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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
R.egulación e Institutos

A.N.M.A.T.
BUENOS AIRES, ,2 ~ AGO. 20f8

(ANMAT), Y

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-273-16-6 del Registrr de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologír Médica
,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Filobiosis S.A. solicita sr autorice
I

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica
, I

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médicd.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

I
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 91763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídicl nacional

I
por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y I que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y llel control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita., I

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

/ N0 1490/92 Y Decreto NO101 del 16 de diciembre de 2015.
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENC A NACIONAL"

DISPOSICiÓN N°

Ministerio de Salud
Secretaría de Polítícas,
Regulacíón e Instítutos

A.N.M.A.T.

Por ello;

I
,1

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
I

ARTÍCULO 1°,- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración NJcional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del ProducJo médico

marca Medtronic, nombre descriptivo Desfibrilador automatico imPllntable y

nolbre técnico Desfibrilador/Marcapasos, Implantable, de acuerdo! con lo

solicitado por Filobiosis S.A., con los Datos Identificatorios Caracterí~ticos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en ~IRPPTM,

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de
!

instrucciones de uso que obran a fojas 15 a 17 y 19 a 58 respectivamenlte.
i I

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá! figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-338-96, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mikmo.

. I
ARiICULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departament¿ Mesa de

Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia auterlticada de
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

9 5 5 3

DISPOSICIÓN N°

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Instítutos,

A.N.M.A.T.
la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrudciones de

US0 autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Téchica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-273-16-6

DISPOSICIÓN NO

OSF

9 5 5 3

Dr. ROBERTO LEOE
Subadmlnlstrador Naclonal

A.N .M.A.T.
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Fabricado por. 9 5 5 31

MEDTRONIC, Inc., 2 ~ AGO. 2016
710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos de América de,~~~ W :., '

d
i. I

Me tromc Inc. I
8200 C~ral Sea St., Mounds View, MN 55112, Estados Unidos de América de Amérd, y/o

I :

MEDTRONIC EUROPE Sarl I
Route du Molliau 31, Case postale, 1131 Tolochenaz, SUIZA y/o I
MedtrÓnic Puerto Rico Operations Co., Juncos !
Road 31, Km 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, PR, 00777, Estados Unidos de,
América de América. y/o '

Medtronic Singapore Operations pte. Ud.

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

Importado por Filobiosis SA

Tucumán 1438 piso 5 of 501 CABA

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

Desfibrilador automático implantable digital

BRAVA
Modelos: Según corresponda

PRODUCTO ESTÉRIL

SERIE NO

FECHA DE FABRICACIÓN

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

@ No reutilizar. @ No utilizar si el envase está dañado.

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

Lea las Instrucciones de Uso.
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• I Esterilizado por ó .
DT. Graciela Rey F Xldo de etilenoca I ' armacéutic M .

NDI<2IÓN DE VE a .N. 12620
I NTA:

AUTORIZADO POR;; _ lA ANMAT PM-338-96

Ie4.~S'

Dra. GRACI .
DIRECTORA :LA RJ;;Y

FILOBIOS'SE~~:¡CA
MN: 12620 .A.
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Fabricado porMEDTRONIC, Ine. O
710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos de Améric'~d' 5 3
América Y/O

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

Importado por Filobiosis SA,
,

Tucumán 1438 piso 5 of 501 CABA

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

Desfibrjlador automático implantable digital

Modelos: según corresponda

PRODUCTO ESTÉRIL

SERIE NO

FECHA DE FABRICACIÓN
I

FECHA bE VENCIMIENTO,

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

@ No reutilizar. @ No utilizar si el envase está dañado.

Rango de conservación entre -180 C y 550 C.

Lea las Instrucciones de Uso.

I STEAILE ~ Esterilizado por óxido de etileno.

DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620

CONDICIÓN DE VENTA:

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-96
I
I

, FILOBIOSIS S.A.

~'&' ••nt~Z, ~n~~m::;r¡--



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
,,
I

I

Fabrica~opor.
I

MEDT~ONIC, Ine., I
710 MeCltronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos de América. Y/O;

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

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

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

I

America, y/o ¡
I
I

Medtronie Singapore Operations Pte. Ltd.
49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore, 486056, Singapur.

