
BUENOS AIRES, 1)3 AGO 2016
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-48-16-1 del Registro dé esta

I
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM ~o PM-

338-76, denominado: Marcapasos implantable, marca Medtronic. I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances .de la

Registro Nacional deDisposición ANMAT NO 2318/02, sobre el

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que ia documentación aportada ha

Productpres y

I

satisfecho los requisitoJ' de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tombdo la

intervención que le compete. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello; I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA !
DISPONE:

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

el RPPTM NO PM-338-76, correspondiente al producto médico denominado:
I

Marcapasos implantable, marca Medtronic, propiedad de la firma Filobiosis S.A.

obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 0873 de fecha 03 de febrero de
I

2011 Y sus rectificatorias y modificatorias, según lo establecido en el Anexo que

forma parte de la presente Disposici6n.

ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el
I

RPPTM N0 PM-338-76, denominado: Marcapasos implantable, marca Medtronic.
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ARTÍCULO 3°,_ Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificacidnes el
"

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

agre?arse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-338-76. I
ARTICULO 4°.- Registrese; por Departamento de Mesa de Entradas notifíquese

I
al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones d~ uso

autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica pa+ que

efectúe la agregación del Anexo de Autorización de Modificaciones al certificado.

Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-48-16-1

DISPOSICIÓN NO

OSF 8 6 4 7
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Dr. ROBEt;lTQ l.illilli
5ubadmlnistraqor Nacional
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

