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BUENOS AIRES, 2 § ABR 2015 ’

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2472/14-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDTRONIC LATIN
AMERICA, INC. solicita ia revalidacion y modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N© PM-1842-12, denominado: Desfibrilador automatico
implantable, marca Medtronic.

Que lo solicitado se encuadra déntro de los alcances de la
Disposicidon ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que ia Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Pecretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello; _
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N°© PM-1842-12, correspondiente al producto médico denomiﬁado:

Desfibrilador automatico implantable, marca Medtronic, propiedad de la firma

;
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MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. obtenido a través de la Disposicién ANMAT N°
5663 de fecha 09 de noviembre de 2009 y sus rectificatorias y modificatorias,
segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicién.
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién de! Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1842-12, denominado: Desfibrilador automatico implantable,
marca Medtronic.

AFiTiCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposiciéon y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1842-12,

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion; girese a la Direccidn de Gestidn de
Informacion Técnica para que efectle la agregacién del Anexo de Autorizacion de
Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-2472/14-2

DISPOSICION N°©
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Naciona! de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°2940a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N¢ PM-1842-12 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MEDTRONIC
LATIN AMERICA, INC, la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en
la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Desfibrilador automatico implantable

Marca: Medtronic.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5663/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-0-11093/09-6.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del

Certificado de

Auiorizacién y Venta 09 de noviembre de 2014 | 09 de noviembre de 2019

de Productos Médicos

Fabricantes MEDTRONIC EUROPE Sarl | Medtronic Europe Sarl
Route du Molliau 31, Case | Route du Molliau 31, Case
Post., 1131 Tolochenaz, Postale, 1131 Tolochenaz,
Suiza (Modelos 1, 2, 3, 4, | Suiza.
Sy 6). MEDTRONIC, Inc
MEDTRONIC, Inc 8200 Coral Sea St. Mo{mds

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

Unidos (Modelos 4, 5y 6). Medtronic Puerto Rico |

Medtronic Puerto Rico Operations Co.
Operations Co. Juncos Road 31 Km. 24,
MedRel, Road 31 Km. 24 Hm 4, Ceiba Norte t
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hm 4, PR 00777 Juncos, Industrial Park, Juncos,
Estados Unidos (Modelos PR 00777, Estados Unidos.
4,5y 6). Medtronic Singapore
Operations Pte. Ltd.
49 Changi South Avenue
2, Nasaco Tech Centre,
Singapore, 486056,
Singapur.
Proyecto de Rotulo | Proyecto de Rotulo Nuevo Proyecto de Rotulo

aprobado por Disposicion afs. 9a20.
ANMAT N° 5663/2009 y
1183/2013

Instrucciones de uso | Proyecto de Instrucciones | Nuevo Proyecto de

de Uso aprobado por Instrucciones de Uso a fs.
Disposicién ANMAT N° 23 a 62.

5663/2009 y 1183/2013

El presente sélo tiene valor probatorio anexado a! certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RPPTM) a la
firma MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC., Titular dei Certificado de Autorizacion y
Venta de Productos Médicos N° PM-1842-12, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
41aS...nnerrrrrrrerrrr L SEADR 2018

Expediente N° 1-47-3110-2472/14-2

DISPOSICION NO©
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por MEDTRONIC EUROPE Sarl

Route du Molliau 31, Case postale, CH-1131 Tolochenaz, SUIZA

Fabricado por MEDTRONIC Inc.

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

Fabricado por MEDTRONIC Puerto Rico Operation Co., Juncos

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

Fabricado por 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

MAXIMO® II CRT-D D284TRK /D284TRM
Desfibrilador automatico implantable digital con terapia de

resincronizacion cardiaca (VVE-DDDR)

MAXIMO® II DR D284DRG /D284DRM

Desfibrilador automatico implantable digital bicamera! (VWE-DDDR)
MAXIMO® II VR D284VRC /D284VRM

Desfibrilador automatico implantable digital monocameral (VVE-VVIR})

Funcién ATP During Charging™ (ATP durante la carga), funcién
TherapyGuide™ y telemetria inalambrica Conexus®
CONTENIDO: Un desfibrilador automatico implantable + una llave

dinamomeétrica

PRODUCTO ESTERIL
PRODUCTO DE UN SO0 USO.
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No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafiado.
Rango de conservacién entre -18° C y 55° C.
Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por éxido de etileno.

DESCRIPCION:

El desfibrilador automético implantable bicameral con terapia de
resincronizacion  cardiaca (CRT-D) Maximo II CRT-D Modelo
D284TRK/D264TRM de Medtronic es un dispositivo cardiaco
multiprogramable que monitoriza y regula la frecuencia cardiaca del paciente
mediante fa administracién de terapias de estimulacién antibradicardia de
respuesta en frecuencia monocameral o bicameral, estimulacién biventricular

secuencial y antitaquiarritmia ventricular.

El desfibrilador automatico implantable (DAI} bicameral Maximo II DR
Modelo D284DRG/D264DRM de Medtronic es un dispositivo cardiaco
multiprogramable que monitoriza y regula la frecuencia cardiaca del paciente
mediante la administracién de terapias de estimulacion antibradicardia de
respuesta en frecuencia monocameral © bicameral y antitaquiarritmia

ventricular.,

El desfibrilador automético implantable (DAI) monocameral Maximo II VR
Modelo D284VRC/D264VRM de Medtronic es un dispositivo cardiaco
multiprogramable que monitoriza y regula la frecuencia cardiaca del paciente
mediante la administracion de terapias de estimulacién antibradicardia de

respuesta en frecuencia monocameral y antitaquiarritmia ventricular.

El dispositivo de la serie Maximo 1I detecta la actividad eléctrica del corazon del
paciente utilizando los electrodos de los cables implantados en la auricula y el
ventriculo derecho, segin corresponda. A continuacion, analiza el ritmo

cardiaco basandose en los parametros de deteccion seleccionables.

AdmaRmﬂgﬁi WA
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y proporciona tratamiento mediante terapias de desfibrilacion, cardioversién y

estimulacion antitaquicardia. El dispositivo detecta también automaticamente
las taquiarritmias auriculares (TA/FA). La estimulacién biventricular simultdnea
o secuencial se utiliza para proporcionar a los pacientes terapia de
resincronizacién cardiaca. El dispositivo responde a las bradiarritmias con la
administracién de terapias de estimulacion antibradicardia.

El dispositivo proporciona también informacion de diagndstico y monitorizacion
que sirve de ayuda en la evaluacién del sistema y el tratamiento del paciente.

El DAI Maximo II CRT-D Modelo D284TRK/D264TRM, Maximo II DR Modelo
D284DRG/D264DRM y Maximo II VR Modelo D284VRC/D264VRM junto con los
cables de deteccién/estimulacién y de desfibrilacién/cardioversion disponibles
en el mercado, constituye la parte implantable del sistema DAL

INDICACIONES:

El sistema Maximo II estd disefiado para proporcionar una estimulacién
antitaquicardia ventricular, cardioversién y desfibrilacién ventricular (segin
modelo) para tratamientos automdticos de taquiarritmias ventriculares que

puedan poner en peligro la vida del paciente.

CONTRAINDICACIONES:

Los dispositivos de la familia Maximo estan contraindicados para pacientes
cuyas taquiarritmias estén debidas a causas transitorias o reversibles como, por
ejemplo: infarto de miocardio agudo, intoxicacién farmacoldgica, ahogamiento,

electrocucién, desequilibrio de electrolitos, hipoxia o sepsis.

El dispositivo estd contraindicado en pacientes que tienen implantado un

marcapase monopolar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Generales - Antes de la implantacidn, los pacientes deben someterse a una

evaluacion cardiaca cgmpleta, incluyendo pruebas electrofisjoldgicas. Asimismo,

Andrea Rodriguez
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se aconseja realizar una evaluacion electrofisiolégica y pruebas de la seguilad 77007

y eficacia de las terapias antitaquiarritmia propuestas durante y después de la
implantacién del dispositivo.

Prevencion de descargas durante la manipulacion — Desactive la
deteccion de taquiarritmia durante los procedimientos de implantacion,
explantacion o posteriores al fallecimiento del paciente. El dispositivo puede
administrar una descarga de alto voltaje si se tocan los terminales de
desfibrilacién.

Aislamiento eléctrico durante la implantacion - No permita que el
paciente entre en contacto con equipos conectados a tierra que pudieran
producir fugas de corriente peligrosas durante la implantacién. La induccion de
arritmia resultante podria provocar la muerte del paciente.

Compatibilidad de cables — No utilice un sistema de cables de otro
fabricante cuya compatibilidad no esté demostrada porque podria producirse
una subdeteccion de la actividad cardiaca y la falta de administracion de la
terapia necesaria.

Equipo de desfibrilacién externo — Tenga un equipo de desfibrilacion
externo a mano para su uso inmediato siempre que puedan ocurrir o se
induzcan intencionadamente taquiarritmias durante las pruebas del dispositivo,
jos procedimientos de implantacion o las pruebas posteriores a la implantacion.

v Almacenamiento y manipulacion del dispositivo:

Comprobacion y apertura del envase — Antes de abrir la bandeja del
envase estéril compruebe que no haya sefales de dafios que pudieran invalidar
la esterilidad de su contenido. Para obtener instrucciones sobre la apertura del
envase estéril, consulte el diagrama del interior de la tapa del envase externo.
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 estda mojada, pinchada, abierta o dafada. Devuelva el
dispositivo a Medtronic porque la integridad del envase estéril o la funcionalidad
del dispositivo pueden haber resultado afectadas. Este dispositivo no esta

disenado para reesterilizarse.




de etileno antes de su envio. Este dispositivo es de un solo uso y no se debe

volver a esterilizar,

Almacenamiento del dispositivo — Almacene el dispositivo en una zona
limpia, alejada de imanes, equipos que contengan imanes y fuentes de
interferencias electromagnéticas para evitar dafios en el dispositivo.
Dispositivo golpeado — No implante el dispositivo si se ha caido sobre una
superficie dura desde una altura de 30 ¢cm 0 mds después de sacarlo del
envase.

