.

Agotamiento de la bateria — Controle atentamente la vida Gtil de la bateria. El
agotamiento de la bateria hara gque el dispositivo deje de funcionar con el tiempo. La
cardioversion y la desfibrilacién son terapias de gran potencia que pueden acortar la vida
util de la bateria. Un niimero excesivo de ciclos de carga acortara también la vida Util de la
bateria.

Excedido tiempo limite circuito de carga o Circuito de carga inactivo — Péngase en
contacto con un representante de Medtronic y sustituya el dispositivo inmediatamente si
aparece en el programador el mensaje Excedido tiempo limite circuito de carga o Circuito
de carga inactivo. Si aparece este mensaje, las terapias de alto voltaje no estan dispcmiblesI
para el paciente. |
Uso simultaneo de un marcapaso — Si se utiliza un marcapaso simultaneamente con el
DAI, compruebe que éste no detecta los impulsos de salida del marcapaso porque estcf;
puede afectar a la deteccidn de taquiarritmia por parte del DAL Programe el marcapasé
para que administre los impulsos de estimulacién a intervalos mas largos que los intervalos
de deteccion de taquiarritmia del DAL

Indicadores de estado del dispositivo — Si aparece alguno de los indicadores de estado
del dispositivo (como Reinicializacién eléctrica) en el programador tras la interrogacion del
dispositivo, informe inmediatamente al representante de Medtronic. Si se muestran dichos
indicadores de estado del dispositivo, es posible que las terapias no estén disponibles para
el paciente.

Reinicializacion eléctrica - La reinicializacion eléctrica puede ser debida/a la exposicion

a temperaturas inferjores a —18 °C o a campos electromagnéticos potentgs. Aconseje a los




pacientes que eviten los campos eiectromagnéticos potentes. Observe™ los
temperatura de almacenamiento para evitar la exposicion del dispositivo a %m’ﬁ@_ja‘fﬁ?;s
bajas. Si ocurre una reinicializacién parcial, la estimulacion se reanuda en el modo
programado con muchos de los ajustes programados retenidos. Si ocurre una
reinicializacién total, €l dispositivo funciona en el modo VVI a 65 min-1. La reinicializacion
eléctrica se indica mediante un mensaje de advertencia del programador que se muestra
inmediatamente durante la interrogacion. Para restablecer el funcionamiento anterior del
dispositivo es necesario volver a programarlo.

Indicador de fin de servicio (EOQS) — Sustituya el dispositivo de inmediato si se muestra
un indicador EOS en el programador. Es posible que el dispositivo no funcione
correctamente tras la aparicion del indicador EOS.

Pruebas de seguimiento — Tenga en cuenta la informacién siguiente cuando realice
pruebas de seguimiento del dispositivo.

 Tenga un equipo de desfibrilacion externo a mano para su uso inmediato en caso de gue
el paciente necesite un rescate externo.

» Los cambios en el estado del paciente, el régimen farmacolégico y otros factores pueden
cambiar el umbral de desfibrilacion (DFT), lo cual puede hacer que la arritmia no se
convierta después de la operacion. La conversién correcta de la fibrilacion o taquicardia
ventricular durante el procedimiento de implantacion no garantiza que se produzca dicha
conversién después de la operacion. .
Energia mas alta que la programada — El dispositive puede administrar una terapia de
energia mas alta que la programada si se ha cargado previamente en una energia mas alta
y esa carga se mantiene en los condensadores.

Imanes — La colocacién de un iman sobre el dispositivo interrumpe la deteccion y el
tratamiento pero no altera la terapia antibradicardia. Si coloca un cabezal de programacién
sobre el dispositivo durante una sesion de telemetria inaldmbrica, el iman de dicho cabezal
interrumpe siempre la deteccién de taquiarritmia. Si coloca un cabezal de programacion
sobre el dispositivo y establece una sesién de telemetria no inalambrica, no se interrumpe
la deteccion de taquiarritmia.

Intervencion de taqujcardia mediada por marcapaso (TMP) — Incluso cuando la

P estd programada en activada, puede qye las TMP sigan

funcion Intervencion

NI LATIN AMEINCA, INC.

MED ;
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necesitando una intervencion clinica como, por ejemplo, una reprogratyagion _-del \\5;’

o

dispositivo, la aplicacion del iman, una terapia farmacoldgica o la evaluacion del cﬁig?('é‘fi {JG{_'\\-&\"'
Margenes de seguridad de estimulacién y deteccién — La estabilidad del cable puede
hacer que disminuyan las amplitudes de deteccidn y aumenten los umbrales de
estimulacion, lo que puede provocar una subdeteccion o pérdida de captura. Proporcione
un margen de seguridad adecuado cuando seleccione los valores de los [:;arémetros'
amplitud de estimulacion, duracién del impuiso de estimulacién y sensibilidad.

Seguridad del paciente durante una sesion de telemetria inalambrica — Aseglrese
de seleccionar al paciente adecuado antes de proceder con una sesidon con paciente
inaldmbrica. Mantenga contacto visual con e! paciente durante toda la sesién. Si selecciona
a un paciente incorrecto y continla con la sesidn, podria programar por error el dispositivo
del paciente en unos ajustes inadecuados.

Estimulacién del nervio frénico — Se puede producir una estimulacién del nervio frénico
como resultado de una estimulacidn ventricular izquierda a amplitudes mas altas. Aunque
esto no es peligroso para el paciente, es aconsejable comprobar la estimulacién det nervio
frénico con varios ajustes de amplitud de estimulacién, colocando al paciente en distintas
posiciones. Si ocurre una estimulacion del nervio frénico del paciente, determine el umbral
minimo para dicha estimulacién y programe la amplitud de estimulacién en un valor que
reduzca al minimo la estimulacién del nervio frénico, sin dejar de proporcionar un margen
de seguridad de estimulacion adecuado. Si se utiliza el control de captura VI, ajuste la
amplitud adaptada maxima VI en un valor que reduzca al minimo la estimulacién del nervio
frénico, sin dejar de proporcionar un margen de seguridad de estimulacién adecuado.
Considere cuidadosamente los riesgos relativos de la estimulacién del nervio frénico frente:
a la pérdida de captura antes de programar amplitudes de estimulacién mas bajas para el
paciente.

Programadores — Utilice Unicamente programadores y software de aplicacion de
Medtronic para comunicarse con el dispositivo. Los programadores y el software de otros
fabricantes no son compatibles con los dispositivos de Medtronic.

Control de frecuencia — Las decisiones relativas a los controles de frecuencia no se
deben basar en la capacidad del dispositivo para prevenir las arritmias auriculares. '
Modos de respuesta en frecuencia — No programe los modos de respuesta en

frecuencia para los pagfentes que no toleren frecuencias superiores a la/ffrecuencia minima

A
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programada. Los modos de respuesta en frecuencia pueden causar mol

pacientes.
Control de captura VD — La funcién Control de captura VD no permite programar las
salidas VD en valores superiores a 5,0 V o 1,0 ms. Si el paciente requiere una salida de
estimulacidon VD superior a 5,0 V 0 1,0 ms, programe manualmente la amplitud y la
duracién del impulso VD. Si un cable se desplaza parcial o totalmente, es posible que el
Control de captura VD no impida la pérdida de captura.

Valores de fabrica — No utilice los valores de fabrica ni los valores nominales para la
amplitud de estimulacion y la sensibilidad sin comprobar que proporcionan margenes de
seguridad adecuados para el paciente.

Modos auriculares monocamerales — No programe modos auriculares monocamerales
para pacientes que presenten una conduccion nodal AV deteriorada. En estos modos no se
produce estimulacidn ventricular.

Conduccién retréograda lenta y TMP ~ La conduccién retrograda lenta puede inducir
una taquicardia mediada por marcapaso (TMP) cuando el tiempo de conduccion VA es
superior a 400 ms. La programacion de la intervencién TMP sélo puede ayudar a prevenir la
TMP cuando el tiempo de conduccion VA es inferior a 400 ms. .
Comprobacion de estimulacidén cruzada — En el momento de la implantacién y cu?ndo
se active la terapia ATP auricular realice una comprobacién periddica con los ajustes de
salida ATP auricular programados para asegurar que no se produzca captura ventricular.
Esto es especialmente importante cuando el cable estd colocado en la auricula inferior.
Sindrome de Twiddler — El “sindrome de Twiddler”; es decir, la tendencia de algunos
pacientes a manipular el dispositivo después de la implantacion, puede hacer que la
frecuencia de estimulacién aumente temporalmente si el dispositivo estd programado en un

modo de respuesta en frecuencia.

Pacientes que dependen de un marcapaso
Estimulacién de seguridad ventricular - Programe siempre la estimufacidén de

sequridad ventricular en activada en los pacientes que dependen de un marcapaso. La
estimulacién de seguridad ventricular previene la sistole ventricular debida a la inhibicion

inadecuada de la estimulagién ventricular causada por una sobredetecciof.
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marcapaso. En su tugar, utilice la prueba de ritmo subyacente para proporcionar un periodo
i

breve sin soporte de estimulacion. |
Prueba de ritmo subyacente — Tenga cuidado cuando utilice la prueba de ritmo
subyacente para inhibir la estimulacion. Cuando se inhibe la estimulacién el paciente se

queda sin soporte de estimulacion.

Riesgos de las terapias médicas
Tomagrafia computerizada (TC) — Si se somete el paciente a un procedimiento de

tomografia computarizada y el dispositivo no se encuentra en el haz de los rayos X, el
dispositivo no se vera afectado. Si el dispositivo se encuentra en el haz de los rayos X,
puede producirse una sobredeteccion durante €l tiempo que se encuentra en dicho haz.
Desactive la funcién de deteccion de taquiarritmia. Esta medida impide una deteccion falsa.
Después de finalizar la radiografia, active la funcion de deteccién de taquiarritmia.