\

MODIFICACIÓN /
RECTIFICACIÓN

AUTORIZADA

03 de febrero de 2021 \

I
Medtronic Inc. ~

710 Medtronic Parkway N.E., \

~~~~::POiiS, MN 55432, Estado\s

Medtronic Inc.
I

8200 Coral Sea St., Mounds Viéw,,
MN 55112, Estados Unidos \

Medtronic Europe Sarl I
Route du Molliau 31, Case Postale

1131, Tolochenaz, Suiza. I
Medtronic Puerto Rico Operatioris

Co., Juncos. \
Road 31, Km. 24, Hm 4, Ceiba '

I
Norte Industrial Park, Juncos, P~

3

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

03 de febrero de 2016

Medtronic Europe Sarl

Medtronic Inc.

710 Medtronic Parkway

N.E., Minneapolis, MN

55432, Estados Unidos.

Route du Molliau 31,

case postale eH 1131,

Tolochenaz, Suiza.

,

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSpbsiCión

N° 8 6 4., 105 efectos de su anexado en el Certificado de InSCriP¿¡Ón en

el RPPTMNOPM-338-76 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma FilObiOSil S.A.,
I

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

producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Marcapasos implantable.

Marca: Medtronic.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 0873/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-16169-10-8.

DATO
IDENTIFICA

TORIO
A MODIFICAR

Vigencia del
Certificado de
Autorización y
Venta de
Productos
Médicos
Nombre del
Fabricante/s y
Lugar/es de
elaboración.
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"~ . ¡
Ministerio de Salud I

Secretaría de Políticas, I
Regulación e Institutos ~

A.N.M.A.T. .
t

00777, Estados Unidos. I
Medtronic Singa pare Operatibns

I
Pte. Ltd. \
49 Changi South Avenue 2,

Nasaco Tech Centr~f Singapdre

486056, Singapore. \ .

Proyecto de Aprobados por
Rótulos Disposición 0873/11 A fs. 18

Proyecto de Aprobados por
Instrucciones de Disposición 0873/11 A fs. 22 a 44
Uso

Dr. AOBERTQ Uillll
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.Á.T.

864 7

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado. j
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPT a la

firma Filobiosis S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTMNojPM-

338-76, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ... O'3.AGU ..2016 1,

Expediente N0 1-47-3110-48-16-1 r
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Fabricado por
1- MEDTRONIC, Inc.

710 Medtronic Parkway NE Minneapolis MN55432 Estados Unidos

2- Medtronic Ine.

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

3- Medtronic Europe Sárl

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

4- Medtronic Puerto Rico Operations Co, Juncos

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

PROYECTO DE RÓTULO

5- Medtronic Singapore Operations Pte.Ud

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Center, Singapore 486056, Singapur

Importado por Filobiosis S.A.

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

Tel. +54-11-4372-3421/26

Marcapasos implantable

Dt;!t!~:.'M
MODELO: XXXX según corresponda

Ore RAe/El]; , "~
O¡F; :CTORA TECNI A(

'LOBIQSrsSA
MN; 12620 !

DT: Graciela Rey, Farmacéutica M,N. 12620

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-76
dLOBlOSlS S.A.

~LO~
,J "~t:~IO~N'fE'

SERIE NO:

FECHA DE VENCIMIENTO:

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

NO REUTILiZAR, NO UTILiZAR SI EL ENVASE ESTÁ DAÑADO@
CONSERVAR POR DEBAJO DE SS° C,::,%':'
PRODUCTO ESTÉRIL ISTERILEEJ
PRODUCTO DE UN SOLO USO. CID
LEA LAS INSTRUCaONES DE USO cm
Esterilizado por óxido de etileno

!



PROYECTO DE INSTRUCCIONES D~u60'
Fabricado por

1- MEDTRONIC, Ine.

710 Medtronic Parkway NE Minneapolis MN55432 Estados Unidos

2- Medtronic Ine.

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

3- Medtronic Europe Sárl

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

4- Medtronic Puerto Rico Operations Co, Juncos

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

I

I
I,
I

Estados Unidos

5- Medtronic Singapore Operations Pte.Ud

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Center, Singapore 486056, Singapur

Importado por Filobiosis S.A.

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

Tel. +54-11-4372-3421/26

Marcapasos implantable......."..,.
~

Modelo: XXXX según corresponda

1
I

Dra. GRACJELA ':.Y
DIR CO,ORATEeNI

~_OBIOS!SS.A.
MN: 12620

,-ILOBlOSIS S A

e.c:L;~TINEZ
"o::;$II)r:N'f'¡'

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

NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ DAÑADO@
CONSERVAR POR DEBAJO DE 55 o C ":1%'~'

PRODUCTO ESTÉRIL l,nERI1£8
PRODUCTO DE UN SOLO USO. ~

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO [J}]



DESCRIPCIÓN:

El mareapaso implantable bicameral con terapia de resincronlzación cardíaca

(CRT-P) Synera CRT-P C2TR01 y Consulta CRT-P OTR01 de Medtronic es un

dispositivo cardíaco multlprogramable que monitoriza y regula la frecuencia

cardíaca del paciente mediante la administración de terapias de estimulación

antibradicardia de respuesta en frecuencia monocameral o bicameral, de

estimuiación biventricuiar secuencial yanbtaquiarritmia

El dispositivo Syncra CRT-P C2TR01 y Consuita CRT-P C3TR01 y los cables de

estimulación constituyen ia parte implantabie del sistema.

INDICACIONES:

El sistema Syncra CRT-P y Consulta CRT-P están indicados para pacientes con

, insuficiencia cardíaca que sufren alteraciones de la conducción ventricular.

,La estimulación de frecuencia variable se administra a aquellos pacientes que

se puedan beneficiar de frecuencias de estimulaclón más altas que sean
concurrentes con los aumentos en la actividad.

Los modos de seguimiento bicameral y auricular están indicados para los

pacientes que se puedan beneficiar del mantenimiento de la sincronía AV.

MANIPULACIÓN Y ALMACENAMIENTO:

Siga cuidadosamente estas pautas cuando manipule o almacene el dispositivo.

Manejo del dispositivo

Comprobación y apertura del envase - Antes de abrir la bandeja del

envase estéril compruebe que no haya señales de daños que pudieran invalidar

la esterilidad de su contenido.

Si el envase está dañado - El envase del dispositivo consta de una bandeja

exterior y una bandeja interior. No utilice el dispositivo ni los accesorios si la,