Importado por

Filobiosis SA
I

Tucumán 1438 piso 5 of 501 CABA

Te!. 54l11-4372-3421/26

~Medinmic
Modelos:
BravaCRT-O
BravaQuad CRT-O

OTBC201,OTBC204
OTBC2QQ,DTBC2Ql

Desfibrilador automático implantable
CONTENIDO: 1 desfibrilador automático implantable + 1 llave dinamométrica + 1 clavija

PRODUCTO ESTÉRIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

I



auricular.

I

@ N¿ reutilizar. @ No utilizar si el envase está dañado.

Rango de conservación entre -180 e y 550 C.

Lea las Instrucciones de Uso.

I STERILE ,~ Esterilizado por óxido de etileno.

DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620

CONDICIÓNDE VENTA:

AUTORIZADOPORLA ANMAT PM-338-96

DESCRIPCIÓN DEL SISTEMA: i
, I

El desfibrilador automático implantable bicamera1! desfibrilador automático implantable
I

bicameral de Medtronic es un dispositivo cardiaco multiprogramable que moni(oriza y

regula la frecuencia cardiaca del paciente mediante la administración de terabias de

estimulación antibradicardia de respuesta en frecuencia monocameral o bicbmeral,

estimulación biventricular secuencial y/o antitaquiarritmia ventricular y antitaqUi~rritmia

I

El dispositivo puede detectar las taquiarritmias ventriculares r:rv/FV) automáticamente y

proporcionar tratamiento mediante terapias de desfibrilación, cardioversión y estimulación

antitaquicardia. El dispositivo también puede detectar automáticamente las taquiarritmias

auriculdres (TA/FA). La estimulación biventricular simultanea o secuencial se utili~a para,
proporcionar a los pacientes terapia de resincronizacion cardiaca. El dispositivo responde a

las bradiarritmias con la administración de terapias de estimulación antibradicardia.

El dispositivo proporciona también información de diagnóstico y monitorización que sirve de

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

INDICACIONES:

El sistema está indicado para utilizarse en pacientes con un riesgo alto de muerte súbita

debida.a taquiarritmias ventriculares y que sufren de insuficiencia cardiaca con disincronía

ventricular. El dispositivo está diseñado para proporcionar estimulación antitaqGicardia

auricular, ventricular o ambas, cardioversión y desfibrilación para el tratamiento autbmático

de taquiarritmias auriculares, ventriculares o ambas que puedan poner en peligro la vida

del paciente. SlS S.A.
flLOB10
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Antes de la implantación, los pacientes deben someterse a una evaluación ca~¡a~~~:"0'~
, ':s~

completa en la que se incluya pruebas electrofisiológicas. Asimismo, se aconseja realizar

una eVi'!luación electrofisiológica y una comprobación de la seguridad y la eficacia de las

terapia~ antitaquiarritmia propuestas durante y después de la implantación del diSPO~itiVO.

:915 5 3
CONTRAINDICACIONES:

El sistema está contraindicado en pacientes que experimenten taquiarritmias debidas a

causas transitorias o reversibles entre las que se incluyen, aunque no de forma ex~lusiva,

las siguientes: infarto agudo de miocardio, intoxicación farmacológica, ahOga~iento,

electrocución, desequilibrio electrolítico, hipoxia o sepsis. I

El dispositivo está contraindicado en pacientes que tienen implantado un marcapaso

monopplar.

El dispdsitivo está contraindicado en pacientes con TV o FV incesantes. I
El dispositivo está contraindicado para pacientes cuya principal alteración es la taquilmitmia

auricular crónica sin TV o FV concomitantes.

¡

(

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS:

Generales

Se necesita un sistema completo de desfibrilación SureScan para utilizarlp en el

entorno MRI. Antes de realizar una exploración MRI, consulte el manual técnico

de SureScan para ver las advertencias y medidas preventivas especificas d,e MRI

I I
,

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

protocolos de anticoagulación establecidos.

Prevención de descargas durante la manipulación - Desactive la detección de
[

taquianritmia durante los procedimientos de implantación, explantación o posteriores al

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

se tocan los terminales de desfibrilación. I
Aislamiento eléctrico durante la implantación - No permita que el paciente ~ntre en

contacto con equipos conectados a tierra que pudieran producir fugas de corriente eléctrica

peligro~as durante la implantación. Las fugas de corriente eléctrica pueden inducir a'rritmias
I

que podrían provocar la muerte del paciente.