Temperatura del dispositivo — Deje que el dispositivo alcance la
temperatura ambiente antes de programarlo o implantarlo porque las
temperaturas extremas podrian afectar a su funcionamiento inicial.

Limites de temperatura — Almacenamiento 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.
Fecha de caducidad — No implante el dispositivo después de la fecha de
caducidad indicada porque podria reducirse la vida Util de la bateria.

Para un solo uso — No reesterilice y vuelva a implantar un dispositivo

explantado.

+ Riesgos de las terapias médicas:

Tomografia computerizada (TC) - Si se somete el paciente a un
procedimiento de tomografia computerizada 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 el tiempo que se encuentra en dicho haz.

Si el dispositivo se encuentra en el haz durante mas de 4 s, tome medidas
apropiadas para el paciente, como por ejemplo activar el modo asincrono para
los pacientes que dependan del marcapaso, o activar el modo de no
estimulacién para los pacientes que no dependan del marcapaso y desactivar la
funcion de deteccidn de taquiarritmia. Estas medidas evitan una inhibicién y un

mi
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computerizada, restaure los parametros del dispositivo y active la funcion de

deteccion de taquiarritmia

Diatermia — Las personas que tienen implantes metalicos como, por ejemplo,
marcapasos, desfibriladores automaticos implantables (DAI) y los cables
correspondientes no deben recibir tratamiento de diatermia.

La interaccion entre el implante y la diatermia puede causar dafos en el tejido,
fibrilacién o dafios en los componentes del dispositivo, los cuales podrian
provocar lesiones graves, pérdida de terapia y/o la necesidad de reprogramar o
sustituir el dispositivo.

Cauterio electroquiriirgico ~ El cauterio electroquirlrgico podria inducir
arritmias y/o fibrilacidn ventriculares, asi como causar un funcionamiento
defectuoso o daiios en el dispositivo implantado. Si no se puede evitar el uso de
electrocauterio, tenga en cuenta las precauciones siguientes para minimizar las
complicaciones:

 Tenga a mano un equipo de estimulacién temporal y desfibrilacidn.

* Programe el modo de estimulacién para reducir al minimo los efectos de la
sobredeteccién en [a estimulacién (por ejemplo, seguimiento o inhibicién
falsos). Para los pacientes que dependen de un marcapaso, programe el
dispositivo en un modo de estimulacion asincrono. Para los pacientes que no
dependen de un marcapaso, programelo en un modo sin estimulacién. Cuando
haya finalizado el procedimiento de cauterio electroquirirgico, programe el
modo de estimulacidn en su ajuste original {(MAXIMO II CRT-D).

+ Interrumpa la deteccién de taquiarritmia mediante un iman o desactive la
deteccion con el programador.

e Evite el contacto directo con el dispositivo o los cables implantados. Si se
utiliza un cauterio monopolar, coloque la placa de tierra de forma que la
configuracién de corriente no pase a través ni cerca del sistema del dispositivo
implantado (minimo de 15 ¢m).

« Utilice réfagas cortas, intermitentes e irregulares en los niveles de energia
mas bajos que sea posible.

« Utilice un sistema de electrocauterio bipolar, cuando sea ppsible.

INC.




implantado o provocar dafios miocardicos temporales y/o permanentes en el
lugar de contacto entre el electrodo y el tejido, asi como umbrales de
estimulacion elevados temporales o permanentes. Intente minimizar el
potencial de voltaje en el dispositivo y los cables tomando las precauciones
siguientes:

+ Utilice 1a salida de energia mas baja que sea apropiada desde el punto de
vista clinico.

« Coloque los parches o electrodos de desfibrilacidn lo més alejados que sea
posible del dispositivo (minimo de 15 cm) y perpendiculares al sistema de
dispositivo y cabies implantado.

Si se ha administrado una desfibrilacion externa a una distancia inferior a 15 em
del dispositivo, péngase en contacto con el representante de Medtronic.
Radiacion de alta energia — La radiacion fluoroscopica y radioldgica de
diagndstico no deberia afectar al dispositivo; no obstante, las fuentes de
radiacién de alta energia como, por ejemplo, de cobalto 60 o0 gamma, no deben
dirigirse hacia el dispositivo. Si un paciente necesita una terapia de radiacién en
las proximidades del dispositivo, cologue una proteccién de plomo sobre el
lugar del implante como precaucion contra los dafios producidos por la
radiacion.

Litotricia — La litotricia puede causar dafios permanentes en el dispositivo
implantado si éste se emplea como punto focal del haz de litotricia. Si es
necesario realizar litotricia, tome las precauciones siguientes:

¢ Desactive la deteccién de taquiarritmia por medio del programador. Cuando
haya finalizado el procedimiento de litotricia, active la deteccion de
taquiarritmia. '

e Programe el modo de estimulacién para reducir al minimo los efectos de la
sobredeteccién 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 estimulacién. Cuando

ANPREARCDRIGUEZ
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haya finalizado el procedimiento de litotricia, programe el modo de estimulac
en su ajuste original.

+ Mantenga el punto focal del haz del litotritor a una distancia minima de 2,5
¢m del dispositivo implantado.

Diagndstico por resonancia magnética (MRI) — No utilice la resonancia
magnética (MRI) en pacientes que tengan implantado este dispositivo. Las
resonancias magnéticas (MRI) pueden producir corrientes en los cables
implantados, causando posiblemente darfios en los tejidos y la induccidén de
taguiarritmias. Las MRI pueden ocasionar asimismo dafios en el dispositivo.
Ablacién por radiofrecuencia (RF) — El procedimiento de ablacién por
radiofrecuencia en un paciente que tenga un dispositivo cardiaco implantado
podria ser causa de un funcionamiento defectuoso o dafios en dicho dispositive.
Para minimizar los riesgos de la ablacién por radiofrecuencia, siga estas
directrices:

« Tenga a mano un equipo de estimulacién temporal y desfibrilacion.

* Programe el dispositivo implantado en el modo DOO.

« Interrumpa la deteccién de taquiarritmia mediante un iman o desactive la
deteccién con el programador. .

« Evite el contacto directo entre el catéter de ablacién y el cable o dispositivo
implantado.

» Coloque la placa de tierra de forma que la via de corriente no pase a través ni
cerca del sistema del dispositivo implantado (minimo de 15 cm).

Tratamiento médico con influencia en el funcionamiento del
dispositivo — Las caracteristicas electrofisioldgicas 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. Programe citas de seguimiento periddicas para controlar la idoneidad
de las terapias programadas.

Radioterapia y sobredeteccién — Si el paciente se somete a radioterapia, el

dispositivo puede detectar incorrectamente la radiacidn directajo dispersa como
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actividad cardiaca durante el procedimiento. Tome las precauciones siguieNEs prD-

para reducir al minimo las posibles complicaciones:

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

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

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

Si un paciente necesita radioterapia, de cualquier fuente, no exponga al

dispositivo a una radiacién que supere una dosis acumulada de 5 Gy. Utilice la
proteccién adecuada o tome otras medidas para limitar la exposicién del
dispositivo. La dosis acumulada que producen los equipos de rayos X,
tomografia computerizada o fluoroscopia de diagnéstico normalmente no es ,
suficiente para causar dafios en el dispositivo. Tenga en cuenta la dosis Il
acumulada en el dispositivo de las exposiciones previas para los pacientes que

se sometan a varios tratamientos de radiacién.

Radioterapia y errores de funcionamiento del dispositivo — La
exposicién del dispositivo a neutrones directos o dispersos puede causar su
reinicializacion, errores en su funcionalidad, errores en los datos de diagnéstico

o la pérdida de dichos datos. Para ayudar a reducir la posibilidad de i
reinicializacion eléctrica debido a la exposicién a neutrones, el tratamiento de //
radioterapia se debg administrar utilizando energias de haz de fotones iguales o

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
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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 reinicializacién
eléctrica hace necesaria la reprogramacion de los parametros del dispositivo.
Los tratamientos de haz de electrones no causan la reinicializacion eléctrica del
dispositivo.

Ultrasonidos terapéuticos — La exposicidon del dispositivo a ultrasonidos

terapéuticos no es aconsejable ya que podria causar dafios permanentes en él.

+ Entornos doméstico y laboral:

Teléfonos celulares — Los DAI Maximo contienen un filtro que evita que la
mayoria de comunicaciones entre teléfonos mdviles interfieran con el
funcionamiento del dispositivo. Para minimizar ain mas la posibilidad de
interaccion, tome tas precauciones siguientes:

« Mantenga una separacion minima de 15 ¢cm entre el dispositivo y el micréfono
del teléfono movil.

« Mantenga una separacion minima de 30 cm entre el dispositivo y las antenas
que transmitan a mas de 3 W.

» Pdngase el teléfono en el oido del lado contrario al del dispositivo implantado.
« No acerque el teléfono a mas de 15 cm del dispositivo implantado (también si
el teléfono esta desconectado).

Se ha comprobado el DAI segln la norma ANSI/AAMI PC-69 para asegurar su
compatibilidad con los teléfonos PCS e inaldmbricos mdviles y con otros
transmisores mdviles de potencia similar. Estas tecnologias suponen la mayoria
de los teléfonos mdviles utilizados en todo el mundo. Los circuitos de este
dispositivo, cuando funciona en condiciones normales, se han disefiado para
eliminar cualquier efecto significativo de los teléfonos celulares.