bandeja exterior del envase está mojada, pinchada, abierta o dañada.

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

funcionalidad del dispositivo pueden haber resultado afectadas. Es~ Ispos. IVO

no está diseñado pal}l reesterilizarse. . s A
dLOBWSIS ~., ,ea:. /~

, r;ARlOS ,MABTINEZ
Pf,,~SIÓr::IHIó
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Esterilización - Medtronic ha esterilizado el contenido del envase con Ó~id eA.
de etileno antes de su envío. Este dispositivo es de un solo uso y no se d~~'T;~W.'

'" '. 'volver a esterilizar. ¡
I
I

Temperatura del dispositivo - Deje que el dispositivo alcance la

temperatura ambiente anles de programarlo o implantarlo. Una temperatura

del dispositivo superior o Inferior a la temperatura ambiente podría afectar a su

funcionamiento inicíal.

Dispositivo golpeado - No implante el dispositivo si se ha caído sobre una

superficie dura desde una altura superior a 30 cm después de haberlo sacado

de su envase.

Fecha "No utilizar después den - No implante el dispositivo una vez pasada

la fecha "No utilizar después de", ya que pOdría reducirse la vida útil de la

batería.

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

explantado.

Vida útil de servicio prevista

t.a vida útil de servicio prevista en años del dispositivo se muestra en Tabla. Los

datos se basan en las salidas de estimulación programadas en la amplitud

especificada y una duración del impulso de 0,4 ms, 100% de eslimulaclón

biventricular, el porcentaje de estimulación auricular especificado a 60 min-l
el resto con seguimiento auricular de 70 min-l,

cd'';R'''P~s~
CARLOS M.MIlNEZ

p~l=sl(;jl:':f~'iE ~

, Conservación del dispositivo

Evitar los. imanes "- Para evitar daños en el dispositivo, guárdelo en un lugar

limpio alejado de imanes, kits que contengan imanes y cualquier otra fuente de

interferenci.as electromagnéticas.

Límites de temperatura - ~Imacene.y transporteel envase a temperaturas
entre -18 oC y +55 oC. Podría producirse una reinicialización eléctrica a

temperaturas inferiores a -18 oC. 11l vida útil del dispositivo puede disminuir y

su rendimiento resultar afectado a temperaturas superiores a +55 oC.
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Tabla. Vida útil de servicio prevista en años
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Los ajustes programados para ciertas funciones afectan a la vida útil de servicio

del dispositivo, como el almacenamiento de EGMde pre-arrltmla.

Las estmaciones de vida útil de servicio prevista se basan en 105datos de

descarga acelerada de la batería del dispositivo y la formulación que se haya

especificadoen el mismo. Estos valores no se deben interpretar como números

exactos.

la administración de una terapia de estlmulaclón antltaqulcardia auricular no

altera perceptiblemente la vida útil, considerando la Inhibición de la

estimulación auricular durante el episodio de TAjFA.

Tabla. Vida útil de servicio prevista' en años según las condiciones

especificadasen la norma EN 45502-2-1:2003
fmped¡:nej¡;de~"
5OOQ~1%

Estimt4t:i6n 2.511 I ~~V
DJ:lR. 7.a'" "."...
1-~~ ------• l.t.l t.;nClot>et éc &fma=enamier:lg de dóIto5 yOiq-óiWGQ ¡¡plioabic!s<:llmod:>de cs~I'IMIIllciOnes:iln ~
La d~T8ClÓrlQe¡ impul¡;¡:¡ ed ~1.lS2dil. Cl"'l0.5 ms y la trecUI!I1Clll de ~ es da! 70 ~.I ,/' \

CONTRAINPICACIONES:
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¡¡ I
El sistema Syncra CRT-Py Consulta CRT-Pestá contraindicado en los SigUlentes\~ ,.._.?i: ...,~.,~O"o'"casos: ~_PR

I• Implantación concomitante con otro dispos~lvo para bradicardia

• Implantación concomitante con un desfibrilador automático Implantable

No se conoce ninguna contraindicación por el uso de la estlmulaclón como

modalidad terapéutica para controlar la frecuencia cardíaca. No obstante, la

edad y el estado clínico del paciente pueden detenminar el sistema de

eSlimulación, el modo de funcionamiento y el procedimiento de implantación

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS GENERALES:

Anticoagulación - El uso del dispositivo no debería modificar la aplicación de

los protocolos anticoagulación establecidos.

Aislamiento eléctrico durante la implantación - No permita que el

paciente esté en contacto con equipos eléctricos con toma de tierra que puedan

producir fugas de corriente eléctrica durante la implantación. Las fugas de

corriente eléctrica pOdrían inducir taquiarritmias que den como resultado la

muerte del paciente.

Equipo de desfibrilación externo - Tenga un equipo de desfibrila i

externo a mano para su uso inmediato siempre que

I accesoria.

e&.. ~SA

CARLOS MART\NEZ •
pP;tRIO~NT~ ,-

concretos utilizados por el médico .

• Los modos de respuesta en frecuencia pueden estar contraindicados en el

I caso de pacientes incapaces de tolerar frecuencias de estimulación superiores a

la frecuencia mínima programada.

• La estimulación secuencial bicameral está contraindicada en pacientes con

taquicardias supraventrlcuiares crónicas o persistentes, como fiutter o fibriiación
auricular.

I • La estimulaclón asíncrona está contraindicada en presencia (o probabilidad)

de competición entre ritmos estimulados e intrínsecos .

• La estimulación auricular monocameral está contraindicada en pacientes con

una alteración de la conducción AV .

• La terapia ATP está contraindicada en pacientes con una vía anterógrada



Explantación y eliminación

Tenga en cuenta la información siguiente relacionada con la explantaclón y la
eliminación del dispositivo:

• Explante el dispositivo implantable tras el fallecimiento del paciente. En

algunos países, es obligatorio explantar los dispositivos implantables que

funcionan con baterías debido a cuestiones medioambientales; infórmese

acerca de la normativa local. Además, si ei dispositivo se somete a

temperaturas de incineración o cremación, pOdría explotar .

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

reesterilice ni vuelva a Implantar ios dispositivos explantados.

• Devuelva los dispositivos expiantados a Medtronic para su análisis y

eliminación. Consulte las direcciones de correo en la contraportada.