Si permanece mas de 4 s en el haz, tome medidas apropiadas para el paciente, como por
ejemplo activar el modo asincrono para los pacientes que dependan del marcapa;,so, 0
activar el modo de no estimulacion para los pacientes que no dependan del marcapaso.
Estas medidas evitan una inhibicién y un seguimiento falso. 1
Después de finalizar la radiografia, restaure los parametros deseados.

Diatermia — No se debe someter a tratamiento con diatermia a los pacientes con
implantes metalicos, como por ejemplo marcapasos, desfibriladores autométicos
implantables (DAI) y los cables que los acompafian.

La interaccién entre el implante y la diatermia puede causar lesién tisular, fibrilacién o
dafios en los componentes de! dispositivo, que pueden producir como resultado lesiones
graves, fracaso de la terapia o incluso la necesidad de reprogramar o sustituir el dispositivo.
Cauterio electroquirirgico — El cauterio electroquirdrgico puede inducir arritmias o
fibrilacién ventricular o causar un funcionamiento incorrecto del dispositivo o danarlo. ;Si no
puede evitarse el uso del electrocauterio tenga en cuenta las siguientes precauciones para

minimizar las complicaciones:

» Tenga disponible un equipo de desfibrilacién y estimulacion tem

ANDREA RODRIGUEZ
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* Programe el dispositivo en un modo de estimulacion asincrona para los pa entes
dependen de un marcapaso.
« Interrumpa la deteccidn de taquiarritmia mediante un iman o desactive la deteccién con
el programador. No active la deteccion de taquiarritmia hasta que haya finalizado el
procedimiento de la electrocauterizacion. !

» Si es posible, emplee un equipo de electrocauterizacion bipolar. Si utiliza
electrocauterizacion monopolar, coloque la placa de conexién a fierra de forma que la
trayectoria de la corriente no pase a través del dispositivo ni el sistema de cables o cerca
de éstos. La trayectoria de la corriente debe estar a una distancia minima de 15 cm del
dispositivo y del sistema de cables.

» Evite el contacto directo del equipo de electrocauterizacion con el dispositive implantado o
los cables.

o Utilice rafagas irregulares, intermitentes y cortas a los niveles de energia mas bajos
clinicamente adecuados.

Desfibrilacidon externa — La desfibrilacién externa puede dahar el dispositivo implantado.
La desfibrilacion externa también puede elevar de forma temporal o permanente los
umbrales de estimulacidn 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 minimo por medio de las siguientes precauciones: f

« Utilice la energia de desfibrilacion mas baja que resulte adecuada desde el punto de vista
clinico.

« Sitlle los parches o palas de desfibrilacion a una distancia minima de 15 c¢m del
dispositivo.

« Sittie los parches o palas de desfibrilacién en perpendicular al dispositivo y al sistema de
cables.

Si se ha administrado una desfibrilacion externa a una distancia inferior a 15 cm del

1
dispositivo, péngase en contacto con un representante de Medtronic.
Litotricia — La litotricia puede causar dafios permanentes en el dispositivo si éste se
encuentra en el punto focal del haz del litotritor. Si es necesario realizar litotricia, tome las

precauciones siguientes:

« Desactive la deteccién de taquiarritmia durante el curso del procedimiento de litotricia.

ANDAEA VIODRIGUEYZ
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sobredeteccion en la estimulacion (por ejemplo, seguimiento o inhibicidn falsos ?.:P‘.“élra“l?ns‘

pacientes que dependen de un marcapaso, programe el dispositive en un modo de
estimulacidn asincrono. Para los pacientes que no dependen de un marcapaso, programelo
en un modo sin estimulacién. Cuando haya finalizado el procedimiento de litotricia,
programe el modo de estimutacion en su ajuste original.

» Mantenga el punto focal del haz del litotritor a una distancia minima de 2,5 cm del
dispositivo implantado.

Diagndstico por Resonancia magnética (MRI) — No utilice la resonancia magnética en
pacientes gue tengan implantado un dispositivo. Las resonancias magnéticas (MRI) pueden
producir corrientes en los cables implantados, causando posiblemente dafios en los tejidos
y la induccién de taquiarritmias. Las MRI pueden ocasionar asimismo dafios en el
dispositivo.

Tratamiento médico que influye en el funcionamiento del dispositivo — Las
caracteristicas electrofisiolégicas del corazén de un paciente pueden variar al cabo del
tiempo, especialmente si se ha cambiado la medicacién del paciente. Como resultado de los
cambios, las terapias programadas pueden volverse ineficaces y posiblemente peligrosas
para el paciente,

Ablacién por radiofrecuencia {(RF) — Un procedimiento de ablacion por radiofrecuencia
puede causar un funcionamiento incorrecto del dispositivo o dafarlo. Los riesgos de la
ablacion por radiofrecuencia pueden minimizarse con las siguientes precauciones:

» Tenga disponible un equipo de desfibrilacion y estimulaciéon temporal.

ePrograme el modo de estimulacién para reducir al minimo los efectos de la sobredeteccion
en la estimulacidn (por ejemplo, seguimiento o inhibicion falsos). Para los pacientes que
dependen de un marcapaso, programe el dispositivo en un modo de estimulacidn
asincrono. Para los pacientes que no dependen de un marcapaso, programelo en un modo
sin estimulacién. Cuando haya finalizado el procedimiento de ablacién, programe el modo
de estimulacion en su ajuste original.

« Interrumpa la deteccidén de taquiarritmia mediante un iman o desactive la deteccién con
el programador. No active la deteccién de taquiarritmia hasta que el procedimiento RF haya

finalizado.

« Evite el contacto dfecto entre el catéter de ablacidn y el sistema/implantado.

ANDREAYROD 1QUEZ
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debe estar a una distancia minima de 15 ¢m del dispositivo y del sistema de cables.
Radioterapia y sobredeteccidn — Si el paciente se somete a radioterapia, el dispositivo
puede detectar incorrectamente la radiacion directa o dispersa como actividad cardiaca
durante el procedimiento. Tome las precauciones siguientes para reducir al minimo las
posibles complicaciones:

e Interrumpa la deteccién de taquiatritmia mediante un imadn o desactivela con el
programador. Cuando haya finalizado el procedimiento de radioterapia, retire el iméan o
utilice el programador para activar la deteccion de taquiarritmia.

e Programe el modo de estimulacion para reducir al minimo los efectos de la
sobredeteccion en la estimulacién (por ejemplo, seguimiento o inhibicion falsos). Para los
pacientes que dependen de un marcapaso, programe el dispositivo en un modo de
estimulacién asincrono. Para los pacientes que no dependen de un marcapaso, programelo
en un modo sin estimulacion. Cuahdo haya finalizado el procedimiento de radioterapia,
programe el modo de estimulacion en su ajuste original.

Radioterapia y dafios en el dispositivo — No exponga al dispositivo a dosis altas de
radiacién directa o dispersa. Una dosis acumulada de radiacion superior a 5 Gy en los
circuitos del dispositivo puede dafiarlo, aunque quizd los dafios no se aprecien de
inmediato. Los dafios pueden incluir un aumento del consumo de corriente que acorte la
vida util del dispositivo o un cambio en el rendimiento de deteccién. '

Si un paciente necesita radioterapia, de cualquier fuente, no exponga al dispositivo a una
radiacion que supere una dosis acumulada de 5 Gy. Utilice la proteccién adecuada o tome
otras medidas para limitar la exposicion del dispositivo. La dosis acumulada que producen
los equipos de rayos X, tomografia computerizada o fluoroscopia de diagnostico
normalmente no es suficiente para causar dafios en el dispositivo. Tenga en cuenta fa dosis
acumulada en el dispositivo de las exposiciones previas para ios pacientes que se sometan
a varios tratamientos de radiacion.

Radioterapia y errores de funcionamiento del dispositivo — Lla exposicion del
dispositivo a neutrones directos o dispersos puede causar su reinicializacion, errores en su
funcionalidad, errores en los datos de diagndstico o la pérdida de dichosfdatos. Para ayudar

a reducir la pogbilidad de reinicializacién eléctrica debido a la expositidh a neutrones, el
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no protege al dispositivo de los efectos de los neutrones. Si las energias del haz de fotones

superan los 10 MV, Medtronic recomienda interrogar al dispositivo inmediatamente después
del tratamiento de radioterapia. Una reinicializacion eléctrica hace necesaria Ia
reprogramacion de los parametros del dispositivo. Los tratamientos de haz de electrones no
causan la reinicializacién eléctrica del dispositivo.

Ultrasonidos terapéuticos — No exponga el dispositivo a ultrasonidos terapéuticos. Los

ultrasonidos terapéuticos pueden causar dafios permanentes en el dispositivo.

Entornos doméstico y laboral

Teléfonos celulares — Este dispositivo contiene un filtro que impide que las transmisiones
de la mayoria de los teléfonos celulares infiuyan en su funcionamiento. Para minimizar adn
mas la posibilidad de interaccion, tome estas precauciones:

» Mantenga una separacién minima de 15 cm entre el dispositivo y el teléfono celular,
aunque éste no esté encendido.

« Mantenga una separacién minima de 30 cm entre el dispositivo y las antenas que
transmitan a mas de 3 W. §
« Utilice el teléfono celular en el oido mas alejado deli dispositivo. "
Este dispositivo se ha comprobado mediante la norma ANSI/AAMI PC-69 para asegurar su
compatibilidad con los teléfonos celulares y otros transmisores portatiles de potencia
similar. Estas tecnologias de transmision representan la mayoria de los teléfonos celulares
que se utilizan en todo el mundo. Los circuitos de este dispositivo, utilizado en condiciones
normales, se han disefiado para eliminar cualquier efecto significativo de los teléfonos
celulares.