Equipos eléctricos comerciales — Los equipos eléctricos comerciales como,
por ejemplo, soldadores de arco, hornos de induccién o soldadores por

resistencia eléctrica podrian generar suficientes EMI para interferir en el
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- ejemplo, transmisores de microondas, amplificadores de potencia lineales ¢
transmisores potentes de aficionados podrian generar suficientes EMI para
interferir en el funcionamiento del dispositivo si estan demasiado proximos a él.
Interferencias electromagnéticas (EMI) — Los pacientes deben evitar los

. dispositivos que generan interferencias electromagnéticas (EMI) potentes. Las

" EMI podrian causar un funcionamiento defectuoso o dafos que provoquen la
incapacidad de realizar una programacion correcta o una confirmacion, la falta
de deteccion o la administracion de una terapia innecesaria. Al apartar el
dispositivo de la fuente de interferencias o apagarlo, normalmente recupera su

"modo de funcionamiento normal. Pueden emitirse EMI desde las fuentes
siguientes:
¢ Lineas de alta tension
e Equipos de comunicacidon como transmisores de microondas, amplificadores

. de potencia lineales o transmisores de radioaficionado de alta potencia
e Aparatos eléctricos comerciales como soldadores por arco, hornos de
induccion o soldadores por resistencia
Dispositivos de vigilancia electrénicos — Los dispositivos de vigilancia
electréonicos como los sistemas antirrobo de las tiendas pueden interactuar con
el dispositivo implantado. Se debe aconsejar a los pacientes que pasen
directamente a través de ellos sin detenerse y no permanezcan cerca de un
sistema de este tipo mas tiempo del necesario.

Lineas de alto voltaje — Las lineas de transmision de potencia de alto voltaje

'podrian generar suficientes EMI para interferir en el funcionamiento del
dispositivo si estan demasiado proximas a él.
Electrodomésticos — Los electrodomesticos que se encuentren en buen
estado vy que estén conectados a tierra correctamente no suelen emitir las
suficientes interferencias electromagnéticas como para entorpecer el
funcionamiento de! dispositivo. Se conocen casos de trastornos temporales
producidos por equipos eléctricos de mano o maquinas de afeitar utilizados
directamente sobre el lugar del implante.
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las situaciones en las que pudieran verse expuestos a campos magnéticos

estaticos (superiores a 10 gausios 6 1 mT). Estos campos magnéticos podrian
impedir la deteccion de arritmias. Ejemplos de fuentes magnéticas que pueden
interferir en el funcionamiento normal del dispositivo son altavoces estéreo,
detectores 6pticos de juegos y extractores, tarjetas de identificacién magnéticas
y productos para terapia magnéticos.

< Funcionamiento del dispositivo:

Accesorios — El dispositivo puede utilizarse Unicamente con accesorios, piezas
sometidas a desgaste y elementos desechables cuyo uso, completamente fiable
desde el punto de vista técnico y de seguridad, haya sido demostrado por un
organismo de pruebas aprobado para realizar la comprobacion del dispositivo.
Utilice (nicamente los programadores vy el software de aplicacion de Medtronic
para comunicarse con el dispositivo.

Agotamiento de la bateria ~ Controle atentamente la vida til de la bateria.
El agotamiento de la bateria hard que con el tiempo el dispositivo deje de
funcionar, por lo que es preciso controlarlo minuciosamente, La cardioversion y
la desfibrilacién son terapias de gran potencia que pueden agotar rapidamente
la bateria y acortar la vida Gtil del dispositivo. Un nimero excesivo de ciclos de
carga acortara también la vida Util.

Excedido tiempo limite circuito de carga o Circuito de carga inactivo —
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 disponibles para el
paciente.

Uso simultineo de un marcapaso — Si se utiliza un marcapaso
simultdneamente con el dispositivo, compruebe que éste no detecta los
impulsos de salida del marcapaso. Programe el marcapaso para que los
impulsos de estimulacidn se administren a intervalos mas largos que los
intervalos de deteccidn de taquiarritmia del dispositivo.
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Indicador de fin de vida util (EOL) - Sustituya el
inmediatamente si aparece en el programador el simbolo de fin de vida util
(EQL).

Nivel de energia mas alto en el condensador de salida — Es posible que

se administre al paciente una energia superior a la programada si el dispositivo
se ha cargado previamente con un nivel de energia més alto y ésta permanece
en los condensadores de salida.
Compatibilidad del cable — No utilice un sistema de cables de otro fabricante
cuya compatibilidad no esté demostrada porque podria producirse una
subdeteccién de la actividad cardiaca y la falta de administracion de la terapia
necesaria.
Tratamiento médico que influye en el funcionamiento del dispositivo —-
Las caracteristicas electrofisiologicas del corazén de un paciente pueden
alterarse con el tiempo y las terapias programadas pueden volverse ineficaces ¢
incluso peligrosas para él. Este hecho debe tenerse en cuenta especialmente
cuando se haya cambiado el tratamiento farmacoldgico del paciente.
Pacientes que dependen de un marcapaso — Programe siempre la
estimulacion de sequridad ventricular (ESV) en activada en los pacientes que
dependen de un marcapaso. La estimulacion de seguridad ventricular impide la
asistole ventricular debida a una inhibicién inadecuada de la estimulacién
" ventricular causada por sobredeteccién en el ventriculo.
Modo de estimulacién ODO — La estimulacion esta desactivada en el modo
de estimulacién ODO. No programe el modo ODO para los pacientes que
dependen de un marcapaso. En su lugar, utilice la prueba de ritmo subyacente
para proporcionar un periodo breve sin soporte de estimulacion.
Prueba de ritmo subyacente — Tenga cuidado cuando utilice la prueba de
ritmo subyacente para inhibir la estimulacién. Cuando se inhibe la estimulacién
el paciente se queda sin soporte de estimulacién.
Indicadores de estado del dispositivo — Si aparece alguno de los
indicadores de estado del dispositive (como Reinicializacién eléctrica) en el
programador tras la interrogacion del dispositivo, informe inmediatamente al
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representante de Medtronic. Si se muestran dichos indicadores de estado
dispositivo, es posible que las terapias no estén disponibles para el paciente.
Reinicializacién eléctrica — La reinicializacion eléctrica puede ser debida a la
exposicion a temperaturas inferiores a —18 °C o a campos electromagnéticos
potentes. Aconseje a los pacientes que eviten los campos electromagnéticos
potentes. Observe los limites de temperatura de almacenamiento para evitar la
exposicion del dispositivo a temperaturas bajas. Si ocurre una reinicializacion
parcial, la estimulacion se reanuda en €l modo programado con muchos de los
ajustes programados retenidos. Si ocurre una reinicializacion total, el dispositivo
funciona en el modo VVI a 65 min-1, La reinicializacién eléctrica se indica
mediante un mensaje de advertencia del programador que se muestra
inmediatamente durante la interrogacién. Para restablecer el funcionamiento
anterior del dispositivo es necesario volver a programarlo.

Indicador de Fin de servicio {(EOS) — Sustituya el dispositivo de inmediato si
se muestra un indicador EOS en el programador. Tras la aparicion del indicador
EOS, el dispositivo puede perder la capacidad de estimular, detectar y
administrar la terapia de forma adecuada.

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

¢ Tenga un equipo de desfibrilacidn externo a mano para su uso inmediato.
Durante flas pruebas del dispositivo pueden producirse taquiarritmias
espontaneas o inducidas potencialmente perjudiciales.

e Los cambios en el estado del paciente, el régimen farmacolégico y otros
factores pueden cambiar el umbral de desfibrilacidn (DFT), impidiendo que el
dispositivo finalice las taquiarritmias del paciente después de la operacion. La
finalizacién correcta de la fibrilacion o taquicardia ventricular durante el
procedimiento de implantacién no garantiza la finalizacion de las taquiarritmias
después de la operacion.

Energia mas alta que la programada — Ei dispositivo 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.
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Programadores — Utilice Unicamente programadores, software de aplicacion
accesorios de Medtronic para comunicarse con el dispositivo.
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 electromagnéticas. La colocacién de un iman sobre el dispositivo
interrumpe la deteccidn y el tratamiento pero no altera la terapia
antibradicardia. El cabezal de programacion contiene un iman gque puede
interrumpir la deteccién, pero si se establece la telemetria entre el dispositivo y
el programador, la deteccion no se interrumpe.

Margenes de seguridad de estimulacién y deteccién — La estabilidad del
cable puede hacer que disminuyan las amplitudes de deteccion y aumenten los
umbrales de estimulacién, lo que puede provocar una subdeteccion o pérdida
de captura. Proporcicne un margen de seguridad adecuado cuando seleccione
los valores de los parametros amplitud de estimulacion, duracion del impulso de
estimulacion y sensibilidad.

Seguridad del paciente durante una sesion de telemetria inaldmbrica
— Asegurese de seleccionar al paciente adecuado antes de proceder con una
sesién con paciente inalambrica. Mantenga contacto visual con el paciente
durante toda la sesién. Si selecciona a un paciente incorrecto y continda con la
sesion, podria programar el dispositivo del paciente en unos ajustes
inadecuados sin darse cuenta.

Intervencion de taquicardia mediada por marcapaso (TMP) — Incluso
cuando la funcion Intervencion TMP esta programada en activada, puede que
las TMP sigan necesitando una intervencion clinica como, por ejemplo, una
reprogramacion  del dispositivo, la aplicacién del iman, una terapia
farmacoldgica o la evaluacion del cable.