[
1_-

~.~.M':1¡J. .>'8 ti I FOLlO •

induzcon intencionadamente taquiarrltmias durante las pruebas del d~po~ivo~~t~I .....~:C.íJj!'
'\~~- ~'

los procedimientos de implantación o las pruebas posteriores a la implantación. ".I.¡~'.PRé\1'

Compatibilidad de los cables - No utilice cables de otros fabricantes cuya I
Icompatibilidad con los dispositivos de Medtronic no esté demostrada. Si un I

cable no es compatible con un dispositivo de Medtronic puede producirse

una subdetección de la actividad cardíaca, una falta de administración de la

terapia necesaria o una conexión eiéctrca intermitente o con fugas.

Evaluación y conexión de los cables

Consulte en Jos manuales técnicos de los cables las instrucciones y

precauciones específicas sobre su manipulación.

Llave dinamométrica - Utilice únicamente la llave dinamométrica que se

suministra con el dispositivo. Esta llave está diseñada para que no se produzcan

daños en el dispositivo por un apriete excesivo de los tornillos de fijación. Otras

llaves dinamométricas (como las llaves de mango azulo en ángulo recto) tienen

capacidadesde torsión superiores a las que puede tolerar el conector del cable.

Conexión de los cables - Tenga en cuenta la siguiente información cuando
conecte el cabie y ei dispositivo:

• Tape los sables aban¡tonados para que no transmitan señaies ~.

=lIA•••OSW.sA~
CARLOS MARTINEZ.... ~

PRt'.S!D~NiF
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• Tape todos los puertos de conexión no utilizados para proteger el dispositiva l.....1.,1:'.. '
• Compruebe las conexiones de los cabies. las conexiones de cables suelta\~'i); •. r ••,@

\~::,~-~",
pueden dar como resultado una detección inadecuada y hacer que no se ~ I '
administre la terapia de estimulación.

Funcionamiento del dispositivo

Accesorios - Utilice este dispositivo exclusivamente con accesorios, piezas

sometidas a desgaste y piezas desechabies que hayan sido probados con

respecto a estándares técnicos y que hayan demostrado ser seguros por una

agencia de pruebas aprobada.

Indicadores de esl3do del dispositivo - Si aparece alguno de los

indicadores de estado del dispositivo (como Reinicialización eléctrica) en el

programador tras la interrogación del dispositivo, informe inmediatamente al

representante de Medtronlc. Si se muestran dichos Indicadores de estado del

dispositivo, es posible que las terapias de eslimulación no estén disponibles
, para ei paciente.

, Pacientes dependientes del marcapaso

Estimulación d,e seguridad ventricular - Programe siempre la eslimulación

de seguridad ventricular (ESV) en activada en los pacientes que dependen de

un marcapaso. la estimulación de seguridad ventricular impide la asístole

ventricular debida a una inhibición inadecuada de la estimulación ventricular

'causada por sobredetección en el ventrículo.

Modo de estimulaclón 000 - ~\estimulación está desactivada en ei modo

de estimulación 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 períOdo breve sin soporte de estimulación.
Anulación de polaridad - No anule el indicador de verificación de polaridad

Con polaridad bipolar cuando haya conectado un cable monopolar. Si e anula

el indicador de verificación de polaridad no habrá salida de estimui.

¿ao~)
~;ARLOS MARTINEZ

"O',"""T' r"



~o~
CARLOS MARTINEZ

p;'.~SID[Olnf

I

I
I

I;~~"l.>-86' llA'?' ,oLIO •

Prueba de ritmo subyacente - Tenga cuidado cuando utilice la prueba de -'\\~ 3::.(,. ,
ritmo subyacente para inhibir la estimulaclón. Cuando se inhibe la estimuiación fJ>:;¡;"'D •••;.:tJ)

r~~ei paciente se queda sin soporte de estmulatión. I~. .
Riesgos de la terapia médica

Tomografia computerlzada (TAC) - SI se somete el paciente a un

procedimiento de tomograña eomputerizada y el dispositivo no se encuentra en

el haz de los rayos X, el disposi~vo no se verá afectado. SI el dispositivo se

encuentra en el haz de los rayos X, puede producirse una sobredetección

durante el tiempo que se encuentra en dicho haz.

Si el dispositivo se encuentra en ei haz durante más de 4 s, tome medidas

apropiadas para el paciente, como por ejemplo activar el modo asíncrono para
los pacientes que dependan dei marcapaso, o activar ei modo de no

eslimulación para los pacientes que no dependan del mareapaso. Estas medidas

evitan una inhibición y un seguimiento inadecuados. Una vez finalizado el

procedimientode tomografía computerizada, restaure los parámetros del
dispositivo.

Diatermia - Las personas que tienen Implantes metálicos, como marcapasos,
desfibriladores automáticos implantables (DAl) y sus respectvos cables, no

deben recibir tratanilento con diatermia. La Interacción entre el implante y la

diatermia puede producir daños en el tejido, fibrilación o daños en los

componentes del dispositivo que podrían provocar graves lesiones, pérdida de
ia terapia y la necesidad de reprogramar o su~tuir el dispositivo.

Cauterio electroqulrúrgico - El cauterio electroquirúrgieo puede Inducir

taquiarritmlas y fibrilación ventriculares o un funcionamiento defectuoso del

dispositivo. Si no se puede evitar el uso de cauterio electroqulrúrgico, tome las

precauciones siguientes con objeto de. reducir al mínimo las posibles
complicaciones:

• Tenga disponible un equipo de desflbrilación y eslimulacJón temporal.

• Para los pacientes que dependen de un marcapaso, programe el dispositivo
en un modo/ de ~imulaclón asíncrono. Cuando
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procedimiento de cauterio electroquirúrgico, programe el modo de estimulación -' g¡;PIlOQ,•••t~4

en su ajuste original.

o Si es posible, emplee un sistema de electrocauterio bipolar. SI utiliza cauterio

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

la corriente no pase a través del dispositivo y el sistema de cables ni cerca de

ellos. La trayectoria de ia corriente debe estar a una distancia mínima de 15 cm

del dispositivo y del sistema de cables.

o Evite el contacto directo del equipo de cauterio con el dispositivo implantado

o los cables, ya que éstos podrian sufrir daños.

o Utilice ráfagas irregulares, Intermitentes y cortas a los nlveies de energía más