Interferencias electromagnéticas (EMI) - Indique a los pacientes que eviten aquell&s
aparatos que generen fuertes interferencias electromagnéticas. Las interferencias
electromagnéticas pueden hacer que se administre una terapia que no sea necesaria.
También podrian causar un funcionamiento defectuoso o dafios en el dispositivo. El
paciente debe alejarse de la fuente de interferencias o apagarla ya que esto hace por lo
general que el dispositivo vuelva a su modo de funcionamiento norfnal. Pueden emitirse

EMI desde estas fuentes;
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e Lineas de alta tensidn

lineales o transmisores de radioaficionado de alta potencia

o Aparatos eléctricos comerciales como soldadores por arco, hornos de induccidn o
soldadores por resistencia

Los electrodomésticos que se encuentren en buen estado y que estén conectados a tierra
correctamente no suelen emitir las suficientes interferencias electromagnéticas como para
entorpecer el funcionamiento del dispositivo. Se han descrito casos de trastornos
temporales producidos por herramientas eléctricas o maquinas de afeitar utilizados
directamente sobre €l lugar del implante.

Dispositivos de vigilancia electrénicos — Los dispositivos de vigilancia electrénicos
como los sistemas antirrobo de las tiendas pueden interactuar con el dispositivo y causar la
administraciéon de una terapia inadecuada. Aconseje a los pacientes que pasen
directamente a través de los sistemas de vigilancia sin detenerse y que no permanezcan
cerca de estos mas tiempo del necesario. "
Campos magnéticos estaticos — Los pacientes deben evitar los equipos o las situaciones
en las que pudieran verse expuestos a campos magnéticos estaticos superiores a 10
gausios o 1 mT. Los campos magnéticos estaticos pueden interrumpir la deteccion de
arritmia. Entre las fuentes de campos magnéticos estaticos se incluyen, aunque no de
forma exclusiva, altavoces estéreo, detectores dpticos de juegos y extractores, tarjetas qle

identificacién magnéticas o productos para terapia magnéeticos. l

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS: |

Entre los posibles eventos adversos asociados al uso de sistemas de estimulacion y cables
1

intravenosos se incluyen, aungue no exclusivamente, los siguientes:
» Aceleracidn de arritmias (causada por el DAT)

+ Embolia por aire

» Sangrado |
» Fenémenos de rechazo corporal, incluida la reaccion del tejido local
» Diseccion cardiaca

e Perforacion cardiac

« Taponamiento carfljaco

ANPREA RODRIGUEZ
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» Danos nerviosos cronicos
e Muerte

e Endocarditis

* Erosion

« Erosion a través de la piel

* Crecimiento excesivo del tejido fibrético

* Extrusion

» Fibrilacion u otras arritmias

» Acumulacion de liquido

« Formacion de hematomas o quistes

e Bloqueo cardiaco

« Ruptura de la pared del corazon o de la vena

» Hematoma/seroma

 Descargas inapropiadas

» Infeccion

« Formacion de queloide

» Abrasion y discontinuidad del cable

« Migracion/desplazamiento del cable

» Estimulacion muscular y/o nerviosa i
« Daios miocardicos
« Irritabilidad miocérdica i
» Deteccidn de miopotencial

» Efusion pericardica

» Roce pericardico

» Neumotdrax

» Posible mortalidad debida a |a incapacidad de desfibrilar o estimular

« Fendmenos de rechazo corporal (reaccién del tejido local, formacion de tejido fibrotico,
migracién del dispositivo)

« Corriente en derivacion o aislamiento del miocardio durante la desfibrilacién

e Elevacion del umbral

+ Tromboembolia

« Embolia trombolitica y por aire
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» Trombosis

« Trombosis relacionada con el cable intravenoso

» Dafios valvulares (especialmente en corazones fragiles)
* Oclusion venosa

» Perforacion venosa o cardiaca

Otros posibles eventos adversos asociados al uso de sistemas DAI son, aunque no
exclusivamente, los siguientes:

e Descargas inapropiadas

e Posible muerte debida a |la incapacidad de desfibrilar

¢ Corriente en derivacion o aislamiento del miocardio durante la desfibrilacién

Los pacientes susceptibles a sufrir descargas frecuentes, a pesar del tratamiento médico,
podrian desarrollar una intolerancia psicoldgica al sistema DAI que podria incluir los
problemas siguientes:

e Dependencia

e Depresion

» Miedo al agotamiento prematuro de la bateria

e Miedo a descargas estando consciente

« Miedo a perder la capacidad de descarga

e Descarga imaginaria (descarga fantasma)

Limites de temperatura — Almacene y transporte el envase a temperaturas entre —18° C
y +55° C. Podria producirse una reinicializacion eléctrica a temperaturas inferiores a —18°
C. La vida util del dispositivo puede disminuir y su rendimiento resultar afectado a

temperaturas superiores a +55° C.

PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION:

Preparacién para una implantacién
Los siguientes procedimientos de implantacion se proporcionan solamente como referencia.

Los procedimientos quirdrgicos y las técnicas estériles adecuadas son responsabilidad del
médico. Cada médico debe aplicar la informacion de estos procedimientos de acuerdo con

su formacién y expgrjencia médica profesional.

M.N. 14045 -
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Asegurese de que dispone de todos los instrumentos, componentes del ‘Sisig e Y
) - i ) ) . RN
accesorios esteriles necesarios para realizar la implantacion.

Instrumentos, componentes y accesorios necesarios para una implantacion

Los siguientes instrumentos no implantables se utilizan para dar soporte al procedimiento
de implantacion:

e Programador Medtronic Carelink Modelo 2090 con telemetria Conexus y Activador
Conexus, 0 programador Medtronic Carelink Modelo 2090 con cabezal de programacion
Modelo 2067 ¢ 2067L

» Aplicacién de software del programadorl para el dispositivo

e Analizador Modelo 2290 o analizador de sistemas de estimulacion equivalente

o desfibrilador externo

Los siguientes componentes del sistema y accesorios estériles se utilizan para realizar la
implantacion:

o dispositivo implantable y componentes del sistema de cables f

e bolsa estéril del cabezal de programacion (si se utiliza un cabezal de programacién)
Nota: Si durante la implantacién se utiliza un cabezal de programacién esterilizado, no es
necesaria una bolsa esteril para el cabezal. :

o cables del analizador de sistemas de estimulacion

e introductores de cables adecuados para el sistema de cables

e fiadores adicionales de la longitud y la forma adecuadas

Consideraciones sobre [a preparacion para una implantacion

Revise la informacion siguiente antes de implantar los cables o el dispositivo: :
Advertencia: No permita que el paciente esté en contacto con equipos eléctricos con
toma de tierra que puedan producir fugas de corriente eléctrica durante fa implantacion.
Las fugas de corriente eléctrica podrian inducir taquiarritmias que den como resultado la
muerte del paciente.

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

Podrian producirse taquiarritmias espontaneas o inducidas perjudiciales durante las

dispositivo.
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pectoral o el uso de un cable de desfibrilacion epicardico en lugar de una bobina VD

podrian tener un efecto adverso en los resultados de las mediciones de liquido OptiVol. No
se admiten reclamaciones relacionadas con la seguridad y el rendimiento de sistemas de
cables implantados crénicos o agudos que no sean de Medtronic,

Precaucién: El contacto de las bobinas del cable y los electrodos de carcasa activa
durante una terapia de alto voltaje puede hacer que la corriente eléctrica se desvie del
corazdn, dafiando posiblemente el dispositivo y los cables. Mientras el dispositivo este
conectado a los cables, aseglrese de que los electrodos terapéuticos, fiadores y guias no
se toquen ni estén conectados por ningun material conductor de electricidad. Aleje ios
objetos fabricados con materiales conductores (por ejemplo, una guia implantada) de todos
los electrodos antes de administrar una descarga de alto voltaje.

Precaucién: No implante el dispositivo una vez pasada la fecha de “caducidad” ("No
utilizar después de") indicada en la etiqueta del envase. Esto podria reducir la vida atil del
dispositivo. l
Como preparar el dispositivo para la implantacién

Antes de abrir el envase estéril, realice los pasos siguientes para preparar el dispositivo
para [a implantacion;

1. Interrogue al dispositivo e imprima un informe de interrogacién inicial.

Precaucion: Si el programador informa que ha ocurrido una reinicializacion eléctrica, no
implante el dispositivo. Péngase en contacto con el representante de Medtronic.

2. Compruebe el estado de la estimacién de vida Util restante en la pantalla Consulta rapida
II para confirmar que el dispositivo estd en un estado aceptable para su implantacién. El
gréfico de estimacion de vida (til restante se muestra de color gris si el estado de la bateria
no es aceptable para realizar la implantacion y de color verde si el estado de la bateria es
aceptable para realizar la implantacidn.

Si se ha expuesto el dispositivo a temperaturas bajas, el voltaje de la bateria puede
disminuir temporalmente y el tiempo de carga puede aumentar. Si el estado de la bateria
es inaceptable, guarde el dispositivo a temperatura ambiente durante 48 horas y vuelva a

comprobar el estado de la baterfa para determinar si el estado del djspositivo es aceptable

REPRESENTANTE LE BIRECTORA TEGNICA
M.N. 14045
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para su implantacion. Si no se consigue un estado aceptable de fa bateria transcukridas. 48
' .

:\/"‘?f
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horas, pdngase en contacto con un representante de Medtronic. !
Nota: Si e! grafico de estimacion de vida Util restante de la pantalla Consulta rapida II es
de color gris, lo gue indica que el estado de la bateria es inaceptable, no cargue los
condensadores.

3. Seleccione Parametros > Configuracidn de recopilacion de datos > Fecha/hora
dispositivo > para ajustar el reloj interno del dispositivo en la fecha y la hora correctas.

4, Programe los parametros de terapia y estimulacion en los valores adecuados para el

paciente. Asegurese de que la deteccion de taquiarritmia no estd programada en activada.

Notas:
» No active una funcién de estimulacion que afecte a la frecuencia de estimulacion {por
ejemplo, estabilizacion de la frecuencia ventricular} antes de implantar el dispositivo. Si lo
hace podrfa provocar una frecuencia de estimulacion elevada que sea mas rapida de lo
previsto,
e La informacidn del paciente se suele introducir en el momento de la implantacién inicial y

se puede revisar en cualquier momento.