Estimulacién del nervio frénico — Se puede producir una estimulacion 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 del 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
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valor que reduzca al minimo la estimulacion del nervio frénico, sin dejar de

proporcionar un margen de seguridad de estimulacion adecuado. Considere
cuidadosamente los riesgos relativos de la estimulacion del nervio frénico frente
a la pérdida de captura antes de programar amplitudes de estimulacion mds
bajas para el paciente.

Modos de respuesta en frecuencia — No programe los modos de respuesta
en frecuencia para los pacientes que no toleren frecuencias superiores a la
frecuencia minima programada. Los modos de respuesta en frecuencia pueden
causar molestias a estos pacientes.

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 conduccién nodal AV
deteriorada. En estos modos no se produce estimulacion ventricular,
Conduccién retrégrada lenta y TMP — La conduccién retrograda lenta
puede inducir una taquicardia mediada por marcapaso (TMP) cuando el tiempo
de conduccién VA es superior a 400 ms. La programacion de la intervencion
TMP sélo puede ayudar a prevenir la TMP cuando el tiempo de conduccion VA
es inferior a 400 ms.

Sindrome de Twiddler — El “sindrome de Twiddler”; es decir, la tendencia de
algunos pacientes a manipular el dispositivo después de la implantacién, puede
hacer que la frecuencia de estimulacion aumente temporalmente si el

dispositivo esta programado en un modo de respuesta en frecuencia.

+ Evaluacion y conexion de los cables:

 No suture las ligaduras directamente al cuerpo del cable, las ate demasiado
apretadas ni cree una tensién excesiva de cualquier otra forma en el lugar de
insercion porque esto podria dafiar el cable.

» No sumerja los cables en aceite mineral, aceite de silicona ni otros liquidos.

» No sujete el cable con instrumentos quirdrgicos.
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» No ejerza una fuerza excesiva ni utilice instrumentos quirdrgicos para inse
un fiador en un cable.

« Utilice la misma polaridad que se evalud durante las pruebas cuando conecte
los cables al DAI para asegurar la efectividad de |a desfibrilacion,

« No doble, altere ni elimine ninguna parte del parche porque ello podria afectar
al funcionamiento o la vida atil del electrodo.

» No utilice cables intravenosos ventriculares en pacientes que sufran de una
enfermedad de la vélvula tricispide o que lleven una prétesis de valvula
tricispide mecanica. Extreme las precauciones con los pacientes que lleven una
bioprétesis valvular.

« Utilice el manguito de sutura correcto (cuando sea necesario) para cada cable
con el fin de inmovilizar el cable y protegerlo de dafios causados por las
ligaduras.

» Aseglrese de que la impedancia del cable de desfibrilacion es superior a 20 ©
Una impedancia inferior a 20 @ podria dafar el DAL

» No retuerza los cables. La tension adicional que se crea en los cables
retorcidos puede provocar su rotura.

« No suture directamente sobre el cuerpo del cable porque esto podria causar
dafos estructurales. Utilice el manguito de anclaje del cable para asegurar que
éste quede en posicion lateral respecto al lugar de entrada en la vena.

« El contacto eléctrico de los electrodos del cable o de Active Can (carcasa
activa) durante una terapia de alto voltaje puede hacer que la corriente no se
dirija al corazén y que el DAI o los cables resulten dafados. Mientras el
dispositivo esté conectado a los cables, aseglrese de que los electrodos
terapéuticos, fiadores y cables guia no se tocan ni estédn conectados por una
configuracion de conduccion de impedancia baja adicional. Aleje los objetos
fabricados con materiales conductores (por ejemplo, un cable guia implantado)
de todos los electrodos antes de administrar una descarga de alto voltaje.

o Aseglrese de tapar todos los cables de estimulacion que se dejen
abandonados en lugar de extraerlos para garantizar que el cable no se
convierta en una configuracion para las corrientes que van al corazon y vienen

de él.
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+ Aseglrese de tapar todos los puertos de conexién no utilizados del dispo
para proteger el DAL

+ Consulte en los manuales técnicos de los cables las instrucciones y
precauciones especificas sobre su manipulacion.

< Pruebas de seguimiento:

e Aseglrese de que haya un desfibrilador externo y personal médico con
experiencia en reanimacion cardiopulmonar (CPR) durante las pruebas del
dispositivo posteriores a la implantacién en caso de que el paciente necesite
ayuda externa.

» Tenga en cuenta que los cambios en el estado del paciente, el régimen
farmacoldgico 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 conversion correcta de la fibrilacion o taquicardia ventricular
durante las pruebas no garantiza que se produzca dicha conversion después de

la operacion.

<+ Explantacion y eliminacién:

Tenga en cuenta la informacién siguiente relacionada con la explantacion y la
eliminacion del dispositivo:

« Interrogue al DAI, programe la deteccién de FV y TV en desactivada y
desactive las funciones del DAI antes de su explantacién, limpieza o envio con
el fin de evitar descargas no deseadas.

» Explante el dispositivo después del fallecimiento def paciente. En algunos
paises, la explantacién de los dispositivos implantables alimentados por bateria
es obligatoria debido a cuestiones medicambientales; compruebe sus
regulaciones locales. Ademas, 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 analisis y

eliminacién. Consulte las direcciones de correo en la contraportada.
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:

Entre los posibles eventos adversos asociados al uso de sistemas de

estimulacion y cables intravenosos se incluyen, aunque no exclusivamente, los
siguientes:

e aceleracion de taquiarritmias (causada por el dispositivo)

» embolia gaseosa

e sangrado

e fendmenos de rechazo corporal, incluida la reaccién del tejido local

e diseccién cardiaca

e perforacion cardiaca

» taponamiento cardiaco

» daiios nerviosos cronicos

e muerte

e endocarditis

¢ erosion

& erosion a través de la piel

e crecimiento excesivo de tejido fibrético

 extrusidn

» fibrilacién u otras arritmias

¢ acumulacion de liquido

¢ formacion de hematomas o quistes

¢ blogueo cardfaco

» ruptura de la pared del corazén o de la vena

+ hematoma/seroma

e infeccion

o formacion de queloide :
e abrasion y discontinuidad del cable
¢ migracion/desplazamiento del cable

* estimulacion muscular y/o nerviosa /

» dafios miocéardicos
o irritabilidad miocardica

— ==

o deteccion de miopptencial
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« efusion pericardica

e roce pericardico

« neumotorax

¢ posible muerte debida a la incapacidad de administrar terapia
o fendmenos de rechazo corporal (reaccion del tejido local, formacion de tejido
fibrético, migracién del dispositivo)

e clevacion del umbral

s tromboembolia

» tromboembolia y embolia gaseosa

e trombosis

o trombosis relacionada con el cable intravenoso

e lesiones valvulares (especialmente en corazones fragiles)

» oclusidn venosa

e perforacion venosa o cardiaca

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

» descargas inapropiadas

« posible muerte debida a la incapacidad de desfibrilar

o corriente en derivacién 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

¢ depresion

¢ miedo al agotamiento prematuro de la bateria

e miedo a descargas estando consciente

e miedo a perder la capacidad de descarga

¢ descarga imaginaria (descarga fantasma)

Esterilizado por 6xiflo de etileno.
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PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION:

< Instrumentos, componentes y accesorios necesarios para una
implantacion

Los siguientes instrumentos no implantables se utilizan para dar soporte al

procedimiento de implantacidn: '

e Programador Medtronic Carelink con telemetria Conexus y Activador

Conexus, o programador Medtronic CareLink con cabezal de programacion

e Aplicacion de software

e Analizador Modelo 2290 o analizador de sistemas de estimulacion equivalente

e Desfibrilador externo

L'os siguientes componentes del sistema y accesorios estériles se utilizan para

realizar la implantacion:

¢ Dispositivo implantable y componentes del sistema de cables

o Bolsa estéril del cabezal de programacion (si se utiliza un cabezal de

programacion)

Nota: Si durante la implantacion se utiliza un cabezal de programacidn

esterilizado, no es necesaria una bolsa estéril para el cabezal.

e Cables del analizador de sistemas de estimulacion

¢ Introductores de cables adecuados para el sistema de cables

e Fiadores adicionales de la longitud y la forma adecuadas

¢ Consideraciones sobre la preparacién para una implantacion
Advertencia: No permita que el paciente entre en contacto con equipos
conectados a tierra que pudieran producir fugas de corriente peligrosas durante
la implantacidn. La induccion de arritmia resultante podria provocar la muerte
del paciente. / ]
Advertencia: Tenga un equipo de desfibrilacién externo a mano para su uso

inmediato. Podrian producirse taquiarritmias espontaneas inducidas
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perjudiciales durante las pruebas, los procedimientos de implantacién o
pruebas posteriores a la implantacion del dispositivo.

Precaucion: El dispositivo estd disefiado para implantarse con cables de
desfibrilacion intravenosos o epicardicos de Medtronic. También es posible
utilizar cables de desfibrilacion intravenosos (serie Endotak®) o epicardicos
fabricados por Guidant Corporation. No se admiten reclamaciones relacionadas
con la seguridad y la eficacia de sistemas de cables implantados crénicos o
agudos que no sean de Medtronic.

Precaucion: El contacto eléctrico de los electrodos del cable o de Active Can
(carcasa activa) durante una terapia de alto voltaje puede hacer que la
corriente no se dirija al corazon y que el DAI o los cables resulten dafados.
Mientras el dispositivo esté conectado a los cables, asegurese de que los
electrodos terapéuticos, fiadores y cables guia no se tocan ni estan conectados
por una configuracion de conduccion de impedancia baja adicional. Aleje los
objetos fabricados con materiales conductores (por ejemplo, un cable guia
implantado) de todos los electrodos antes de administrar una descarga de alto
voltaje.

Precaucion: No implante el dispositivo una vez pasada la fecha de “caducidad”
indicada en la etiqueta del envase. Esto podria reducir la vida (til de la bateria.