bajos clínicamente adecuados.

Desfibrilación externa - La desfibrilación externa puede dañar el dispos~ivo

implantado. Además, puede elevar los umbraies de estimulación o dañar el

miocardio en la zona de contacto entre el electrodo y el tejido, de forma

temporal o permanente. El fiujo de corriente a través del dispositivo y el cable

se puede reducir al mínimo tomando las precauciones siguientes:
o Utilice la energía de desfibrilación más baja que sea adecuada desde el punto

de vista clínico.

, • Sitúe [os parches o palas de 'desfibrilacióna 15 cm como mínimo del

dispositivo .

. o Coloque los parches o palas de desfibrilacl6n perpendiculares al dispositivo y

al sistema de cables•

. Si se administra una desfibrilación externa a menos de 15 cm del dispositivo,

p6ngase en contacto con un representante de Medtronlc.

Litotricia - La litotricia puede causar daños permanentes en el dispositivo si

1 éste se encuentra en el punto focal del haz del lltotritor. Si es necesario realizar

litotricia, tome las precauciones siguientes:
• Para los pacientes Que dependen de un marca paso, programe el dispositivo
en un modo de estimulación asíncrono. Cuando haya finalizado el

procedimiento de litotricia, programe el modo de estimyjoE\ón en su ajuste

original.
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• Mantenga el punto focal del haz del Iitotntor a una distancia mínima de 2,5\r~~~"...'
cm del dispositivo Implantado. ~~\ ..•....•.. '4,~

2<Í'~ • o'"
Diagnósticopor resonancia magnética (MRI) - No utlice la resonancia ~J~ri.
magnética (MRI) en pacientes que tengan Implantado este dispositivo. Las

'resonancias magnéticas (MRI) pueden producir corrientes en los cables

implantados, causando posiblemente daños en los tejidos y la inducción de

taquiarritmias. Las MRI pueden ocasionar asimismo daños en el dispositivo.

Tratamiento médico con influencia en el funcionamiento del
dispositivo- Las características eiectrofisiológicas del corazón de un paciente

pueden variar al cabo del ~empo, especialmente si se ha cambiado la

medicación del paciente. Como resultado de los cambios, las terapias

programadas pueden voiverse Ineficaces y posiblemente peligrosas para el,

paciente. Programe citas de seguimiento periódicas para controiar la idoneidad

de las terapias programadas.

Ablación por radiofrecuencia (RF) - El procedimiento de ablación por RF

puede provocar un funcionamiento defectuoso del dispositivo o daños en el
mismo. Los riesgos de la abiación por RF se pueden neducir al mínimo si se

toman ias pnecaucionessiguientes:

• Tenga disponible un equipo de desflbrilación y estimulación temporal .

• Programe el modo de estimulación para reducir al mínimo los efectos de la
sobredetección en la estimulación (por ejemplo, seguimiento o inhibición
falsos). Para los pacientes que dependen de ,un mancapaso, programe el

dispositivoen un modo de estimulación asíncrono. Para los pacientes que no
dependen de un marca paso, prográmelo en un modo sin estimulación. Cuando
haya finalizado el procedimiento de ablación, programe el modo de

estimulaciónen su ajuste orIginal.
• Evite el contacto directo entre el catéter de ablacióny el sistema implantado.,

• Coloque la placa de conexión a tierra de forma que la trayectoria de la,

corriente no pase a través del dispositivoy el sistema de cables ni cerca de

ellos. La trayectoria de la corriente debe estar a una distancia mípiR:l,ade 5 cm

del dispositivo y de) sistema de cables.
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Radioterapia y sobredeteccl6n - Si el paciente se somete a radioterapia, el '¡b0 _.- ~
dispositivo puede detectar incorrectamente la radiación directa o dispersa como"'~~

actividad cardíaca durante el procedimiento. Para los pacientes que dependen I
de un marcapaso, programe el dispositivo en un modo de estimulación '1

asíncrono.
•

Cuando haya finaHzadoei procedimiento de radioterapia, programe el modo de

estimulación en su ajuste original.

Radioterapia y dafios en el dispositivo - No exponga al dispositivo a dosis

aitas de radiación directa o dispersa. Una dosis acumulada de radiación superior

a S Gy en los circuitos del dispositivo puede dañarlo, aunque quizá los daños no

se aprecien de Inmediato. Los daños pueden incluir un aumento dei consumo

de corriente que acorte la vida útii del dispositivo o un cambio en el

rendimiento de detección.

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

dispositivo a una radiación que supere una dosis acumulada de 5 Gy. Utilice ¡a

protección adecuada o tome otras medidas para Hmitar ia exposición del

dispositivo. La dosis acumulada que producen ios equipos de rayos X,

tomografía computerizada o fiuoroscopia de diagnóstico normalmente no es

suficiente para causar daños en el dispositivo.Tenga en cuenta la dosis

acumulada en el dispositivo de las exposiciones previas para los pacientes que
se sometan a varios tratamientos de radiación.

Radioterapia y errores de funcJonamiento del dispositivo - La

exposición del dispositivo a neutrones directos o dispersos puede causar su
reinicialización, errores en su funcionalidad, errores en los datos de diagnóstico
o ia pérdida de dichos datos. Para ayudar a reducir la posibilidad de

reinicialización eléctrica debido a la exposición a neutrones, el tratamiento de

radioterapia se debe administrar utilizando energías de haz de fotones iguales o

inferiores a 10 MV. La utilización de una protección convencional contra rayos X

no protege al dispositivo de los efectos de los neutrones. Si las energías dei haz

de fotones superan los 10 MV, Medtronle recomienda interrogar al dispositivo

inmediatamente después del tratamiento de radioterapia. Una reiniciali ción

el~ctrica hace/necesaria la reprogramación de los paráme~pel disp ltivo.

~il.~

, CARLOS MARTI¡,,::'
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Los tratamientos de hoz de eiectrones no cousan la reinicialización eléctrica del Ir: . '?t../F.!

~~ ...- :¡¡',
dispositivo. f\{~
Ultrasonidos terapéuticos - No exponga el dispositivo a ultrasonidos I
terapéuticos. Los ultrasonidos terapéuticos pueden causar daños permanentes I