Seleccion e implantacion de los cables
Siga las pautas de esta seccién para seleccionar cables que sean compatibles con el
dispositivo. Las técnicas apropiadas para implantar los cables varian en funcién de las

preferencias del médico y de la anatomia o el estado fisico del paciente.

Seleccion de los cables
Se pueden utilizar cables intravenosos o epicardicos. No utilice ningin cable con este

dispositivo sin haber comprobado previamente su compatibilidad con los conectores.

\C LATIN AMERICA, INC. ANDREA mODHIQUEZ
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bobina VD puede tener un efecto adverso en los resultados de fas mediciones de h’qu?do
Optivol.
El dispositivo se implanta normalmente con los cables siguientes:

e 1 cable intravenoso tetrapolar con un conector IS4-LLLL en el ventriculo izquierdo (VI)
para estimulacion

e 1 cable intravenoso tetrapolar/tripolar con un conector trifurcado/bifurcado en el
ventriculo  derecho (VD) para deteccidén, estimulacion vy  terapias de
cardioversion/desfibrilacion

» 1 cable intravenoso bipolar con un conector IS-1 en la auricula (A) para deteccion y
estimulacién. Se aconseja utilizar un cable auricular bipolar con electrodos de punta y anillo

espaciados entre si <10 mm para reducir la deteccion de ondas R de campo lejano.

Cémo comprobar la compatibilidad del cable y el conector

Advertencia: Antes de utilizar un cable con este dispositivo, compruebe su compatibiligiad
con el conector. La utilizacion de un cable incompatible puede dafar el conector,
produciendo una fuga de corriente eléctrica o causando una conexion eléctrica
intermitente. |
Nota: Los cables de perfil bajo de 3,2 mm de Medtronic no son directamente compatibles
con el puerto de conexidn IS-1 del dispositivo. '
Nota: El uso de un adaptador para cables puede afectar a la precisién de las mediciones
de liquido OptiVol.

Nota: Si utiliza un cable que necesita un adaptador para este dispositivo, pdngase en
contacto con el representante de Medtronic para obtener informacion sobre los
adaptadores de cables compatibles. 1

Utilice la informacién de Tabla 2 para seleccionar un cable compatible.

MEDTRONIC LATHIN AMERICA, INC. BIRECTORA TECNICA

Andrea Rodriguez-- M.N., 14045
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Modelos:
EVERA™ XT DR DDBB2D1 EVERA™ S DR DDBC3D1

Tabia 2. Compatibilidnd det cable y ef conector

Puerto de conexidn {electrodos) Cable principal
VCS {bobina VCS) DF-1a

VD {bobina VD} DF-12

VO {punta VD, anillo YD) 1S-1% bipolar

A (pusta A, anilio A) IS-1& bipolar

Modelos: VIVA™ S CRT-D DTBB2D1, BRAVA™ CRT-D DTBC2D1, VIVA™ XT CRT-D DTBA2D1

Tabla 2. Compatibiidad dsl cable y ef conector

Puerto de conexion {electrodos) Cable principal
VCS {bobina VCS) DF-12

VD (bobina VD) DF-12

Vi (punta VI, anilio Vi) 13-1® bipolar

VD {punta VD, anillo VB} 15-1b bipolar

A (punta A, anillo A} 1S-10 bipolar

Modelos: VIVA™ QUAD XT CRT-D, DTBA2Q1, VIVA™ S CRT-D DTBB2D4, BRAVA™ QUAD
CRT-D, DTBC2Q1, VIVA® QUAD S CRT-D DTBB2Q1

Tabla 2. Compatibiiidad del cable y el conector !

Puerto de conexion {electrodos) Cabie principal
VO {bobina VD} DF-1=

v VIV, VI2, VI3, Vid) 1S4-LLLL® tetrapolar
VI {punta VD, anillo VD) 18-i¢ bipolar .
A {punta A, anilio A} 1S-1° bipolar :
VCS {bobina VCS) DF-12

Modelos: VIVA™ XT CRT-D DTBA2D4, VIVA™ S CRT-D DTBB2D4, BRAVA™ CRT-D DTBC2D4

Tahla 2, Compatibilidad del cable y el conecior

Puerte de conexidn {elecirodos) Cable principal

VD {punta VD, anillo VD, bebina VD, DF4-LLHH o DF4-LLHO® tefrapolar/tripolar

bobina VCS}

Vi{punta Vi, anilio VI} 1S-1b bipolar ;
A {punta A, anillo A} 1S-1b bipolas

DIRECTORA TECNICA
M.N. 1ab45
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
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Modelos: VIVA™ XT CRT-D DTBA2D4, VIVA™ QUAD XT CRT-D DTBA2QQ, VIVA™ QUAD S
CRT-D DTBB2QQ, BRAVA™ CRT-D DTBC2D4, BRAVA™ QUAD CRT-D DTBC2QQ

Tabla 2. Compatibilidad del cable y ef conector

Puerto de conexién {electrados) Cable pringcipal

VD (punta VD, anillo VD, bobina VD, DF 4 LHH o DF4-LLHO= tetrapolaritripolar
bobina VCS)

VIV, vi2, VI3, Vi4) 154-LLLL= tetrapolar

A {punta A, anillc A} IS-1® bipolar

Modelos: EVERA™ XT DR DDBB2D4, EVERA™ S DR DDBC3D4

Tabla 2. Compatibilidad del cable y el conector

Puerto de conexion {electrodos) Cable principal
VD (punta VD, anillo VD, bobina VD, OF4-LLHH o DF4-LLHO® tetrapolaritipolar
bokina YCS)

A f(punta A, onillo A} i5-18 bipolor

Modelos: EVERA™ XT VR DVBB2D1, EVERA™ S VR DVBC3D1

Tabla 2. Compatibilidad del cable y el coneclor

Puerto de conexién {electrodos) Cable principal
VG3S {bobina VCS) DF-1%

VD {bokina VD) DF-12

VD {punta D, anitlo VD) 13-1° bipolas

Modelos: EVERA™ XT VR DVBB2D4, EVERA™ S VR DVBC3D4

Tabla 2. Compatibilidad del cable y ¢! conector

Puerto de conexidn {electrodos) Cable principal
VD {punta VB, anific VD, bobina VD, DF4-11 HH o DF4-LLHO? tetrapolarftripolar
bobina VCS)

Implantacion de los cables
Implante los cables siguiendo las instrucciones de los manuales técnicos que se
icos adecuados.

proporcionan con ¢llos, a menos que ya estén colocados los cables cr

drea Rodfiguez ANDAEA RODRIGUEY
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Advertencia: Un pinzamiento del cable puede dafiar su conductor o aislante, Io\qu(? ;
producir terapias de alto voltaje no deseadas o provocar una falta de terapia de d:f“\e(':’gigﬁgﬂ ’
estimulacion,

Cables intravenosos — Si utiliza un abordaje subclavicular para implantar un cable
intravenoso, coloque el cable lateralmente para que no quede pinzado entre la clavicula y la
primera costilla.

No implante los cables VI, auricular y VD en la misma vena. Medtronic recomienda
implantarlos en la vena subclavia y en la vena cefalica para separar el lugar de entrada de
los cables.

Cables VI — Debido a la variabilidad de los sistemas venosos cardiacos, evalle la anatomia
venosa antes de implantar el cable VI con el fin de determinar su posicion optima. Antes de
colocar un cable en el seno coronario, realice un venograma.

Cables epicardicos — Se pueden utilizar varios abordajes quirtrgicos para implantar los
cables epicérdicos como, por ejemplo, una toracotomia izquierda limitada o una
esternotomia mediana. Una colocacion tipica puede utiizar un parche ventricular derecho

anterior como bobina VD y un parche ventricular izquierdo posterolateral como VCS,

Pruebas del sistema de cables ,
Una vez implantados los cables, realice pruebas en el sistema de cables para comprobar

que los valores de deteccion y estimulacién sean aceptables.

Consideraciones sobre la comprobacion del sistema de cables

Cables bipolares — Cuando mida los valores de deteccién y estimulacion, realice las
mediciones entre la punta {(catodo) y el anillo o bobina (dnodo) de cada cable bipolar de
estimulacion/deteccion.

Colocacidon del cable — La colocacion final del cable debe tratar de optimizar el umbral de
estimulacion, la deteccidn, el umbral de desfibrilacion y la resincronizacion cardiaca, si
procede.

Estimulaciéon extracardiaca — Cuando estimule a 10 V con un dispositivo de
estimulacion externo, compruebe la estimulacién extracardiaca del cable VI. Si existe

estimulacidn extracardiaca, considere la posibilidad de cambiar la polatidad de estimulacion

o la posicién del ¢

BIRECTORA TECNICA
MEDTRONE LATIN AMERICA, INC, M.N, 14045
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Cémo comprobar y guardar los valores de deteccién y estimulacién
Medtronic le recomienda que utilice un Analizador Modelo 2290 para realizar mediciones de
deteccion y estimulacion. Si hay sesiones del analizador y del dispositivo funcionando
simultaneamente, puede exportar las mediciones del cable guardadas desde la sesion del

analizador a la ventana de datos del paciente de ia sesién del dispositivo.

Nota: Si realiza las mediciones del cable con un instrumento de ayuda a la implantacion
distinto del Analizador Modelo 2290, introduzca manualmente las mediciones en la sesion
del dispositivo.

Nota: El EGM intracardiaco telemedido desde el dispositivo no puede utilizarse para
evaluar directamente |a deteccion.

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

2. Mida la amplitud del EGM, la deflexion intrinseca y el umbral de captura con un
analizador Modelo 2290.

Nota: La impedancia del cable de estimulacién medida es un reflejo de la tecnologia del
cable y del equipo de medicion. .
4, Seleccione [Guardar...] en la parte inferior de [a columna que corresponde al cable que
estd comprobando.