<+ Programacién del dispositivo antes de la implantacién:

- Antes de abrir el envase estéril, prepare el DAI para su implantacién como se
indica a continuacién: .

1. Interrogue al dispositivo e imprima un informe de resumen completo.
Precaucion: Si el programador indica que se ha producido una reinicializacion
eléctrica, no implante el dispositivo. Péngase en contacto con el representante
de Medtronic.

2. Confirme que el voltaje de la bateria en la pantalla del Quick Look o Consulta
rapida es como minimo de 3,0 V a temperatura ambiente. Si se ha expuesto el
dispositivo a bajas temperaturas o se le ha suministrado una descarga de alto
voltaje recientemente, el voltaje de la bateria temporalmente puede ser inferior
a30Vv.
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3. Ajuste parametros de recopilacién de datos y el reloj interno del dispositi
4. Realice una reforma manual de los condensadores de la siguiente forma:
* Descargue completamente los condensadores.
» Realice una carga de prueba con el nivel maximo de energia.
» Recupere los datos de carga.
* No elimine la carga almacenada. Para que los condensadores se
reformen la carga debe disiparse.
« Si el tiempo de carga informado se considera inaceptable desde el
punto de vista clinico, pdngase en contacto con un representante de
Medtronic.,
5. Programe los parametros de terapia y estimulacidn en los valores adecuados
para el paciente, Compruebe que la deteccion de taquiarritmia se ha
programado en desactivada.
Notas:
e No active una funcion de estimulacion que afecte a la frecuencia de
estimulacién (por ejemplo, estabilizacién de la frecuencia ventricular) antes de
implantar el dispositivo. Si lo hace podria provocar una frecuencia de
estimulacion elevada que sea mas rapida de lo previsto.
e lLa informacién del paciente se suele introducir en el momento de la
implantacion inicial y se puede revisar en cualquier momento.
6. Vuelva a interrogar a! dispositivo

<+ Seleccion de los cables

Se pueden utilizar cables intravenosos o epicardicos. No utilice ningun cable con
este dispositivo sin haber comprobado previamente su compatibilidad con los
conectores.

El dispositivo se implanta normalmente con los cables siguientes:

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

e 1 cable intravenoso bipolar en la auricula (A) para deteccidn y estimulacién

Se aconseja utilizar un cable auricular bipolar con electrodoy de punta y anilio
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espaciados entre si < 10 mm para reducir la deteccién de ondas R de ¢ca

lejano.
Nota: Si se implanta un cable de desfibrilacion subcutaneo, debe utilizarse un
adaptador.

<+ Como comprobar la compatibilidad del cable y el conector
Advertencia: Antes de utilizar un cable con este dispositivo, compruebe su
compatibilidad con el conector. La utilizacién de un cable incompatible puede
dafiar 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 compatibles
directamente con el bloque de conexion IS-1 del dispositivo.
Nota: Si utiliza un cable que necesita un adaptador para este dispositivo,
pongase en contacto con un representante de Medtronic para obtener
informacion sobre los adaptadores de cables compatibles.
1. Implante los cables endocardicos siguiendo las instrucciones proporcionadas,
a menos que ya se hayan colocado los cables crénicos adecuados 2. No utilice
ninglin cable con este dispositivo sin antes verificar la compatibilidad de los
conectores.
2. Compruebe la deteccidn y el margen de umbral de estimulacion es adecuado
(Tabla 1), segln las instrucciones proporcionadas. |

MAXIMO® II CRT-D D284TRK
Tabla 1. Compatibilidad del cable y el conector

Puertode cn;texién ] Cable principa!
VD (HVB), VCS (HVX) DF-12
AND VI IS-3® Lipolar

4 F-1 hace referencia a la norma ISO intemacional 11318:2002.
t15-1 hace referencia a iz norma ISC Intemacional 5841-3:2000.

MAXIMO® II DR D284DRG
Tabla 1. Compatibilidad del cable y el conector
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Puerto de conexion ] Cable principal
VD {HVB), VCS {(HVX) DF-12
A VD 15-1® hipolar
*F- 1 hace referencia a la normz ISO intemacional 11318:2002.
¥{5-1 hace referencia a Ja norma ISCHintemacional 5841-3:2000.
MAXIMO® II VR D284VRC
Tabla 1. Compatibilidad del cable y el conector
Puerto de conexion Cable principal
VD (HVB), VCS (HVX) DF-1#
vD IS-1° bipolar
& [3F-1 hace referencia a la noma ISO intemacional 11318:2002,
b|S-1 hace referencia a Ja norma IS0 interneciorsal £841-3:2000.
MAXIMO® II DR D264DRM
Tabla 1. Compatibilidad del cable y el conector
' Mediciones necesarios Cables intravenosos agudos Cables crénicos®
Amplitud de EGM de onda P z2mV =1my
{auricular)
Amplitud de £GM de onda R =5mV =3mV
(VD)
Deflexion intrinseca
= 0,5 Vis {auricutary = 0,3 Vs {auricular)
20,75 V/s (VD) 20,5 Vis {VD)
Umbrat de captura {(duracién del impulso de 0,5 ms)
< 1,5V (auricular) < 3,0 V {auricular)
<1,0V (VD) <30V (VD}

o Los cables crénicos son cables implantados durante 30 dias o mas.

MAXIMO® II VR D264VRM
Tabla 1. Compatibilidad del cable y el conector

Mediciones necesarias Cables intravenosos agudos Cables crénicos?
Amplitud de EGM de onda R (VD} z25mv =3amV

Oeflexion intinseca = 0,75 V/s (VD) = 0.5 Vis (VD)
Umbral de captura (duracidn del £1,0V (VD) <3.0V{VD)

impulso de 0,5 ms}

2 { os cables crénicos son cables implantados durante 30 dias o mas.

MAXIMO® II CRT-D D264TRM
Tabla 1. Compatibilidad del cable y el conector
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Mediclones necesarias Cables Iniravenosos agudos Cables crénlecas®

Amplitud de EGM de onda P > o mv z1mv

{auricular)

Amgiitud de EGM de cnga R z5my =3my

Amptitud de EGM Vi z3my =1 mv

Deflexitn intrinseca
2 0,5Vs (aurlcular) = 0,3 Vs {auricular}
20,75 Vs (VD) 20,5 Vis (YD}

Umnbrat de captura (Suracidn del Impulso de 0,5 ms)
1,5V (auricutar} < 3,0V {auricular)
1,0V {VD} 3,0V (VD}
=30V V) <40V (V)

8 | os cables crdnlcos son cables implartados durante 30 dias o mas.

< Implantacion de los cables

Implante los cables siguiendo las instrucciones de los manuales técnicos que se
proporcionan con ellos, a menos que ya estén colocados los cables crénicos
adecuados.

Advertencia: Un pinzamiento del cable puede dafiar su conductor o aislante,
lo que podria producir terapias de alto voltaje no deseadas o provocar una falta
de terapia de deteccion o estimulacion.

Cables intravenosos — Si utiliza un abordaje subclavicular para implantar un
cable intravenoso, cologue 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 implantar el cable VI en la vena subclavia y los cables auricular y
VD en la vena cefalica.

Cables epicardicos — Se pueden utilizar varios abordajes quirdrgicos para
implantar los cables epicardicos como, por ejemplo, una toracotomia izquierda
limitada o una esternotomia mediana. Una colocacién tipica puede utilizar un
parche ventricular derecho anterior como bobina VD (HVB) y un parche
ventricular izquierdo posterolateral como VCS (HVX).

< Conexion de los cables al dispositivo implantado:

El precedimiento siguiente describe cémo conectar un cable al
dispositive, confirmar que el conector del cable esta totalmente
insertado en el bloque de conexién y comprobar que la conexién del
cable es segura.
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son seguras tirando suavemente de cada cable. Una conexidn 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, compriebe que el
enchufe proporcionado con el dispositivo esta insertado en el puerto VCS para
evitar fugas eléctricas.

Precaucién: Utilice Gnicamente la llave dinamométrica que se suministra con
el dispositivo. Esta disefiada para que no se produzcan dafios en el dispositivo
por un apriete excesivo de los tornillos de fijacion.

Consulte la siguiente figura para obtener informacidn sobre los puertos de
conexion de los cables del dispositivo. |

MAXIMO II CRT-D D284TRK

Figura 1. Puertos de conexidn de los cables

L@@
] +®

1 Puerto de conexion DF-1, VCS {HVX}

2 Puerto de conexion DF-1, VO (HVB)

3 Electrodo de carcasa activa del dispositivo, carcasa (HVA])
4 Puerto de conexion 18-1, Vi

5 Puertode conexion 18-1, VD

& Puerto de conexion 1S-1, A /

MAXIMO II DR D284DRG '

Figura 1. Puertos de conexidn de los cables
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1 Puerto do conexion DF-1, VTS {HVX)
| 2 Puerio de conexion DF-1, VB (HVE)
3 Electrodn de carcasa activa del dispositivo, carcasa {HVA)
4 Puento de conexion IS-1, VD
5 Puerto de conexion IS-1, A

MAXIMO II VR D284VRC

Figura 1. Puertos de conexidn de los cables

_——_

1 Puerto de conexidn DF-1, VCS (HVX)

2 Puerte ée comexidn OF-1, VD (HVB}

3 Eicctrodo de cancasa activa del Fispasitivo, carcasa (HVA)
4 Puerto de conexion I15-1. VD

MAXIMO II bR D264DRM
_ Figura 1. Puertos de conexién de los cables ‘/

|
|
|
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1 Puerio de conexién DF4-LLHH, VD, VD (HVB}, VCS (HVX}
2 Elecirodo de carcasa activa del dispositivo, carcasa (HVA)

3 Puerto de conexién I5-1, A

MAXIMO II VR D264VRM

Figura 1. Puertos de conexidn de los cables

®
®

1 Puerto de conexion DF4-LLHH, VD, VD (HVB), VCS {HVX)
2 Electrodo de carcasa activa del dispositivo, carcasa (HVA)

MAXIMO II CRT-D D264TRM

"Figura 1. Puertos de conexién de los cables

1 Puerto de conexién DF4-LLHH, VD, VD {HVB]}, 3 Puerta de conexion 1S-1, A
VCS (HVX) 4 Puerto de conexion IS-1, VI

2 Eledrodo de carcasa activa del dispositivo,
carcasa {HVA) . /

< Procedimiento de conexion del cable al dispositivo
1. Inserte la llave dinamométrica en el tornillo de fijacién adecuado.
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a. Si el puerto esta obstruido, retire el tornillo para despejarlo. Tenga
cuidado de no soltar totalmente el tornillo de fijacidn del blogue de

conexion. “ 2 g ﬁ ﬁ

b. Deje la llave dinamométrica colocada en el tornillo de fijacién hasta

que el cable esté sujeto. Esto permite una configuracién para dejar salir

el aire que queda atrapado al insertar el cable.