FILOBlOSIS S.A.

_ --"ARI.ds .MA~U~p~~
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EqulPQ de desfibnlaclon externo - Debera mantenerse cerca un equlP' ~-tI":I.~%

desfibril1ación externa preparado para su utilización inmediata siempre que e~ista la

posibiliqad de que se produzcan arritmias, ya sean espontáneas fitcir ~
intencionalmente durante las pruebas del dispositivo, los procedimientos de implantació~o \)

las pruebas posteriores a la implantación.

Compatibilidad de los cables - No utilice cables de otros fabricantes cuya

compatibilidad con los dispositivos de Medtronic no esté demostrada. Si un cablJ no es

compatible con un dispositivo de Medtronic puede producirse una subdetecció~ de la

actividad cardíaca, un fallo para administrar la terapia necesaria o una conexión dléctrica

intermitente o con fugas.

Suceso de un ataque apopléjico - Después de un accidente

cerebrovascular, desactive todas las terapias de cardioversión auriculares

paciente se haya estabilizado (modelo DR).

'1ExplantaciónVeliminación
Tenga rn cuenta la información siguiente relacionada con la explantación y la elimlinación

del dispositivo:

• Realice una interrogación del dispositivo y desactive la detección de taquiarritmi antes

de la explantación, limpieza o envío del dispositivo. Ello impide que el diSPositivoad~inistre

descargas no deseadas.

• Explante el dispositivo implantable después del fallecimiento del paciente. Si el dispositivo

se somete a temperaturas de incineración o cremación, pOdríaexplotar. I
• Los dispositivos implanta bies de Medtronic están destinados a un solo uso. No reesterilice

ni vuelva a implantar los dispositivos explantados. I
J
J

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

Instrucciones de manipulaciónValmacenamiento
'1

Siga cuidadosamente estas pautas cuando manipule o almacene el dispositivo.

ManeJ 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 d su

I
FILOBJOSlS S.A.

~~,<fl~
PRGa,OUN1E



contenido. Consulte las instrucciones de apertura del envase estéril que se encuentr\~~::~:~~'
, I -===-

el interior de la caja del producto. I
Si el envase está dañado - El envase del dispositivo consta de una bandeja e1erior y
una bandeja interior. No utilice el dispositivo ni los accesorios si la bandeja exteri,or está

mojada, pinchada, abierta o dañada. . [

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

funcionalidad del dispositivo pueden haber resultado afectadas. Este dispositivo bo está
I

diseñado para reesterilizarse. !

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

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

Temperatura del dispositivo - Deje que el dispositivo alcance la temperatura ambiente

antes di'! programarlo o implantarlo. Una temperatura del dispositivo superior o infe~ior a la

temperatura ambiente pOdríaafectar a su funcionamiento inicial.

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

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

Fecha de caducidad - No implante el dispositivo una vez pasada la fecha de caducidad
I

pues podría reducirse la vida útil de la batería. La reesterilización de un dispositivo no

amplía la fecha de caducidad. I

!

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

Conservación del dispositivo . I
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 interf~renCias

electromagnéticas.

Límites de temperatura - Almacene y transporte el envase a temperaturas entre -180 C

y +550 C. Podría producirse una reinicialización eléctrica a temperaturas inferiores a -180

C. La vida útil del dispositivo puede disminuir y su rendimiento resultar afeG:tadoa

temperaturas superiores a +550 C. I

F1LO~.e-4-
CARLOS MART1NEZ

PRt;~;¡;lFNIE

Evaluación y conexión de los cables
I

Consulte en los manuales técnicos de los cables las instrucciones y precauciones específicas
,

sobre s~ manipulación.
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Llave ~inamométrica - Utilice únicamente la llave dinamometriM qM! s sumini~tra~~~JI'

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 (cbmo las

llaves de mango azulo en ángulo recto) tienen capacidades de torsión superiores a las que

puede tolerar el conector del cable.

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

el dispositivo:

• Aísle los cables abandonados para evitar la transmisión de señales eléctricas.

• Tape todos los puertos de cables no utilizados para proteger el dispositivo .

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

como resultado una detección incorrecta y una administración inadecuada de la terapia
I i

antiarri~mia. I
Impedancia del cable - Tenga en cuenta la información siguiente relativa a la

impedancia del cable a la hora de evaluar el sistema de cables.