5. En el campo Cable, seleccione el tipo de cable que estd comprobando y después
seleccione [Guardar].

6. Seleccione [Ver guardadas...].

7. Seleccione las mediciones guardadas que desea exportar. Puede seleccionar una (nica
medicion para cada tipo de cable.

8. Seleccione [Exportar] y [Cerrar]. Las mediciones seleccionadas se exportan al campo
Implantacidn... de la pantalla Datos del paciente en la sesién del dispositivo.

9. Seleccione el icono Dispositivo en Ja barra de tareas para volver a la sesion del
dispositivo.

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

valores importad@ds en la memoria del dispositivo.

NIC LATIN AMERICA, INC,
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Tabla 1. Valores de deteccion y estimulacion aceptables
Modelos: EVERA™ XT DR DDBB2D1, EVERA™ XT DR DDBB2D4, EVERA™ S DR DDBC3D1,

EVERA™ S DR DDBC3D4,

Mediciones necesarias Cables intravenosos agudos Cables cronicos?

Amplitud de EGM de onda P =22 mV 21 mV

{auricular)

Amplitud de EGM de ondz R >5my/ =3imV

{VDj

Deflexién intrinseca
20,5 Vs {auricular) 20,3 Vs {auncular)
0,75 Vfs (VD) 205 V/s (VD)

Umbral de captura {duracion del impulso de 0.5 ms)
1,5V (auricular) 3,0 V {auricular)
1,0V VD) 3,0V (VD)

B og eables crénicos son cables implantades durante 30 dias o més.

Modelos; VIVA™ XT CRT-D DTBA2D1, VIVA™ XT CRT-D DTBA2D4, VIVA™ QUAD XT CRT-D
DTBA2Q1, VIVA™ QUAD XT CRT-D DTBA2QQ, VIVA™ S CRT-D DTBB2D1, VIVA™ S CRT-D'
DTBB2D4, VIVA™ QUAD S CRT-D, DTBB2Q1, VIVA™ QUAD S CRT-D DTBB2QQ, BRAVA™
CRT-D DTBC2D1, BRAVA™ CRT-D DTBC2D4, BRAVA™ QUAD CRT-D DTBC2Q1, BRAVA™ |
QUAD CRT-D DTBC2QQ.

Mediciones necesarias Cables intravenosos agudos Cables cronicos? |
Amplitud de EGM dz onda P =2 mV 2t mV ‘
{auricular} |
Amglitud de EGM de onda R 253 mV 23mV i
(VD) |
Amplitud de EGM VI (Ml aanille 24 mV =t mY |

VD 0 Vi a bebina VD)
Beflexidn intrinseca

20,5 Vs {auricular) 20,3 Vs {awicular)

0,75 Vis (VD) 20,5 Vs {VD} .
Umbral de capiura {duracidn del impulso de 0,5 ms) i

<1,5 ¥ {auricutar) 3,0 V {rwricular) |

<1,0V (VD) <30V (VD) |

£3,0V [V £4,0V (V1) ?

9 Loz cables cronicos son cables implantados dwante 30 dias o mas.

Modelos: EVERA™ XT VR DVBB2D1, EVERA™ XT VR DVBB2D4, EVERA™ S VR DVBC3D1,
EVERA™ S VR DVBC3D4

ANKHEA RODRIGUEZ
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Mediciones necesarins Cables introvenosos agudos Cables cronicos?
Anplitud de EGM de onda R 2imV =3mV

{vD)

Deflexién intinsecn 20,75 Vs (VD) 20,5 Vfs (VD)
Umbral de captura (duracionde!  <1,8V (VD) S0VIVD)

impulso de 0,5 ms})

2 Las cables cronicos son cables implantados durante 30 dias o mas.

Conexion de los cables al dispositivo

El procedimiento siguiente describe como conectar un cable al dispositivo, confirmar que el
conector del cable estd totalmente insertado en el bloque de conexién y comprobar que la
conexidon del cable es segura.

Advertencia: Después de conectar los cables, compruebe que sus conexiones son seguras
tirando suavemente de cada cable. Una conexion de cable suelta puede provocar una

deteccion inadecuada, con la consiguiente terapia antiarritmia inadecuada o falta de
;

administracion de dicha terapia.
Precaucion: Si no se ha implantado un electrodo VCS, compruebe que el enchufe
proporcionado con el dispositivo esta insertado en el puerto VCS para evitar fugas
eléctricas.

Precaucion: Utilice unicamente la llave dinamométrica que se suministra con el
dispositivo. Esta llave esta disefiada para que no se produzcan dafos en el dispositivo por

un apriete excesivo de los tornillos de fijacién. ¢

1 Puerto de conexidn DF4-1L HH, VD
2 Hectrodo carcasa activa del dispostivo

Modelos: EVERA™ XT VR DVBB2D4, EVERA™ 5 VR DVBC3D4

ANDREA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA
drea Rodriguez M.N, 14045
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Figura 1. Pueros de conexion del cable

1 Puerto de conexién IS5-1, A 3 Electrodo carcasa activa del dispositivo }
2 Puerto de conexion DF4-LLHH, VD ‘

Modelos: EVERA™ XT DR DDBB2D4, EVERA™ S DR DDBC3D4

1 Puerto de conexidn IS-1, A

2 Puerto de conexion IS-1, VI

3 Puerto de conexidén DF4-LLHH, VD

4 Electrodo carcasa activa del dispositivo

i
Modelos: VIVA™ XT CRT-D DTBA2D4, VIVA™ QUAD XT CRT-D DTBA2QQ, VIVA™ S CRT-D ‘
DTBB2D4, VIVA™ QUAD S CRT-D DTBB2QQ, BRAVA™ CRT-D DTBC2D4, BRAVA™ QUAD CRT-,

DDTBC2QQ
]

1 Puerlo de conexsdn OF-1, VC3B 3 Electrodo HVA achiva del dispostivo
2 Puerto de conexidn DF-1, VD 4 Puerlo de conexion 15-1, VD

Modelos: EVERA™ XT VR DVBB2D1, EVERA™ S VR DVBC

1C LATIN AMERICA, TNC. ANDAEA RODRIGUEY
Andrea Rodriguez ARECTORA THCNICA
REPRESENTANTE LEGAL M.N. 14045 '
MEDTRONIG LATIN RIGA, INC. 1
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1 Puerto de conexién DF-1, VCS 1-Puerto de conexidn DF-1, VCS
2 Puerto de conexidén DF-1, VD 2 Puerto de conexién DF-1, VD
3 Electrodo carcasa activa del dispositivo 3 Electrodo carcasa activa del dispositivo
4 Puerto de conexidn 1S-1, VD 4 Puerto de conexién IS-1, VI
5 Puerto de conexion IS-1, A 5 Puerto de conexidn IS-1, VD

6 Puerto de conexion IS-1, A

VIVA™ XT CRT-D DTBA2D1

Modelos: VIVA™ QUAD XT CRT-D DTBA2Q1
EVERA™ XT DR DDBB2D1 VIVA™ § CRT-D DTBB2D1
EVERA™ S DR DDBC3D1 VIVA™ QUAD S CRT-D DTBB2Q1

VIVA ™ S CRT-D DTBB2D4
BRAVA ™ CRT-D DTBC2D1
BRAVA ™ QUAD CRT-D DTBC2Q1

Como conectar un cable al dispositivo ;

1, Inserte la llave dinamomeétrica en el tornillo de fijacion adecuado.

a. Si el tornillo de fijacion obstruye el puerto, retirelo girdndolo hacia la izquierda hasta que
el puerto quede libre. Tenga cuidado de no soltar totalmente el tornillo de fijacion del
blogue de conexion (consuite la Figura 2).

b. Deje la liave dinamométrica en el tornillo de fijacion hasta que la conexién del cable esté
sujeta para crear una via de salida para el aire que queda atrapado al insertar el conector

del cable en el puerto de conexién (consulte fa Figura 2).

REPRESENTANTE LEGAL
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Figura 2. Insercién de la llave dinamomeétrica en el tornillo de fijacién
EVERA™ XT DR DDBB2D1, EVERA™ S DR DDBC3D1 “‘\:“\;

o
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‘I”I. ﬂ'«“:\ .

Figura 2. Insercion de la llave dinamométrica en el tornillo de fijacidn
EVERA™ XT DR DDBB2D4, EVERA™ S DR DDBC3D4, VIVA™ QUAD XT CRT-D DTBA2Q1

i

VIVA™ XT CRT-D DTBA2D1

L)

VIVA™ XT CRT-D DTBA2D4, VIVA™ XT CRT-D DTBA2D4, VIVA™ S CRT-D DTBB2D1, VIVA™
QUAD S CRT-D DTBB2Q1, BRAVA™ CRT-D DTBC2D1, BRAVA™ QUAD CRT-DDTBC2Q1

DIRECTORA TEGNICA

M.N. 140
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VIVA™ QUAD XT CRT-D DTBA2QQ, VIVA™ S CRT-D DTBB2D4, VIVA™ QUAD S CRT-D .
DTBB2QQ, BRAVA™ CRT-D DTBC2D4, BRAVA™ QUAD CRT-D DTBC2QQ

EVERA™ XT VR DVBB2D1, EVERA™ S VR DVBC3D1

EVERA™ XT VR DVBB2D4, EVERA™ S VR DVBC3D4

5 |

I
2. Inserte el conector del cable o la clavija hasta que la clavija de conexion del cable esté

claramente visible en el area de visualizacion de la clavija. Si es necesario, puede utilizarse
agua estéril como lubricante. No se requiere un sellador.

3. Confirme que el cable estd totalmente insertado en la cavidad de la clavija de conexidn

MED ANDREA ROD GUEZ
Andrea Rodriggwaﬁi DIRE;?LOH': T o Ca
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tornillos de fijacién (consulte Figura 3).

Para el puerto de conexién DF4-LLHH, la banda coloreada en la punta de la clavija del
conector del cable queda visible en el area de visualizacion de la clavija cuando la clavija
esta totalmente insertada

b. El anillo de conexion del cable debe estar totalmente insertado en el bloque de contacto

de resorte. En ese lugar no hay tornillos de fijacion (consulte la Figura 3).