en el dispositivo.

I
I
I
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Entornos doméstico y laboral

Teléfonos móviles - Este dispositivo contiene un filtro que impide que la

mayoría de las transmiSiones de los teléfonos móviles interactúen con su

funcionamiento. Para minimizar aún más la posibilidad de interacción, observe

las precauciones siguientes:

• Mantenga una separación mínima de 15 cm entre el dispositivo y el teléfono

móvil, aunque éste no esté encendido .

• Mantenga una separación mínima de 30 cm entre el dispositivo y las antenas

que transmitan a más de 3 W .

• Utilice el teléfono móvil en el oído más alejado del dispositivo.

Este dispositivo se ha comprobado mediante las normas EN 45502-2-2:2008 y
ANSI/AAMI PC-69:2007 para asegurar su compatibilidad con los teléfonos

móviles y otros transmisores portátiles de potencia similar. Estas tecnologías de

transmisión representan la mayoría de los teléfonos móviles que se utilizan en

todo el mundo.

Los circuitos de este dispositivo, utllizado en condiciones normales, se han

diseñado para eliminar cualquier efeeto significativo de los teléfonos móviles.

Interferencias electromagnéticas (EMI) - Indique a los pacientes que

eviten aquellos aparatos que generen fuertes interferencias electromagnéticas.

Estas interferencias pueden provocar un funcionamiento involuntario del

dispositivo. También pueden causar un funcionamiento defectuoso del

dispositivo o daños en el mismo. El paciente debe alejarse de la fuente de

interferencias o apagarla, ya que esto hace que, por lo general, el dispositivo

vuelva a su modo de funcionamiento normal. Pueden emJtJrSll EMI d e las

fuentes si'guientes:

• Jíneas de alts!voltaje
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• equipos de comunicación como transmisores de microondas, amplificadores { I fOC~ •

de potencia lineales o transmisores de radloaficlonado de gran potencia . ~ ....••.:~~

• equipos eléctricos comerciales como soldadores por aroo, hornos de Inducción "1,fKWéP
o soldadores por resistencia i
Los electrodomésticos que se encuentren en buen estado y que estén 1,

conectados a tierra correctamente no suelen emitir las suficientes interferencias 1,

electromagnéticas como para entorpecer el funcionamiento dei dispositivo.

Existen informes de alteraciones temporales causadas por herramientas

manuales o maquinillas de afeitar eléctricas utilizadas directamente sobre la

zona del Impiante.

Evalúe cuidadosamente la posibliidad de un aumento de la susceptibilidad a

EMI y la sobredetección antes de cambiar la sensibilidad a su ajuste mínimo
(más sensible) de 0,15 mV.

Dispositivos de vigilancia electrónicos - Los dispositivos electrónicos de

vigilancia, como los sistemas antlrrobo de las tiendas, pueden interactuar con el

dispositivo y causar la administración de una terapia inadecuada. Aconseje a los

pacientes que pasen directamente a través de los sistemas de vigilancia

'electrónicos sin detenerse y que no permanezcan cerca de ellos más tiempo del
necesario.

Campos magnéticos estáticos - Los pacientes deben evitar los equipos o las

situaciones en las que pudieran verse expuestos a campos magnéticos estáticos

superiores a 10 gauglos o 1 mT. Entre las fuentes de campos magnéticos

estáticos se incluyen, aunque no de forma exclusiva! altavoces estéreo,

detectores ópticos de juegos y extractores, tarjetas de identificación magnéticas

o productos para terapia magnéticos.

POSIBLES EVENTOS ADVERSOS:

Entre los posibles eventos adversos

estímulación y cables intravenosos se

eventos:

asociados al uso de sistem de

incluyen, entre otros} los si ¡entes.', .••••
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'Otro posible evento adverso asociado al uso de cables de esllmulación del

ventrículo izquierdo intravenosos es la disección del seno coronarlo.

('mlL!ü[] Esterilizado por óxido de etlleno.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-75

PROCEDIMD!NTO DE IMPLANTACIÓN:
Preparadón para una implantación
Lossiguientes procedimientos de implantación se proporcionan solamente como

referencia. Los procedimientos quirúrgicos y las técnicas estériles adecuadas

son responsabilidad del médico. cada médico debe aplicar la información de

estos procedimientos de acuerdo con su formación y experiencia médica
profesional.

Asegúrese de que dispone de todos los instrumentos, componentes del sistema
y accesorios estéril~s necesarios para realizar la implantación.



Instrumentos, componentes y accesorios necesarios

implantación

Los siguientes instrumentos no

procedimiento de Implantación:

• programador Medtronic CareUnk Modelo 2090 con un cabezal de

programación Modelo 2067 ó 2067L

• aplicación de software Modelo 9995

• analizador Modelo 2290 o analizador de sistemas de estimulación equivalente

• desfibrilador externo

Los siguientes componentes del sistema y accesorios estériles se utilizan para

realizar la implantación:

• dispositivo Implantable y componentes del sistema de cables

• bolsa estéril del cabezal de programación

Nota: Si durante la implantación se utiliza un cabezal de programación

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

• cabies del analizador de sistemas de estimulaclón

• introductores de cables adecuados para ei sistema de cables

• fiadores adicionales de la longitud y la forma adecuadas

Ora. ; RACIELA o:;:y
DrR ,ORA reeNI :A
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Consideraciones sobre la preparación para una Implantación

Revise la información 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 la implantación. Las fugas de corriente .eléctrica podrían inducir

taquiarritmiasque den como resultado la muerte del paciente.

Advertencia: Tenga un equipo de desfibrilación externo a mano para su uso

inmediato. Podrían producirse taquiarritmias espontáneas o inducidas

pe~udiciales durante las pruebas, los procedimientos de impiantación o las

pruebas posteriores a la implantación del dispositivo.

Precaución: Se pueden utilizar cables auriculares monopolares

dispositivo, pero se ~comlendan los cables auriculares bipolares.