• Asegúrese de que la impedancia del cable de desfibrilación es superior a 200.. Una

impedancia inferior a 20 o. puede dañar el dispositivo o impedir la administración de una

terapia de alto voltaje .

• Antes de realizar mediciones eléctricas o de eficacia de la desfibrilación aleje de todos los

electrodos los objetos fabricados con materiales conductores como, por ejemplo, los cables

guía. Los objetos metálicos, como los cables guía, pueden crear un cortocircuito en el

dispositivo y el cable, haciendo que la corriente no se dirija al corazón y dañando
I I

posiblemente el dispositivo y el cable. I
• Si la impedancia de estimulación VI para la estimulación de punta VI a bobina VD es

superior a 3000 º Y la impedancia de desfibrilación V (HVB) es superior a 200 º, ~tilice el

EGMVI (punta VI a HVA) para evaluar la integridad del cable VI.

Cables de parche - No doble, altere ni retire ninguna parte del cable de parche. Si lo

hace pOdríaponer en peligro el funcionamiento o la vida útil.

. ,

aO~A
CARLOS MARTINEZ

Pí1-';dl0GN1'I:

Funcionamiento del dispositivo

Accesorios - Utilice este dispositivo exclusivamente con accesorios, piezas sometidas a

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

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



/

~"~:1~~. ":'1 '

. ~ FOliO • -:'J'
Q 1; 1: 'ZI "*' ,....?S-- í

• Mantenga el punto focal del haz del litotritor a una dist1ncr/ mflf¡m!l de 2,5: :' el .....~....,~" ¡
~~y,

dispositivo implantado. ~
I

Diagn6stico por Resonancia magnética (MRI) - No utilice la resonancia magn~tica en
I

pacientes que tengan implantado un dispositivo. Las resonancias magnéticas (MRI) pueden

producir corrientes en los cables implantados, causando posiblemente daños en losl tejidos

y la inducción de taquiarritmias. Las MRI pueden ocasionar asimismo daños en el

dispositivo. I
Tratamiento médico que influye en el funcionamiento del dispositivol - Las

características electrofisiológicas del corazón de un paciente pueden variar al cabo del

tiempo¡ especialmente si se ha cambiado la medicación del paciente. Como resultado de los
, ', I

cambios, las terapias programadas pueden volverse ineficaces y posiblemente peligrosas

para el paciente.

Ablaci6n por radiofrecuencia (RF) - Un procedimiento de ablación por radiofrecuencia

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

ablación por radiofrecuencia pueden minimizarse con las siguientes precauciones: I

• Tenga disponible un equipo de desfibrilación y estimulación temporal. I

.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 marcapaso, programe el dispositivo en un modo de esti~ulación
, I

asíncrono. Para los pacientes que no dependen de un marcapaso, prográmelo en uh modo

sin estimulación. Cuando haya finalizado el procedimiento de ablación, programe JI modo
de estimulación en su ajuste original.

• Interrumpa la detección de taquiarritmia mediante un imán o desactive la detección con
I

el programador. No active la detección de taquiarritmia hasta que el procedimiento RF haya

finalizado.

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

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

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

debe estar a una distancia mínima de 15 cm del dispositivo y del sistema de cables.

Radioterapia y sobredetecci6n - Si el paciente se somete a radioterapia, el dispositivo

puede detectar incorrectamente la radiación directa o dispersa como actividad Jardíaca
,
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Control de captura auricular - La función Control de capt~a M:lri~ar no pe .~~

ajustar las salidas auriculares en valores superiores a 5,0 V o 1,0 ms. Si el paciente

requiere una salida de estimulación auricular superior a 5,0 V o 1,0 ms, prbgrame

manualmente la amplitud y la duración del impulso auricular. Si un cable se dbsPlaza

parcial o totalmente, es posible que el Control de captura auricular no impida la pér~ida de

captura.

Agotamiento de la batería - Controle atentamente la. vida útil de la batería. El

agotamiento de la batería hará que el dispositivo deje de funcionar con el tie1po. La

cardioversión y la desfibrilación son terapias de gran potencia que pueden acortar! la vida

útil de la batería. Un número excesivo de ciclos de carga acortará también la vida útil de la

batería. i,
Excedido tiempo límite circuito de carga o Circuito de carga inactivo - Póngaseen

I
contacto con un representante de Medtronic y sustituya el dispositivo inmediataniente si

aparece en el programador el mensaje Excedido tiempo límite circuito de carga o brcuito

de carga inactivo. Si aparece este mensaje, las terapias de alto voltaje no están disJonibles

para el paciente.