Figura 3. Confirmacion de la conexion del cable

=

Modelos: EVERA™ XT DR DDBB2D4, EVERA™ S DR DDBC3D4, VIVA™ XT CRT-D DTBA2D4,
VIVA™ S CRT-D DTBB2D4, BRAVA™ CRT-D DTBC2D4, EVERA™ XT VR DVBB2D4, EVERA™ S i
VR DVBC3D4

BHRECTORA TECNICA
M.N, 14045
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Modelos: EVERA™ XT DR DDBB2D1, EVERA™ S DR DDBC3D1, VIVA™ XT CRT-D DTBA2D4,
VIVA™ S CRT-D DTBB2D4, BRAVA™ CRT-D DTBC2D4, BRAVA™ QUAD CRT-D DTBC20Q1,
EVERA™ XT VR DVBB2D1, EVERA™ S VR DVBC3D1

P
) \4 -
E— e
Modelos: VIVA* QUAD XT CRT-D DTBA2QQ, VIVA™ QUAD S CRT-D DTBB2QQ, BRAVA™
QUAD CRT-D DTBC2QQ

Andrea Rodrigusez ANDREX MODRIAUEZ

REPRESENTANTE L2 DIRECTORA TEGNICA
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Modelos; VIVA™ QUAD S CRT-DDTBB2Q1, BRAVA™ QUAD CRT-D DTBC2Q1
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L o

4. Apriete el tornillo de fijacién girandolo hacia la derecha hasta que la llave dinamométrica
haga clic. Retire ia llave dinamométrica.

5. Tire suavemente del cable para confirmar que esté bien sujeto. No tire del cable hasta
que el tornillo de fijacion esté bien apretado.

6. Repita estos pasos para cada cable.

Realizacion de las pruebas del umbral de desfibrilacion ventricular

El funcionamiento de la desfibrilacidn ventricular y la efectividad del sistema de cables
implantado pueden comprobarse induciendo una FV mediante el método de Choque sobre
T o Réfaga de 50 Hz vy, a continuacién, permitiendo que el dispositivo detecte y trate la FV
mediante las terapias automdticas programadas. Siga el método que prefiera para
establecer la existencia de unos margenes de seguridad de deteccidn y seguridad de
desfibrilacion adecuados.

La decisién de inducir una FV para comprobar el funcionamiento de la desfibrilacién
ventricular y la efectividad del sistema de cables implantado debe sopesarse detenidamente
para cada paciente. Los médicos deben aplicar su criterio a la hora de decidir si se realiza la

prueba y ¢cémo hacerlo para obtener un margen de seguridad adecuado.

Valores de implantacion de alto voltaje

Tabla 4. Valores de terapia de alto voltaje AV} recomendados durantie la implantacion
Medicién Cables agudos o crénices

impedancia de configuracion de administracidn de alto voliaje 20-200Q
Umbral de desfibrilacidn <254

Cémo realizar los prepdrativos para la_comprobacién del umbral de desfibrilacién
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Advertencia: Tenga un equipo de desfibrilacion externo a mano para su
Podrian producirse taquiarritmias espontaneas o inducidas perjudiciales \duﬂante Wias
pruebas, los procedimientos de implantacidn o las pruebas posteriores a la implantacién del
dispositivo.
1. Establezca la telemetria entre el dispositivo y el programador e inicie una sesién con el
paciente. Si utiliza telemetria inalambrica, compruebe que estan encendidas al menos 3 de
las luces verdes del icono de telemetria inaldmbrica. Interrogue al dispositivo, si atn no lo
ha hecho.
2. Seleccione el icono Parametros, el campo Terapias de FV y, por Ultimo, [Parametros
comunes:--]. Programe el parametro HVA activa/Bobina VCS como Activado o Desactivado
segun sea apropiado para el paciente.
3. Observe las anotaciones del Canal de marcas para comprobar que el dispositivo esta
realizando una deteccidn correcta.
4. Realice una prueba manual de impedancia del cable para comprobar las conexiones del
cable de desfibrilacion. t
Esta prueba se debe realizar con el dispositivo colocado en la bolsa quirdirgica. Mantenga la
bolsa quirtirgica muy himeda. Si la impedancia del cable esta fuera del rango, realice una o
varias de las tareas siguientes: |

¢ Vuelva a comprobar las conexiones del cable y la colocacién de los electrodos del

cable. |
« Observe si el EGM presenta anomalias. 1,

« Repita la prueba manual de impedancia del cable.

Cémo realizar la comprobacion del umbral de desfibrilacion con Choque sobre T

1. Seleccione Pruebas > Estudio electrofisiologico (EEF).

2. Seleccione Choque sobre T en la lista de funciones de estudio EF.

3. Confirme que la casilla de verificacion Reanudar al ADMINISTRAR esta activada, a fin de
reanudar la deteccién de arritmia después de administrar la induccion.

Nota: Durante una sesién de telemetria inalambrica no se puede administrar una induccion
de Chogue sobre T cuando hay un iman o un cabezal de programacion colocado sobre IeI
dispositivo y la casilla de verificacién Reanudar al ADMINISTRAR esta activada. Si aparece
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un mensaje de error, retire el iman o cabezal de programacion o desactiveijagﬂasiua-‘q,ggI
verificacién Reanudar al ADMINISTRAR. \&f’ﬂﬁ}/
4, Seleccione [Ajustar permanente---].

5. Ajuste el parametro Energia para la terapia de FV Rx1 en 10 J menos que el valor
programado final que desee. Ajuste las terapias de FV Rx2 a Rx6 en el valor maximo.

6. Ajuste el parametro Sensibilidad VD en un valor que produzca un margen de seguridad
adecuado para la deteccidn de FV. Para una sensibilidad VD programada final de 0,3 mV,
se suele lograr un margen de seguridad adecuado ajustando el valor en 1,2 mV durante las
pruebas.

7. Ajuste Activacion de FV en activada. Esto también ajusta automaticamente las funciones
FA/fIA, Taqguicardia sinusal y Patrdn de onda en activadas.

8. Seleccione [PROGRAMAR].

9, Seleccione [Cerrar].

10. Active la casilla de verificacion Activacion. ;
11. Seleccione [ADMINISTRAR Choque sobre T]. Si es necesario, seleccione [ANULAR] para
suspender la induccién o cualquier terapia en curso. .
12. Compruebe en el monitor del ritmo dinamico que la deteccidn, la terapia y Ia detecgic’m
post-descarga sean las correctas. ¥
13. Para revisar los datos almacenados para el episodio inducido, seleccione [Recuperar
datos---].

14. Seleccione [Ajustar permanente---] para programar un nuevo nivel de energia para la
terapia de FV Rx1 ¢ para cambiar la configuracion, si lo desea.

15. Espere hasta que el temporizador en pantalla llegue a 5 min y, a continuacion, repita
del Paso 10 al Paso 15 si es necesario.

16. Antes de cerrar la bolsa, seleccione el icono Pardmetros y programe la deteccién de FV,

TVR y TV en desactivada.

Cémo realizar la comprobacién del umbral de desfibrilacion con Rafaga de 50 Hz

1. Seleccione Pruebas > Estudio electrofisioldgico (EEF). |

2. Seleccione Rafaga 50 Hz en la lista de funciones de estudio EF.

3. Seleccione [VD] en el fuadro Seleccionar cdmara.

1C LATIN AMERICA, INC, ANPREA BODRIGUEY
Andrea Rodrigue BIRECTORA TECNICA
BEPRESENTANTE M.N. 14045

MEDTRONIC LATIN AWMERICA, iNC.



¢, J
4. Confirme que la casilla de verificacion Reanudar tr%s RAFAGA estd

reanudar la deteccién de arritmia después de administrar la induccién.
Nota: Durante una sesion de telemetria inalambrica no se puede administrar una induccién
en Réafaga de 50 Hz cuando hay un iman o un cabezal de programacion colocado sobre el
dispositivo y la casilla de verificacion Reanudar tras RAFAGA esta activada. Si aparece un
mensaje de error, retire el iman o cabezal de programacion, o desactive la casilla de
verificacion Reanudar tras RAFAGA.

5. Seleccione [Ajustar permanente--].

6. Ajuste el parametro Energia para la terapia de FV Rx1 en 10 J menos que el valor
programado final que desee. Ajuste las terapias de FV Rx2 a Rx6 en el valor maximo.

7. Ajuste el parametro Sensibilidad VD en un valor que produzca un margen de seguridad
adecuado para la deteccion de FV. Para una sensibilidad VD programada final de 0,3 mv,
se suele lograr un margen de seguridad adecuado ajustando el valor en 1,2 mV durante las
pruebas.

8. Ajuste Activacion de FV en activada. Esto también ajusta automaticamente las funciones
FA/flIA, Taquicardia sinusal y Patron de onda en activadas.

9. Seleccione [PROGRAMAR]. |
10. Seleccione [Cerrar].

11. Mantenga pulsado el botdn [RAFAGA 50 Hz Pulsar y mantener pulsado]. Retire el |apiz
éptico del boton [RAFAGA 50 Hz Pulsar y mantener pulsado] para interrumpir
automaticamente la induccién o terapia. '
12. Compruebe en el monitor del ritmo dindmico que la deteccidn, la terapia y la deteccion
post-descarga sean las correctas.

13. Para revisar los datos almacenados para el episodio inducido, seleccione [Recuperar
datos---]. Para ver mas detalles, imprima un informe Ultima TV/FV con EGM o seleccione
Datos >Diagndstico clinico >Episodios de arritmia para ver los datos en el programador.

14. Seleccione [Ajustar permanente:--] para programar un nuevo nivel de energia para la
terapia de FV Rx1 o para cambiar la configuracion, si lo desea.

15. Espere hasta que el temporizador en pantalla llegue a 5 min y, a continuacion, repita
del Paso 11 al Paso 15 si es necesario.