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Precaución: No Implante el dispositivo una vez pasada la fecha de "caducidad" \\ ,.1.,51: .
indicada en la etiqueta del envase, Esto pOdríareducir la vida útil de la batería, . \,1-R<P800~
Selección e Implantación de los cables

Siga las pautas de esta sección para seleccionar cables que sean compatibles

con el dispositivo. Las técnicas apropiadas para implantar los cables varían en

función de las preferencias del médico y de la anatomía o el estado físico del

paciente, Consulte los manuales técnicos que se proporcionan con los cables

para ver instrucciones de implantación específicas.

Precaución: se pueden utilizar cables auriculares monopolares con el

dispositivo, pero se recomiendan Joscables auriculares bipolares.
Selección de los cables

No utilice ningún cable con este dispositivo sin haber comprobado previamente

su compa~bilidad con los conectores.

El dispositivo se implanta normalmente con los cables siguientes:

• 1 cable Intravenoso en el ventrículo izquierdo (VI) para estimulación

• 1 cable intravenoso bipolar en el ventrículo derecho (VD) para detección y

estimulación

• 1 cable intravenoso bipolar en la aurícula (A) para detección y estimulación

Se aconseja utilizar un cable auricular bipolar con electrodos de punta y anillo

espaciados entre sí :s 10 mm para reducir la detección de ondas R de campo
lejano.

Cómo comprobar la compatibilidad del cable y el conector

Advertencia: Antes de utilizar un cable con este dispositivo, compruebe su

compatibilidad con el conector. La utilización de un cable incompatible puede

dañar el conector, produciendo una fuga de corriente eléctrica o causando una
conexión eléctrica intermitente.

Nota: Los cabies de perfil bajo de 3,2 mm de Medtronic no son compatibles

directamente con el bloque de conexión ¡501 del dispositivo.

Nota: Si utiliza un cable que necesita un adaptador para este dispositivo,

póngase en contacto con un representante de Medtronic

información ~bre los adaptadores de cables compatibles.
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Utilice la Información de Tabla para seleccionar un cable compatible.

Tabla. Compatibilidad del cable y el conector
Pue-r1o d. oonexIo.. CKdeprinc4>al

A.'''D.V, !S-l:abl~r. i£..lmonopol.ar

• 1$-, !'laoe 'e1tm'loia 11111n;mTt!l ISO tntemac:....~ 0841-3:2000,

Implantacl6n de los cables

Implante los cables siguiendo las Instrucciones de 105manuales técnicos que se

proporcionan con ellos, a menos que ya estén colocados los cables crónicos
adecuados.

Advertencia: El pinzamlento del cable puede dañar su conductor o

aislamiento, lo cual podría causar la pérdida de terapia de estlmulación o
detección.

cables intravenosos - Si utiliza un abordaje subclavicular para implantar un

cable intravenoso, coloque el cable lateralmente para que no quede pinzado

entre la clavícula y la primera costilla.

No implante los cables VI, auricular y VD en la misma vena. Medtronlc

recomienda implantarlos en la vena subclavia y en la ver.a cefálica para separar
el lugar de entrada de los cables.

Cables VI - Debido a la variabilidad de los sistemas venosos cardíacos, debe

evaluarse la anatomía del sistema venoso antes de proceder a implantar el

cable VI, con el fin de determinar su posición óptima. Antes de colocar un cable

en el seno coronario, realice un venagrama.

Pruebas del sistema de cables

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

comprobar que los valores de detección y estimulación sean aceptables.

Conexión de los cables al dispositivo

El procedimiento siguiente describe cómo conectar un cable al dispositivo,

confirmar que el conector del cable está totalmente insertado en el bloque de

conexión y c9"'probar que la conexión del cable es segura.

~O~A)
"ARlOS MARTINEZ
'-' rJf$.I)IOBNTE •,
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puede provocar una detección inadecuada, con el consiguiente seguimiento O~Da?~~'
te

inhibición de estimuJación falso.

Precaución: Utilice únicamente la llave dinamométrica que se suministra con
el dispositivo. Esta llave está diseñada para que no se produzcan daños en el
dispositivo por un apriete excesivo de ios tornillos de fijación.

Consulte Figura para obtener información sobre los puertos de conexión de ios
cables del dispositivo.

Figura. Puertos de conexión de los eables

• P~erlDc!ctorNlxi6n¡s..l lA
,;: "'uer<:c ll'¡:ClN!~r:15- ~. VD

•

Cómo conectar un cable al dispositivo

1. Inserte la llave dlnamométrlca en el tornillo de fijación adecuado.
a. Si el puerto está obstruido por el tornillo de fijación, retírelo girándolo hacia

la izquierda hasta que el puerto quede libre. Tenga cuidado de no soltar
totalmente el tornillo de fijación del bloque de conexión (consulte Figura).
b, Deje la llave dinamométrica en el tornillo de fijación hasta la conexión del
cable esté bien segura. Esto crea una vía de salida para el aire que queda
atrapado al insertar el conectOr del cable en el puerto de conexión (consulte
Figura).

Figura. Inserci6n de la llave dlnamométrica en el tornillo de fijaci6n

()
C4"~S.

'-',)RLOS MARTINEZ
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2. Empuje el conector del cable en el puerto de conexión hasta que la clavija de

conexión del cable quede bien visible en el área de visualización de las clavijas.

Si es necesaria, puede utilizarse agua estéril como iubricante. No se requiere un
sellador.

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

conexión observando el bloque de conexión del dispositivo desde el lateral o ei
extremo.
a. La clavija de conexión del cable debe ser claramente visible ai otro lado del

bloque de tornillos de fijación (corisulte Figura).

b. El anillo de conexión del cable debe estar totalmente Insertado en el bloque

de contacto de resorte. En ese lugar no hay tornillos de fijación (consulte
Figura).

Figura. Confirmación de la conexión del cable

\,

4. Apriete el tornillo de fijación girándOlo hacia la derecha hasta que la llave

dinamométrica haga cllc. Retire la llave dinamométrica.

5. Tire suavemente del cable para confirmar que esté bien sujeto. No tire del