'MAXIMO II CRT-D D284TRK MAXIMO II DR D284DRG

MAXIMO II VR D284VRC

= @%i
|

MAXIMO II DR D264DRM MAXIMO II CRT-D D264TRM |
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2. Empuje el cable o enchifelo en el puerto de conexion hasta que la clavija

cable quede bien visible en el area de visualizacién de las clavijas. No es
necesario aplicar un sellante, pero puede utilizarse agua esterilizada como
lubricante. 2 9 4 w
3. Apriete el tornillo de fijacion girandolo hacia la derecha con la lNave
dinamométrica hasta que oiga un chasquido.

4. Tire suavemente del cable para confirmar que esta bien sujeto. No tire del

cable hasta que todos los tornillos de fijacion estén bien apretados.

5. Repita estos pasos para cada cable.

MAXIMO II CRT-D D284TRK

Figura 2. Confirmacion de la conexién del cable

MAXIMO II DR D284DRG

Figura 2. Confirmacién de la conexién del cable I /
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MAXIMO II VR D284VRC

Figura 2. Confirmacion de la conexidn del cable

MAXIMO II CRT-D D264TRM

Figura 2. Confirmacién de la conexidn del cable

MAXIMO II DR D264DRM ,
Figura 2. Confirmacién de la conexién del cable /

< Prueba de umbral de desfibrilacion:
Advertencia: Compruebe que dispone de un desfibrilador externo cargado y |

preparado para una descarga de rescate.
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1. Posicione el cabezal de programacion sobre el DAI, comience una sesion’ ;f.-
un paciente e interrogue el dispositivo si todavia no lo ha hecho.

2. Observe las anotaciones del Canal de marcas para comprobar que ezD@ 4 ﬂ
esta realizando una deteccién correcta. i
3. Realice una prueba manual de impedancia del cable para comprobar las
conexiones del cable de desfibrilacidén. Realice esta prueba con el DAI colocado
en la bolsa quirdrgica, la cual debe mantenerse muy himeda. Si la impedancia
esta fuera del rango, realice una o varias de las tareas siguientes:

» Vuelva a comprobar las conexiones del cable y la colocacion de los electrodos.
¢ Repita la medicién.

« Observe si el EGM bipolar presenta anomalias.

« Mida la impedancia de desfibrilacion con una descarga de prueba manual.

4. Programe el DAI o el instrumento de apoyo para que detecte correctamente
la FV con un margen de seguridad adecuado (1,2 mV de sensibilidad).

5. Programe los parametros de desfibrilacién en los valores que desee utilizar
durante la comprobacion.

6. Induzca y finalice una FV mediante el DAL o el instrumento de apoyo y el
sistema de cables implantado (Tabla 1). La deteccion post-descarga debe

realizarse correctamente. \/

< Colocacion del dispositivo:
Precaucioén: 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: Programe la deteccion de taquiarritmia en desactivada o Monitor
para evitar la deteccion o administracion de terapia inadecuada mientras se
cierra la bolsa.

Nota: Implante el dispositivo a menos de 5 cm de la superficie de la piel para
optimizar la monitorizacién ambulatoria posterior a la implantacién. 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 Medtronic CargAlert.
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Procedimiento de colocacion y sujecion del dispositivo
1. Asegurese de que las clavijas o enchufes de los cables estan totalmente
insertados en el blogque de conexion y que todos los tornillos de fijacidén estd A
apretados. ? 9 4 0
2. Enrolle el cable sobrante debajo del dispositivo. Evite que los conductores de

los cables se retuerzan.

Figura. Giro del dispositivo para enrollar los cables

3. Implante el dispositivo a menos de 5 cm de la piel. Esta posicion optimiza las
operaciones de monitorizacién ambulatorias.

4, Suture correctamente el dispositivo dentro de la bolsa para minimizar ia
rotacién y la migracién de éste después de la implantacidn. Utilice una aguja

quirdrgica normal para realizar los orificios de sutura.

Figura 3. Posicidn de los orificios de sutura | \_/
MAXIMO II CRT-D ’

-
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MAXIMO II VR

-+ Finalizacién de la Programacion del dispositivo:

1. Después de cerrar la bolsa, programe la deteccion de taquiarritmia en
activada. Programe las terapias antitaquiarritmia ventriculares en activadas, si
lo desea.

2. No active el criterio de deteccion de PR Légico Otras TSV 1:1 hasta que el
cable auricular se haya estabilizado (aproximadamente un mes después de la
implantacién).

3. Si se ha utilizado un equipo externo para realizar las pruebas de eficacia de
la desfibrilacién, realice una induccion de FV final y permita que el sistema

implantado detecte y trate la arritmia.

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

5. Compruebe que los parémetros de estimulacion, deteccién y terapia estan

[ —

programados en valores apropiados para el paciente.

6. Introduzca la informacién del paciente.

7. Configure la funcién Medtronic CareAlert.

8. Programe los parametros de configuracién de recopilacién de datos.
< Sustitucién de un dispositivo antiguo ‘/
Advertencia: Tenga un equipo de desfibrilacion y estimulacién externo a mano

para su uso inmediato. Cuando el cable estd descoriectado, el paciente no

recibe terapia de desfibrilacidn o estimulacion desde el dispositivo.

Precaucion: Desactive la deteccién de taquiarritmia para evitar la

administracién inadecuada de terapia durante la explantacién del dispositivo.

1. Programe la detecgion de taquiarritmia en desactivada.
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2. Extraiga los cables y el dispositivo de la bolsa. Tenga cuidado de no cortag
romper &l aislamiento del cable.
3. Afloje todos los tornillos de fijacién y extraiga suavemente el cable del
bloque de conexion.

] ~
4, Extraiga el dispositivo de la bolsa quirdrgica. [2 g ﬂ

5. Si la clavija del conector de cualquier cable implantado estd agujereada u
oxidada, sustitiyalo por otra nueva. Se debe sustituir el cable dafiado para
asegurar la integridad del dispositivo.

6. Mida la eficacia de la deteccidn, estimulacion y desfibrilacion mediante el
dispositivo de sustitucion o un instrumento de apoyo al implante.

7. EvalGe la eficacia de la desfibrilacidn del sistema de sustitucion.

Es posible que necesite un adaptador para realizar la conexion entre el
dispositivo y los cabies implantados (Tabla 3).

Tabla 3. Compatibilidad del cable y del conector

Puerto Cable principal Adaptador de cable
VD, VC8 OF-1» B707 para cable de cardioversidn/desfibrilacién de 6,5 mm
AV }8-1 0 bipotar 5886-24M para catle pereade monopolar de 5 mm

5868-24M para cabla bifurcado de 5 mm
5866-38M para cable menopolar 15-1
30866-40M para cabla pert! bajp de 3,2 mm de Medtronic

* DF-1 hace referendia & la nematva internacional 1ISO 11318:2002, 15-1 hace rafersndia o {50
58413 2000(E).

@ Indicadores de sustitucion:

El voltaje de la bateria y los mensajes sobre el estado de sustitucion aparecen
en la pantalla del programador y en los informes impresos. En fa Tabla 4 se
muestran las condiciones del Tiempo de reemplazo recomendado (RRT) y del
fin de servicio (EOS).

Tabla 4. Indicadores de sustitucion

Tiempo de reempiaza recomendade (RRT)] < 2,63V on 3 medicfones aatorniticas diarias
consecutivas
Fin te servicio (EQS) 3 mesos después del ART

Indicacion EOS — Si el programador indica que el dispositivo ha llegado al
EOS, debe sustituirlo inmediatamente.

M.N. 14045
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Fecha de RRT - Tiempo de reemplazo recomendado. La fecha se muestra?'h :

las pantallas Consulta rapida y Mediciones de bateria y cable del programador
cuando la bateria ha llegado al RRT.

Condiciones posteriores al RRT — El estado EOS del dispositivo se define
como tres meses después de una indicacion RRT, asumiendo las siguientes
condiciones posteriores al RRT: 100% estimulaciéon DDD a 60 min~}, 3V, 0,4
ms; 500 o carga de estimulacion; seis cargas de 35 1. El EOS se puede indicar
antes del final de los tres meses si el dispositivo supera estas condiciones.
Disminucién temporal del voltaje — El voltaje de la bateria disminuye
temporalmente después de una carga de alto voltaje. Si la medicién de la
bateria se realiza inmediatamente después de una carga de alto voltaje, puede
aparecer el indicador RRT o EOS. Sin embargo, se trata de un estado temporal
que volvera a la normalidad cuando la bateria se recupere de [a carga.