16. Antes de cerrar la bolsa, seleccione el icono Pardmetros y programe la deteccién de FV,

TVR y TV en desagtivada.
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Colocacidn y sujecién del dispositivo

Precaucion: Si no se ha implantado un electrodo VCS, compruebe que el™énchufe
proporcionado con el dispositivo estd insertado en el puerto VCS para evitar fugas
eléctricas.

Precaucion: Programe la deteccion de taquiarritmia en desactivada o Monitor para evitar la
deteccion o administracién de terapia inadecuada mientras se cierra la bolsa quirdrgica.
Nota: Implante el dispositivo a menos de 5 cm de la superficie de la piel para optimizar la
monitorizacion ambulatoria posterior a la implantacion. El lateral del dispositivo que lleva
grabado el logotipo de Medtronic debe mirar hacia la piel para que el paciente pueda oir
mejor los tonos de sefial de aviso. Ademas, esta orientacion es la mas compatible con el
disefio PhysioCurve del dispositivo.

Coémo colocar y sujetar el dispositivo

1. Compruebe que todas las clavijas o enchufes de conexion de los cables estan totalmente
insertados en el puerto de conexion y que todos los tornillos de fijacidn estan apretados.

2. Para evitar que el cuerpo del cable se retuerza, gire el dispositivo para enrollar con

holgura el cable sobrante. No retuerza el cuerpo del cable.

Figura 4. Giro del dispositivo para enrollar los cables

3. Coloque el dispositivo y los cables en la bolsa quirdrgica.
4, Utilice suturas no absorbibles para fijar el dispositivo en la bolsa, asi como para
minimizar su rotacién y migracién después de la implantacién. Emplee una aguja quirdrgica

para atravesar los orificios de sutura del dispositivo (consulte la Figura 5).

Figura 5. Posicidn de Ig$ orificios de sutura
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5. Cierre la incisidon de la bolsa con suturas.

Finalizacion del procedimiento_de implantacién

Advertencia: No programe la funcidon Otras TSV 1:1 en activada hasta que se haya
estabilizado el cable auricular (aproximadamente 1 mes después de la implantacion). Si el
cable auricular se descoloca y se desplaza al ventriculo, la funcién Otras TSV 1:1 podria

detener incorrectamente la deteccién y la terapia.

_Advertencia: No programe la deteccion de TA/FA en activada ni active las terapias ATP

auriculares automaticas hasta que se haya estabilizado el cable auricular (aproximadamente
1 mes después de la implantacion). Si el cable auricular se descoloca y se desplaéza al
ventriculo, el dispositivo podria detectar incorrectamente TA/FA, administrar ATP auricular
en el ventriculo y posiblemente inducir una taquiarritmia ventricular peligrosa pzlara el

paciente. ;

Cémo finalizar la programacién del dispositivo

1. Active la deteccidn de taquiarritmia y las terapias antitaquiarritmia que desee.

2. Realice una induccidn de FV final y permita que el sistema implantado detecte y trate la
taquiarritmia. .

3. Compruebe que ios pardmetros de estimulacion, deteccién y terapia estan programados
en valores apropiados para el paciente,

4, Introduzca la informacion del paciente.

5. Configure la funcion Medtronic CareAlert.

6. Programe los parametros de configuracion de recopilacion de datos.

ANDREA RODRIGUEZ
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para verificar la colocacién del dispositivo y del cable. Antes de que el paciente reciba el

alta hospitalaria, evalle el rendimiento de los cables y del dispositivo implantado.

1. Vigile el electrocardiograma del paciente continuamente hasta que se produzca el aita
hospitalaria. Si un cable se desplaza, esto suele ocurrir durante el periodo inmediatamente
posterior a la operacion.

2. Si hay alguna terapia antitaquiarritmia activada durante la estancia del paciente en el
hospital, interrogue at dispositivo después de cualquier episodio espontanec para evaluar
los ajustes de los parametros de deteccidn y de terapia.

3. Si el paciente no ha experimentado episodios espontdneos, puede inducir las
taquiarritmias clinicas utilizando las funciones de estudio EF no invasivas para poder
evaluar mejor el rendimiento del sistema,

4. Compruebe los valores de estimulacion y deteccion y, si es necesario, ajustelos.

5. Haga una demostracion de los tonos de CareAlert.

6. Interrogue al dispositivo e imprima un informe final para documentar el estado del

dispositivo programado después de la operacidn.

Sustitucion de un dispositivo

Advertencia: Tenga un equipo de desfibrilacion y estimulacion externo a mano para su uso
inmediato. Cuando el cable estd desconectado, el paciente no recibe terapia de
desfibrilacion o estimulacion desde el dispositivo.

Precaucion: Desactive la deteccidn de taquiarritmia para evitar la administracion
inadecuada de terapia durante la explantacion del dispositivo.

Nota: Para cumplir los requisitos de implantacion, puede que necesite volver a colocar o
sustituir los cables crdnicos, o bien aftadir un tercer electrodo de aito voltaje.

Si usa un cable de alto voltaje en el VD que no sea compatible con el puerto de conexion
DF4-LLHH, debe utilizar un adaptador. Péngase en contacto con el representante de -

Medtronic para obtener informacion sobre los adaptadores para cables compatibles

DIREGTORA TECNICA
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Nota: Todos los cables no utilizados que permanezcan implantados se deben ¥

Nbopma® s
capuchén para evitar la transmision de sefiales eléctricas. Pongase en contacto®ton un

representante de Medtronic para obtener informacion sobre los capuchones para cables.

Como explantar v sustituir un dispositivo

1. Desactive la deteccidn de taquiarritmia para evitar posibles descargas inadecuadas en ef
paciente o el responsable de la implantacién durante la explantacion del dispositivo.

2. Programe el dispositivo en un modo sin respuesta en frecuencia para evitar posibles
aumentos en la frecuencia durante la explantacion del dispositivo.

3. Separe los cables y el dispositivo de la bolsa quirtrgica. No rompa ni corte el aistamiento
del cable,

4. Afloje los tornillos de fijacion del blogue de conexion por medio de una llave
dinamomeétrica.

5. Tire suavemente de los cables para sacarlos de los puertos de conexion.

6. Evalle el estado de cada cable.

Sustituya un cable si la integridad eléctrica no es aceptable o si la clavija de conexién del
cable esta picada o corraida. Si explanta el cable, devuélvalo a Medtronic para su andlisis vy
eliminacion.

7. Conecte los cables al dispositivo de sustitucion

Nota: Puede que necesite adaptadores para cables para conectar los cables al dispositivo
de sustitucion.

Pdngase en contacto con un representante de Medtronic para obtener informacién sobre
los adaptadores para cables compatibles.

8. Evalle la efectividad de la desfibrilacidn utilizando el dispositivo de sustitucion

9. Coloque y sujete el dispositivo en la bolsa quirdrgica, y suture la incision de ésta para
cerrarla

10. Devuelva el dispositivo y cualquier cable explantado a Medtronic jpara su analisis y

eliminacion.
i
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Indicadores de sustitucion

La estimacion de vida util restante, el estado de sustitucidn y el voltaje de la baterfa se
muestran en la pantalla del programador y en informes impresos. En fa Tabla 8 figuran las

condiciones del Tiempo de reemplazo recomendado (RRT) y el Fin de servicio (EOS)

Tabta 8. Indicadores de susttucion

Tiempo de reemplazo recomendado (RRT) =2 73 ¥ en 3 mediciones automaticas diarias conse-
cutivas

Fin de servicio (EOS) 3 meses después del RRT

_Vida il restante - La estimacion de vida il restante muestra el iempo calovlada que guedahasta el RRT del
dispasitrva.

RRT (Tiempo de reemplazo recomendado) — Se muestra en el programador el estado RRT
de la bateria para indicar que es aconsejable sustituir el dispositivo.

Fecha de RRT - El programador muestra en las pantallas Consulta rapida II y Mediciolnes
de bateria y cable una fecha que indica cuando ha llegado la bateria al estado RRT. |
EQS (Fin de servicio) — Se muestra en el programador el estado EOS de la bateria para
indicar que el dispositivo se debe sustituir inmediatamente y puede que no funcione segin
las especificaciones. |
Sustituir en EOS — Si el programador indica que el dispositivo ha llegade al EOS, debe
sustituirlo inmediatamente.

Periodo de servicio prolongado — El periodo de servicio prolongado (PSP) es el tiempo que
transcurre entre el RRT y el EOS. El PSP se define como 3 meses, asumiendo las
condiciones siguientes: 100% de estimulacién en el modo VI a 60 min-1; 2,5 V de
amplitud de estimulacién VD; 0,4 ms de duracién del impulso; carga de estimulacién de

600 Q y 6 cargas de energia maxima. El estado EOS se puede indicar antes de

transcurridos los 3 meses si el dispositivo supera estas condiciones.

Vida atil de servicio prevista
" La vida dtil de servicio prevista en afios del dispositivo se muestra en la Tabla 9 y en la
Tabla 10. Los datos se basan en salidas de estimulacién programadas en el modo

especificado, 1a a

min-1 de frecuen
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Las previsiones de vida Util de servicio se basan en los supuestos siguientes:

Frecuencia de carga de energia maxima semestral
Almacenamiento de EGM de pre-arritmia programado en Activado por un periodo de 6
meses (dos intervalos de seqguimiento de 3 meses) durante la vida Gtil total del dispositivo.

¢ 3 horas de telemetria inalambrica durante el implante .

e Programacion trimestral de transmisiones remotas del Monitor Medtronic CareLink

» 1 hora de tetemetria inalambrica en consulta al afio

» Tiempo de almacenamiento tipico antes de la implantacidn.
Las estimaciones de vida (til de servicio prevista se basan en los datos de descarga
acelerada de la bateria del dispositivo y la formulacidn que se haya especificado en €l

mismo. No interprete estos valores como cifras exactas.