cable hasta que el tornillo de fijación esté bien apretado.

6. Repita estos pasos para cada cable.

Colocación y sujeción del dispositivo

'-;ARLOS MARTlNEZ
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Precaución: Programe la

administración de terapia

I

8 6 ~:-~.rFO •

detección de TAIFA en Monitor para evitar una ~$,2.1 :íPJ.
inadecuada mientras se cierra la bolsa (según ,,~pnoq.

modelo).

Nota: Implante el disposi~vo a menos de 5 cm de la superficie de la piel para

optimizar la monitorización ambulatoria posterior a la implantación.

Cómo colocar V sujetar el dispositivo

1. Compruebe que todas las clavijas de conexión de los cables están totalmente

insertadas en el puerto de conexión y que todos los tornillos de fijación están

apretados.

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

enrollar con holgura el cable sobrante (consulte Figura). No retuerza el cuerpo

del cable.

Figura. Giro del dispositivo para enrollar los cables

!
I

3. Coloque el disposi~vo y los cables en la bolsa quirúrgica.

4. Utilice suturas no absorbibles para fijar el dispositivo en la bolsa, así como

para minimizar su rotación y migración después de la implantación. Emplee una

aguja quirúrgica para atravesar el orificio de sutura del dispositivo (consulte

Figura).

Figura. Posición del orificiO de sutura

~
\ n•, "'oV,
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5. Cierre la incislpn de la bolsa con suturas.

Dr GRACIELA R¡,;'Y
OIR ;,CTORA TECNlC

1.0810518 SA
MN: 12620

I
1



I
1;

I

I
I
1,

I

\

D GRACIEI ~ REY
Dff :CTORA TEt.: "'IrCA

ilOBrOSJS S.A.
M.\!; 1232:1

"lLOllIOSIS s,~'
~/~~RTINEZ

(....ARLO,;, A''''
pRo: lu. ..,/' ,

Finalización del procedimiento de implantación

Advertencia: No programe la detección de TA/FA en activada ni active [as

terapias ATP auriculares automáticas hasta que se haya estabilizado e[ cable

auricular (aproximadamente 1 mes después de la Impiantación). SI ei cable

auricular se descoloca y se desplaza al ventrículo, el dlspos[tlvo podría detectar

incorrectamente TAIFA, administrar ATP auricular en el ventrículo y

posiblemente inducir una taquiarritrnia ventricular peligrosa para el paciente
(según modelo).

Cómo finalizar la programación del dispositivo

1. Si se implantan cables monopoJares, quizá desee realizar manualmente el
proceso de detección del implante.

a. Seleccione el [cono Parámetros.

b. Programe [os parámetros Polaridad de estimulación y Polaridad de
detección en Monopo[ar.

c. Seleccione Funciones adicionales ... y programe el parámetro Detección
del implante en Desactivado/Completado.

2. Compruebe que los parámetros de estimulación y detección están

programados en valores apropiados para el paciente.

3. Introduzca la información del paciente.

4. Programe [os parámetros de configuración de recopilación de datos.

Cómo evaluar el rendimiento del dispositivo y los cables

Después de implantar ei dispositivo, realice una radiografía del paciente io

antes posible para verificar [a colocación del dispositivo y del cable. Antes de

que el paciente reciba el alta hospitalaria, evalúe el rendimiento de los cables y
del dispositivo implantado.

1. Después de la impiantaclón, vigile el electrocardiograma del paciente

continuamente hasta que se produzca ei alta hospitalaria. Si un cable se

desplaza, esto suele ocurrir durante el periodo inmediatamente poste~i~la
operación.
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2. Compruebe los valores de estimulación y detección ,Y, si es
ajústelos.

3. Interrogue al dispositivo e imprima un informe final para documentar el

estado del dispositivo programado después de la operación.

Sustitución de un dispositivo

Advertencia: Tenga un equipo de estimulación externo a mano para su uso

, inmediato. El paciente no recibe terapia de estimuiación desde el dispositivo

cuando el cable está desconectado o cuando el dispositivo se extrae de la bolsa

mientras funciona en modo de estimulación monopolar.

Precaución: Se pueden utilizar cables auriculares monopoJarescon el

dispositivo, pero se recomiendan los cables auriculares bipolares.

Nota: Para cumplir los requisitos de impiantación puede que tenga que

,cambiar de posición o sustituir los cables crónicos. Para obtener más

información, consulte Sección "Selección e implantación de los cables",
Nota: Todos los cabies no utiiizados que permanezcan implantados se deben

¡tapar con un capuchón para evitar la transmisión de señales eléctricas. Póngase

en contacto con un representante de Medtronic para obtener información sobre

los capuchones para cables.

Cómo explantar y sustituir un dispositivo

1. Programe el dispositivo en un modo sin respuesta en frecuencia para evitar

posibles aumentos en la frecuencia durante la explantación del dispositivo.

2. Separe ios cables y ei dispositivo de la bolsa quirúrgica. No rompa ni corte el
aislamiento del cable.

3. Afloje los tornillos de fijación dei bloque de conexión por medio de una llave,
dinamométrlca.

4. Tire suavemente de los cables para sacarios de los puertos de conexión.

5. Evalúe el estado de cada cable (consulte Sección "Pruebas del sistema de
cabies").
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Sustituya un cable si la integridad eléctrica no es aceptable o si la clavija de

conexión del cable está picada o corroída. Si explanta el cable, devuélvalo a
Medtronic para su análisis y eliminación.

I 6. Conecte los cables al dispositivo de sustitución (consulte Sección "Conexión
I de los cables al disposiüvo").

I Nota: Puede que necesite adaptadores para cables para conectar los cables al
I díspositivo de sustitución.

I Póngase en contacto con un representante de Medtronic si tienen preguntas

'acerca de los adaptadores para cables compatibles.

'7, Coloque y sujete el dispositivo en la bolsa quirúrgica, y suture la incisión de
I

la bolsa para cerrarla (consulte sección "Colocación y sujeción del dispositivo").
I
8. Devuelva el dispositivo y cualquier cable explantado a Medlronlc para su
I
análisis y eliminación.
I

I
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