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 estimulacidon en el modo DDD a
60 min-1; 2,5 V de amplitud de estimulacion A y VD; 3,0 V de amplitud de
estimulacién VI; 0,4 ms de duracién del impulso; carga de estimulacién de 600
Q: vy 6 cargas de energia maxima. E! estado EOS se puede indicar antes de

transcurridos los 3 meses si el dispositivo supera estas condiciones.

$ Vida util de servicio prevista:

Las estimaciones de vida util se basan en los datos de descarga acelerada de la
bateria y aceleracion del dispositivo a una frecuencia de estimulacién de 60
‘min~, con:

* 2,5V duracion del impulso de estimulacion de 0,4 ms amplitud del impulso de
estimulacion y 35 J de energia de terapia administrada,

« 3 V duracidn del impulso de estimulacion de 0,4 ms amplitud del impulso de
estimulacion y 35 J de energia de terapia administrada {(consulte la Tabla 5)
Este modelo contiene un ajuste por defecto de reforma automatica de los
condensadores tal y como se describe en el Manual de referencia de Maximo

DR y VR. Como referencia, cada carga de energia maxima redyce la vida dtil de

RATIN AMETICA, (M. M.N. 14045
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la bateria en aproximadamente 25 dias (Maximo II), 32 dias (Maximo II DR
40 dias (Maximo II VR)

La programacion de ciertas funciones afecta a la vida Gtit del dispositivo, como

Tabla 5. Vida (til prevista en afios con una amplitud de estimulacién de 3 V y

¢l prealmacenamiento de EGM.

. una duracién del impulso de estimulacion de 0,4 ms

MAXIMO 1I CRT-D

500 R de 600 Q de 800 Q2 de

Erecuencia Almacens- impedancia impedancia impedarncia

decargade miento de de F'sﬁmu- dg_ esfimulia- dg'estimuia— |
Porcentaje de  energia EGM lacién con £ton )
estimulacién  maxima® pre-arritmiab 2,5y 3,5vd 25Vve 35V 25y 35vd
D00, 0% Semestral Desactivade 58 45 60 4.8 B.5 55
0%eurictl®  Trimestral  Desactivade 53 42 55 45 59 50 |
JOD%bivemti-  gemestral  Activad 67 44 58 47 64 54
Trmestal Activado 52 42 b4 44 5.4 5.0 ;
bbb, 15% Semestral Desactivado b7 45 60 48 65 54
:gﬁ,ﬂ&wltﬁg Trimestral Desactivado 53 42 55 44 58 50
car T Semesta)  Activado 56 44 59 47 B3 53
Trimestral Activado 52 41 54 44 58 4.9
DBD, 50% Semestral Desactivade 5.6 43 59 4.6 6.4 5.3
?333 ?/atésfcv‘tar Trimestral Desastivado 52 40 54 43 58 48
color " Semestral  Activado 55 42 58 45 63 52
Trimnestral Activado 5.1 40 53 42 57 48
00D, 100% Semestral Desactivado 55 41 5.7 44 6.3 51
100% awricular  Tyimestral Desactivado 5.1 39 53 41 57 47
10035 biventn- .
cular Semestral Activado 5.4 40 586 43 6.2 5.0
Trimestal Activado 5.0 38 52 40 56 47
2 5 frecuencia de carga de energia maxima pusds inclulr dezcargas de terapia de enargia mixima o reformag /
de ks condensadores. Lns cargae de energla mixima adicionales debidas a descargas de terapia, prusbas. .
del dispositivo o reforma de condensadores reducen kz vida Gt det dispositivo aproximadamenie en 25 dias

{0,07 afics).
b1 o detos proparcionados para I programacion del almacenamiento de EGh pre-arritmia en activado se basan

enun perodo de & meses {dos intervalos de seguimianto de 3 meses) durante 1a vida Uil det dispositive. Efuso

adicional del aimacenamiento de EGM pre-arritmia reduce Ja vida (il de servicio prevista aproximadarnente en

t 17% 0 2,0 meses al Bfio. |
< Ampliud Ay VD a 2,5V, amplitud Via 3,0 V.
damplitud AyVDa3,5V, amplitvd Viad4,0Vv.

ANDREA
mEAECTORA TECNICA

M.N, 14045
MEDTRONIC LATIN AMERICA, iNC.




MAXIMO II DR

500 D de 600 N de 800 11 de

Frecuencia  Almacena- impedancia impedancia impedancia

decargade mientc de de _e'stimu- d‘e. estimula- d:e’estimulaa
Porcentzje de  energin EGM lacicn cian clan
estimulacién  mixima® pre-arritmia® 2,5Vc 3,5V9 2,5Vvc 35V9 2,5V° 35V
DDD, 0% Semestral Desactivado ao 80 30 8.0 8.0 80 A -
Trimestral Desactivade 7.1 71 74 74 7.1 71 2 g 4 0
Semestral Activado 78 8 718 78 7.8 7.8
Trimestral Activado 7.0 70 70 70 7.0 7.0
DDD, 15% Semestral Desactivado 7.7 73 77 74 7.8 7.6
Trirmestral Desactivade 6.9 66 69 6.7 7.0 648
Semestral Activado 75 72 786 7.3 7.6 7.4
Trimestral Activado 6.7 65 68 65 6.8 6.7
BbD, 50% Semestral Desactivado 7.0 61 71 6.4 7.4 68
Trimestrat Desactivado 6.3 56 64 58 86 6.2
Semestral Activado 6.9 60 70 6.2 7.2 6.7
Trimastral Actvado 6.2 55 63 5.7 6.5 6.0

DpDn, 100% Semestral Desactivado 8.2 50 65 53 69 5.9
Trimestral Desactivado 57 47 58 49 6.2 5.4

Semestral Actvado = 61 49 63 52 67 58
Trimestral Activado 56 46 58 48 61 §3 i
AAle=>DDD  Sazmastral Desactivado 75 70 76 71 78 174

(Moda MVP)  Trimestrai Desactivade 68 63 68 64 70 67
505% auncular, i
5% ventricular Semestral Achivado 74 68 75 70 76 73

Trimestral Activado 6.6 62 67 6.3 6.8 6.5

3] & frecuencia de carga de energia méxima puede incluir descargas de terapia de energla maxima o reformas
de Jos condensadores. Las cargas de energfe maxima adicionstes debidas a descargas de terapia, prusbag
del dispositive © reforma de condensadores reducen la vida (#il del dispositive aproximadamente en 32 dias
{0,09 afios).

¥ s datos proporcicnados parala programacin del simacenamiento de EGM pre-arritmia en activado e basan
enun pericde de & mesas (dos infervales de seguimiente de 3 meese:) durante la vida Uit del dizpositive. Eluso
adcional de! fimacenamiento de EGM pre-arritmia reduce la vida Gt de senvicio prevista aproximadamente en

un 19% o 2,3 meses al afio,

SAmpiRUd Ay Va25 V.

fAmpltud AyVa3isV.

Maximo II VR
Almacena- 500 deimpe- 600 Q2 de knpe- 900 £} de impe- 7/
Porcen- Frecuencia mientode  doanciade esti- dancia de esti- dancia de esti-
tojede decargnde EGM mulacidr mutacidn mulacisén
esatimu- en'er.t_;r'a pr_e-arﬂi- 25V 35V 25V a5V 25V 35V
Iacién maxima? mia
VL 0% Semestral Desactivado 9.0 a0 9.0 9.0 9.0 20
Trimestral Desactivado 7.9 7.9 7.8 7.8 79 7.4 I

Semestral Activado 838 a8 8.8 88 88 88
Trimestral Activado 7.8 78 78 78 7.8 78

wvil, Semestrol Desactivade 8.8 8.6 8.8 86 8.9 B.B
15%  TYrimestral  Desactivado 7.8 76 7.8 76 78 17
Semestral Activado 8.6 B4 86 8.5 B7 8.6

Trimestral Activado 7o 7.4 7.6 7.5 7.7 7.6

M.N, 14045

MEDTRONIG LAT yﬂum, INC.




VVI, Semestrol Desactivado 84 1.7 84 79 36 a2
50% Trimestral Desactivado 7.4 6.9 1.5 74 7.6 7.3
Semestral Activado 82 76 8.3 7.7 g4 B0
Trimastral Activado 7.3 6.8 73 6.9 7.5 72 i
VW, Semestal  Desactvado 7.8 68 80 70 83 75 2 woe s
100%  Trimestral  Desactivado 70 6.1 71 63 74 68 - :
Semestral Activado 76 6.6 78 6.9 g1 7.4
Trimestral Activado 68 6.0 7.0 6.2 7.2 6.6
] a frecuencia de carga de enengia maxima puede incluir descnrgas de lerapia de enzrgla maxima ¢ reformas
d¢a los condensadores. Las cargas de energia maxima adicionales debidas a descargas de terapis, pruebas
del disposilive o reforma de condersadores reducen fa vida Ut del dispositive aproximadamente en 40 dias
’-‘{L%g Lm;ﬁmmimdos parala programacidn del aimacenamiento de EGM pre-amitmin en activado se basan
en un perfodo de 6 meses {des intervalos de seguimiento de 3 meses) durante 1a vida Gtil del dispesitivo. Elusc

adicional del gimacenamients de EGM pre-amitmia reduce | vida (tif de servicio previste aproximadamente en
T 26% 0 3,2 meses al ana.