EVERA™ XT DR DDBB2D1, EVERA™ XT DR DDBB2D4, EVERA™ S DR DDBC3D1, EVERA™ S DR
DDBC3D4,

Tabio 9. Vida (il de servicio prevista enabos

Vida (itil de servicio prevista en afios

Modo de estimulacion, Impedancia deestimu-  Impedancia de estimu-
porcentaje de estimu-  Amplitud de estimula- facién kacidén
Iacién cién 5000 600 Q0
DDD, 0% 25V 97 a7
35V 95 9.6
DBE, 15% 25V a4 92 ;
sy 8,7 8% |
DbD, 50% 25V B3 85 I
35V 7.1 7.4 ¢
DDD, 100% 25V 73 76 |
35V 5.7 6,1 t
I

Tabia 10. Vida (4 de =ervicio prevista en ofics con Modo de estimulacion programado en AAle=»000
Vida (il de servicio prevista en afios |

Modo de estimulacidn, 500 £ 600 0}
porcentaje de eatimy-  Amplitud de estimula-  Impedancia de estimu-  Impedancia de estimy
lacidn cion lacién lacién |
AAl=>DDD 25V 8.9 9.0
{Modo MVP) 35V B2 8.3
50% auriculaf53% ventn-
cular 1

VIVA™ XT CRT-D DTBA2D1, VIVA™ XT CRT-D DTBA2D4, VIVA™ QUAD

CRT-DDTBA2Q1,
VIVA™ QUAD XT QRT-D DTBA2QQ, '

!
E
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Tabla 9. Vida Gtil de servicio prevista en afios

Amplitud de estimulacion Vida (4l de servicio prevista en afios
AD/VD vi impedani?g d!'i estimu- impedan?:?g tﬁ estimu-
15%M100% 100% lacion facién

20V - 25V 7.0 73

20V 40V 5.4 58

25V 25V 6.8 7.1

25V Jov 6.1 64

25V 40V 5.3 56

Tabla 9. Vida til de senvicio prevista en afos {continuacion)

Amplitud de estimulacidn Vida util de servicio prevista en afos
5000 600 2
ADND Vi impedancia de estimu-  impedancia de estimu-
15%/100% 100% lacién tacidn
35V 25V 58 6,1
35V 40V 4.7 5,0

Tabta 10. Vida (il de servicio prevista en afics con AdaptivCRT programada en Bi-V y V| adaptobles
Vida utll de servicio prevista en aiios (con

Amplitud de estimulacién AdaptivCRT)
5006 00 Y
ADND vl impedancia de esfimu-  impedancia de estimu-

159%50% 100% facién lacidn
2av 25V 7.4 76
20V 40V 56 8.0
23V 25V 73 7.5
25V 30V 6.5 6.8
25y 4.0V 56 58
sy 25V 6,6 59
35V 40V 52 55

VIVA™ S CRT-D DTBB2D1, VIVA™ S CRT-D DTBB2D4, VIVA™ QUAD S CRT-D DTBB2Q1,
VIVA™ QUAD S CRT-D DTBB2QQ, BRAVA™ CRT-D DTBC2D1, BRAVA™ CRT-D DTBC2DA4,

BRAVA™ QUAD CRT-D, DTBC2Q1, BRAVA™ QUAD CRT-D DTBC2QQ,
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Tabla 9. Vida (il de servicio prevists en afios %,\ e -ii;'t

Amplitud de estimulacidn Vida (itil de servicio prevista en afios \\\ gt ‘\0(;? ’
500 03 600 01 :
AD/VD Vi impedancia de estimu-  impedancia de estimu-
15%/100% 100% lacién tacién

20V 25V 7.0 73
28V 40V 54 58
25V 25v 68 7.1
25V 30V 61 64
25V 40V 53 58
35V 25V 5.8 6,1
35V 48V 47 50

EVERA™ XT VR DVBB2D1, EVERA™ XT VR DVBB2D4, EVERA™ S VR DVBC3D1, EVERA™ S VR
DVBC3D4

Tabia 9. Vida il de servicio pravisia en afics

Vida ditl d= servicio prevista en afios

Modo de estimulacidn, Impedancia de estimu-  Impedancia de estimu-
porcentaje de estimu-  Amplitud de estimula- {acidn facion
facién cion 500 600 £t
VA, 0% 25V 10 11,0
35V 1.0 11,0 \
WVI, 15% 25V 0.7 108
35V 104 105 |
Vi, 50% 25Y 10,1 10.2
35V 9.2 9.5 i
Wi, 100% 25V 8.3 9.6
35V 7.9 83 i
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por.
MEDTRONIC, Inc,,

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos de América de
América Y/O

Medtronic Inc.

8200 Coral Sea St., Mounds View, MN 55112, Estados Unidos de América de América, y/o
MEDTRONIC EURQPE Sarl

Route du Molliau 31, Case postale, 1131 Tolochenaz, SUIZA y/o

Medtronic Puerto Rico Operations Co., Juncos

Road 31, Km 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, PR, 00777, Estados Unidos de
América de América. y/o

Medtronic Singapore Operations Pte. Ltd.
49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore, 486056, Singapure.
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez,
Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

VIVA™ XT CRT-D DTBA2D1 (DDE-DDDR)
Desfibrilador automatico implantable digital con terapia de resincronizacién cardiaca
(DDE-DDDR)

Disefio PhysioCurve™, Algoritmo AdaptivCRT™, Optimizaciéon CardioSync™, Tecnologia
SmartShock™, Monitorizacion del estado de liquido OptiVol® 2,0, Diagndstico
completo de Capture Management® (CCA, CCVD, CCVI)

CONTENIDO: 1 desfibrilador automatico implantable + 1 llave dinamométrica + 1 clavija

PRODUCTO ESTERIL

SERIE NO

FECHA DE FABRICACION

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. N

® No reutilizar. @ No utilizar si el envase esta danado.

ANDBEA RODRI UEZ

" AL ING. DIRECTORA 15:?(.
Andrea Rodriguez M-N. 14045
REFRESENT GAL MEDTRONIG LATIN AMERICA, INc.
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Fabricado por MEDTRONIC, Inc.

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos de América de
América Y/0

Medtronic Inc.

8200 Coral Sea St., Mounds View, MN 55112, Estados Unidos de Ameérica de América, y/o
MEDTRONIC EUROQOPE Sarl

Route du Molliau 31, Case postale, 1131 Tolochenaz, SUIZA v/o

Medtronic Puerto Rico Operations Co., Juncos

Road 31, Km 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, PR, 00777, Estados Unidos de
Ameérica de América. y/o

Medtronic Singapore Operations Pte. Ltd.
49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore, 486056, Singapure.
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez,
Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

Viva™ XT CRT-D DTBA2D4 (DDE-DDDR)
Desfibrilador automatico implantable digital con terapia de resincronizacion cardiaca
(DDE-DDDR)

Disefio PhysioCurve™, Algoritmo AdaptivCRT™, Optimizacién CardioSync™, Tecnologia
SmartShock™, Monitorizacion del estado de liquido OptiVol® 2,0, Diagnéstico
completo de Capture Management® (CCA, CCVD, CCVI)

CONTENIDO: 1 desfibrilador automético implantable + 1 llave dinamométrica

PRODUCTO ESTERIL

SERIE N

FECHA DE FABRICACION
FECHA DE VENCIMIENTO
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

@ © ot o
No reutilizar. No utilizar si el envase esta danado.
Rango de congervacion entre -18° Cy 55¢ C.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-3039/14-5

1

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposi;cién NO
7420 y de acuerdo a lo solicitado por Medtronic Latin America I;nc., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: desfibrilador automatico implantable digital

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-503 - desfibrilador /
cardioversor implantable

Marca de los modelos de los productos médicos: Medtronic
Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién autorizada: estimulacion antitaquicardia auricular,
ambas,

ventricular o
cardioversion y desfibrilacién para el tratamiento automdtico de

taquiarritmias auriculares, ventriculares 0 ambas que puedan poner en peligro la
vida del paciente.

Modelos: |
Viva XT CRT-D DTBA2D1, DTBA2D4

Viva Quad XT CRT-D DTBA2QQ, DTBA2Q1

Viva S CRT-D DTBB2D1, DTBB2D4

Viva Quad S CRT-D DTBB2QQ, DTBB2Q1

Brava CRT-D DTBC2D1, DTBC2D4

Brava Quad CRT-D DTBC2QQ, DTBC2Q1 ‘
Evera XT DR DDBB2D1, DDBB2D4

- }
' Evera XT VR DVBB2D1, DVBB2D4 )



/..
Evera S DR DDBC3D1, DDBC3D4

Evera S VR DVBC3D1, DVBC3D4

Periodo de vida util: 18 meses

Forma de presentacién: un desfibrilador automatico implantable, una llave
dinamométrica y, segun el modelo, una clavija.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre de los fabricantes:

1) Medtronic Inc.

2) Medtronic Europe Sarl

3) Medtronic Inc.

4) Medtronic Puerto Rico Operations Co., Juncos |
5) Medtronic Singapore Operations Pte. Ltd.

(fabricantes 3, 4 y 5 para todos los modelos excepto Viva XT CRT-D DTBA2D1,

Viva Quad XT CRT-D DTBA2Q1, Viva Quad S CRT-D DTEB2Q1)

Lugares de elaboracidn:

1) 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estado Unidos

2) Route du Molliau 31, Tolochenaz, 1131, Suiza

3) 8200 Coral Sea St., Mounds View, MN 55112, Estados Unidos

4) Road 31, km 24, Hm4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, PR, 00777,
Estados Unidos

5) 49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore, 486056,

Singapure _ |

Se extiende a Medtronic Latin America Inc. el Certificado PM-1842-121 en la
Ciudad de Buenos Aires, a ....... NUETZ[]]!, ........... , siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emisidén.

DISPOSICION No ,7 4 2 0

- Dr. FEDERICO KASKI

Subadministrador Nactonal
AN.M AT,
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