Uso simultáneo de un marca paso - Si se utiliza un marcapaso simultáneamente con el
¡

DA!, compruebe que éste no detecta los impulsos de salida del marcapaso porque esto

puede ¡¡fectar a la detección de taquiarritmia por parte del DA!. Programe el marcapaso

para que administre los impulsos de estimulación a intervalos más largos que los intervalos

de detección de taquiarritmia del DA!. I
Indicadores de estado del dispositivo - Si aparece alguno de los indicadores de estado

del dispositivo (como Reinicialización eléctrica) en el programador tras la interrOga~iÓndel

dispositivo, informe inmediatamente al representante de Medtronic. Si se muestra~ dichos
. I

indicadores de estado del dispositivo, es posible que las terapias no estén disponibles para

el paciente. I

Reinicialización eléctrica - La reinicialización eléctrica puede ser debida a la exposición

a temperaturas inferiores a -18 oCo a campos electromagnéticos potentes. AconsE!jea los
I

pacientes que eviten los campos electromagnéticos potentes. Observe los límites de

temperatura de almacenamiento para evitar la exposición del dispositivo a temp~raturas
I

bajas. Si ocurre una reinicialización parcial, la estimulación se reanuda en el modo

programado con muchos de los ajustes programados retenidos. Si ocur~e una
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reinicialización total, el dispositivo funciona en el modo WI a 65 min-1. La reinicia~-:#

eléctrica se indica mediante un mensaje de advertencia del programador que se ~uestra=

inmediatamente durante la interrogación. Para restablecer el funcionamiento ante~ior 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. Es posible que el dispositivo no f~ncione

correctamente tras la aparición del indicador EOS. I
!

Pruebas de seguimiento - Tenga en cuenta la información siguiente cuando realice

pruebas de seguimiento del dispositivo.
. I

• Tenga un equipo de desfibrilación externo a mano para su uso inmediato en casolde que

el pacie'nte necesite un rescate externo.
,

• Los cambios en el estado del paciente, el régimen farmacológico y otros factores ¡PUeden

cambiar el umbral de desfibrilación (DFr), lo cual puede hacer que la arritmia no se

convierta después de la operación. La conversión correcta de la fibrilación o taqLicardia

ventricular durante el procedimiento de implantación no garantiza que se produz¿a dicha

conversión después de la operación.

Energía más alta que la programada - El dispositivo puede administrar una te1aPiade

energía más alta que la programada si se ha cargado previamente en una energía más alta

y esa carga se mantiene en los condensadores. I
Imanes - La colocación de un imán sobre el dispositivo interrumpe la detecci6n y el,

tratamiento pero no altera la terapia antibradicardia. Si coloca un cabezal de programación

sobre el dispositivo durante una sesión de telemetría inalámbrica, el imán de dicho cabezal

interrumpe siempre la detección de taquiarritmia. Si coloca un cabezal de progr~mación

sobre el dispositivo y establece una sesión de telemetría no inalámbrica, no se interrumpe
,

la detección de taquiarritmia.

Intervención de taquicardia mediada por marca paso (TMP) - Incluso cuando la

función Intervención TMP está programada en activada, puede que las TM~ sigan

necesitando una intervención clínica como, por ejemplo, una reprogramaclón del
I

dispositivo, la aplicación del imán, una terapia farmacológica o la evaluación del cable.

Márgenes de seguridad de estimulación V detección - La estabilidad del cabl~ puede

hacer que disminuyan las amplitudes de detección y aumenten los umbrbles de

estimulación, lo que puede provocar una subdetección o pérdida de captura. proJorcione

I
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un margen de seguridad adecuado cuando seleccione los valores ~ los

amplitud de estimulación, duración del impulso de estimulación y sensibilidad. I

Seguridad del paciente durante una sesión de telemetría inalámbrica - Asegúrese

de seleccionar al paciente adecuado antes de proceder con una sesión con Jaciente

inalámbrica. Mantenga contacto visual con el paciente durante toda la sesión. Si selbcciona

a un paciente incorrecto y continúa con la sesión, podría programar por error el diSbositivo

del paciente en unos ajustes inadecuados.