MIMECTORA TECHICA
M.N, 14045
MEDTAONIG LATIN AMERICA, (NG,
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Maximo II DR D264DRM VVE-DDDR
Desfibrilador automatico implantable digital bicameral (VWE-DDDR)

@ 1518 ICD device
A ] pFa-LLHH

|
e} A~ ) hay

O VX) '
ACTIVE CAN® /
(HVA)

Qe [{Dre| [ pe| e

- Desfibrilacién | Cardioversign Rafaga Rafaga+ Rampa+
AV

BIRECTORA TECNICA
MK, 14

MEDTROIC LATIN AMERICA, ING. :
o MEDTRONIG LATIN/AMERICA, NG,

Andrea Rodri
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0.3 mVv QFF
* Q- °@-
<=>
AAl DDD Ventricular senstivity ¥T, FYT, VF detection
t 130 min-" 35V 35394
NRRL; o min- Ok oams Ciad
Upper fracking rate / lower rate Ayriat amplitde ! pulse width VF therapies (del / sto)
[ B0 a5V k - =1 ] 2 g 4 G
[ ms .
>~ 150 ms ©n .!.. 0.4 ms @
AV interval [paced / sensed) RY amplitude f pulse width Active Can®
&3 mV @ QFF OFF
o8- ®© €@
Atrial sensitivity VT therapies FVT therapies

CONTENIDQ: Un desfibrilador automatico implantable y una llave dinamomeétrica
CONDICION DE VENTA: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO @
CONSERVAR POR DEBAJODE 55 °C -‘;','.EJ/
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PRODUCTO DE UN S0LO Uso. ()

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO [Ej /

Esterilizado por éxido de etileno
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MaXImo II VR D264VRM VVE-VVIR

Desfibrifador automatico implantable digital monocameral (VVE-VVIR)
1CD device
] DF4-LLHH @

i msm |

ACTIVE CAN® Package contents:  1CD device Torque Product

{HvA} wrench  documentation
| |[Dre| ||| [Cpe
Defibrillation W cardioversion Burst Ramp+ vV ramp

Andrea Rodriguez M.N, 14045

REPRESENTA?LEGAL METRONE WK}A. INC.




en 1 gi :15 '@"@ 35/39.J

VVI - 7
RY amplitude / puise width VF therapies (del / sf0) é
40 min-* OFF ON
T, e F
Lower rate VT therapies Aclive Can®

0.3 mv e OFF .@_’® OFF

Vantricular sensitivity VT, FVT, VF detection FVT therapies

CONTENIDO: Un desfibrilador automético implantable y una llave dinamométrica
CONDICION DE VENTA: “"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO @

b
F
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MaXImo II CRT-D D264TRM VVE-DDDR

Desfibrilador automatico implantable digita! con terapia de resincronizacion cardiaca (VWE-DDDR})
(ONERY- CRT device
] bF4-LLHH

.L@‘“ V%

ACTIVE CAN®
{HVA)
Dre| [P e e
Det"bnitatlon V cardioversion Burst Ramp+ Ramp

ARDREA RODRIGUEZ

MWEDTROHMIC LATINAM 1EA, INC. GuE
drea Radri L{l:if 1] nz;:*:m: :’E
RS MEDTAONIC LATIN AMERICA, ING.




03mv | LVtip /
G-@ '@'}@ RVcoil

DDD ! Wentricular sensitivity LV pace polarily

35139 J
«ro

VF therapies {del f sto)

e ot e AP T o e o o e e o o e e e s A

} 130 min-" 3.5V 4 LV->RV/ | ON
ﬂﬂﬂﬂﬂﬂ } 50 min- Eﬂ- .!. 04ms 1} ‘“*QB Oms H
Upper tracking rate f lower | Adrial amplitude / pulse V pacing / V-V pace delay |
rate width

a |+ 130 ms 35V OFF
T 100 ms ©eni! 0.4 ms @'@‘

L

A-V inferval {paced ! RY ampbltude / pulse width i WT, FVT, VF delaction

sensed) f
: ——— - -
0.3 mv 40V OFF
6’@‘ ! @ﬂ .!. 04 ms '@"@
Alrial sensitivily LV amplituds / pulse width VT, FYT therapies

CONTENIDO: Un desfibrilador automatico implantable y una llave dinamométrica
CONDICION DE VENTA: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO @
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LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO [ ]i]
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- & Medironic
MAXIMO® II CRT-D D284TRK

Desfibrilador automatico implantable digital con terapia de
resincronizacién cardiaca (VVE-DDDR) Funcion ATP During Charging™
(ATP durante la carga), funcién TherapyGuide™ y telemetria
inalambrica Conexus®

CONTENIDO: un desfibrilador automatico implantable, una llave dinamométrica }

y una clavija DF-1 + accesorios (programador y analizador Medtronic CareLink i

+ Activador Conexus + Monitor SentryCheck + Asistente de paciente InCheck + i
Monitor Medtronic CareLink + Indicador PatientLook). ‘//

CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL

SERIE No

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

No reutilizar. No utilizar si el envase estd danhado.
Rango de conservacion entre -18° Cy 55¢ C,

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por dxido de etileno.

ANPREA RODHIGUEZ
IRECTORA TECNICA

MEDTROMIC LAVIN AMERICA, ING. MN. 14
Aldrea Radriguez MEDTRONIG LATJNAMERICA, ING.

REPRESEN’W\NyGF\L




DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-12

MAXIMO® II CRT-D D284TRK VVE-DDDR

@?@ S @»ﬁs

Desfibrilacién ~ Cardioversidn v Réifaga Rampa + Rampa V

o0 @] oxnv | [(@pe| Lel | @] e

Sensibilidad ventricular | polaridad de estimulacién Terapias de FV¥
: VI i (administracién/parada}

...uuu-------......1.;.6.;'.1.;'.‘.-; : :..-...nnuu-uuu-3.:;-\-{-----;.......-...............L.;;: R.v LesmssasEsEs
TN} Somme | {OILL Sime  [29 frome i | CF | o

s

Frecuencia méxima de " ! Estimulacié d :
uer ¢ : Duracién del : mulacion Viretardo de : . .
seguimiento/frecuencia impulsofamplitud auricular estimulacién V-V reasa Activa
minima :

-uu------------:;-:I-é-&.;;su. E ll||||""-uluulll----------------Ell...c-.--.--c-'oul.----.-------
"1: o 100ms i sV | @ OFE
: @ﬂ. S ooams

Intervalo de A-V {  Deteccidn de TV, FV
{estimulado/detectado) Duracién del
impulsofamplitud VD

: aov i
pe[02m @I oame | {EP B oFF
Sensibilidad auricular Duracién del & Terapiss de TV, TVR

impulsofamplitud VG (CRD) ' (_/

AN

il T eeepperam

ANDAREA RODRIGUEZ
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MAXIMO® II DR D284DRG

Desfibrilador automatico implantable bicameral digital (VWEDDDR)
Funcion ATP During Charging™ (ATP durante la carga), modo MVP®,
funcién TherapyGuide™ y telemetria inalambrica Conexus®

CONTENIDO: un desfibrilador automatico implantable, una llave dinamométrica

y una clavija DF-1 + accesorios (programador y analizador Medtronic Carelink
+ Activador Conexus + Monitor SentryCheck + Asistente de paciente InCheck +

Monitor Medtronic Carelink + Indicador PatientLook).

CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL

SERIE N©

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafiado.
Rango de conservacion entre -18° Cy 55° C.
Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por oxido de etileno.

MEDTROMC LATIN AMERICA, INC. ANDREA RODRIGUEZ
rea Rodriguez PIRECTOAA TECNICA
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MAXIMO® II DR D284DRG VVE-DDDR
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el [Rre| [Ore| (o] e

Desfibritacidn ~ Cardioversién ¥ Réfaga Rampa + Rampa V

-

AAl<=>DDD : [t 25Y. 1 [CF | o

aurfmlar - LELRRTEN )

teomin £ AP L oams i -@*6 OFF i

Frecuencia maxima de ; R
seguimiento/frecuencia minima  :  pyracién del impuiso/amplitud erapia
vD

: |

Duracién del impulso/amplitud Carcasa Activa |
i

|

Jop 180 ms

i [~ :
| o, 150ms '@"6 OFF

Intervalo de A-V
(esimulado/detectado) | & ..TereTV
| @-@4 0.3mv O .@. OFF
Sensibilidad auricular Deteccién de TV, FV

Terapias de FV
Sensibilidad ventricular fadministracion/parada)
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‘& Medironic
MAXIMO® II VR D284VRC

i

Desfibrilador automéatico implantable monocameral digital (VVE-
VVIR) Funcién ATP During Charging™ (ATP durante la carga), funcién
TherapyGuide™ y telemetria inalambrica Conexus®

CONTENIDO: un desfibrilador automatico implantable, una llave dinamométrica

Y una clavija DF-1 + accesorios (programador y analizador Medtronic CarelLink
+ Activador Conexus + Monitor SentryCheck + Asistente de paciente InCheck +
Monitor Medtronic Carelink + Indicador PatientlLook).

CONDICION DE VENTA:
PRODUCTO ESTERIL

'SERIE NO
| FECHA DE VENCIMIENTO

{PRODUCTO DE UN SOLO USO.
'No reutilizar. No utilizar st el envase esta dafiado.

. Rango de conservacion entre -18° Cy 559 C,
Lea las Instrucciones de Uso.
- Esterilizado por éxido de etilenc.

| NICLATINAMEjrCA. INC. M.N, 1404
Andrea Rodridugz. MEDTRONIC LATIN-AMERICA, INC.
REPRESENTANTE gji&ﬁji
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MAXIMO® II VR D284VRC

5 @

Qpe| e

Ere| o] [re

Desfibrilacién  Cardioversién V
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Sensibllidad ventricutar .

! Duracén del Impuisofamplitud | Terapias de FV (admyalm)
i VR ;

M}, some i o] o | [ CF | on

©©] o

enll i | [
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