Estimulación del nervio frénico - Se puede producir una estimulación del nervio frénico
I

como resultado de una estimulación ventricular izquierda a amplitudes más altas. Aunque

esto no es peligroso para el paciente, es aconsejable comprobar la estimulación del nervio
, I

frénico 'con varios ajustes de amplitud de estimulación, colocando al paciente en distintas

posiciones. Si ocurre una estimulación del nervio frénico del paciente, determine ell umbral

mínimo para dicha estimulación y programe la amplitud de estimulación en un vdlor que

reduzca al mínimo la estimulación del nervio frénico, sin dejar de proporcionar un ~argen
I

de seguridad de estimulación adecuado. Si se utiliza el control de captura VI, ajuste la
I

amplitud adaptada máxima VI en un valor que reduzca al mínimo la estimulación de,1nervio

frénico, sin dejar de proporcionar un margen de seguridad de estimulación adecuado.

Considere cuidadosamente los riesgos relativos de la estimulación del nervio frénicb frente

a la pérdida de captura antes de programar amplitudes de estimulación más bajas para el

paciente.

Programadores - Utilice únicamente programadores y software de aplicaúión de
I

Medtronic para comunicarse con el dispositivo. Los programadores y el software de otros

fabricantes no son compatibles con los dispositivos de Medtronic. I
Control de frecuencia - Las decisiones relativas a los controles de frecuencia no se

deben basar en la capacidad del dispositivo para prevenir las arritmias auriculares. I
I

Modos de respuesta en frecuencia - No programe los modos de respuesta en

frecuencia para los pacientes que no toleren frecuencias superiores a la frecuencia mínima

programada. Los modos de respuesta en frecuencia pueden causar molestias a estos

pacientes.

Control de captura VD - La función Control de captura VD no permite programar las

salidas VD en valores superiores a 5,0 V o 1,0 ms. Si el paciente requiere una S~lida de

estimulación VD superior a 5,0 V o 1,0 ms, programe manualmente la amplitud y la
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duración del impulso VD. Si un cable se desplaza parcial o totalmente, es posible o:tJ~':l~
Control de captura VD no impida la pérdida de captura.

Valores de fábrica - No utilice los valores de fábrica ni los valores nominales bara la

amplitud de estimulación y la sensibilidad sin comprobar que proporcionan márgenes de

SegUrid~dadecuados para el paciente.

Modos auriculares monocamerales - No programe modos auriculares monocamerales

para pacientes que presenten una conducción nodal AV deteriorada. En estos modo~ no se

produce estimulación ventricular.

Conducción retrógrada lenta y TMP - La conducción retrógrada lenta puede, inducir

una taquicardia mediada por marcapaso (TMP) cuando el tiempo de conducción! VA es

superi~t a 400 ms. La programación de la intervención TMP sólo puede ayudar a pre~enir la

TMP cuando el tiempo de conducción VA es inferior a 400 ms.

Comprobación de estimulación cruzada - En el momento de la implantación y ¡cuando

se active la terapia ATP auricular realice una comprobación periódica con los ajustes de

salida ATP auricular programados para asegurar que no se produzca captura ventric~lar.
I

Esto es especialmente importante cuando el cable está colocado en la aurícula inferior.

Síndrofl'le de Twiddler - El "síndrome de Twiddler"; es decir, la tendencia de algunos
i

pacient\!s a manipular el dispositivo después de la implantación, puede hacer que la

frecuencia de estimulación aumente temporalmente si el dispositivo está programado en un

modo de respuesta en frecuencia.
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Pacientes que dependen de un marca paso
Estimulación de seguridad ventricular - Programe siempre la estimulatión de

I
segurid~d ventricular en activada en los pacientes que dependen de un marcapiaso. La

estimulación de seguridad ventricular previene la sístole ventricular debida a la inhibición

inadecuada de la estimulación ventricular causada por una sobredetección.

Modo de estimulación 000 - La estimulación está desactivada en el modo de

estimulación 000. No programe el modo 000 para los pacientes que depende~ de un

marcapaso. En su lugar, utilice la prueba de ritmo subyacente para proporcionar un Iperíodo

breve s.insoporte de estimulación.
I
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Prueba de ritmo subyacente - Tenga cuidado cuando utilice la prueba de~t~

subyacente para inhibir la estimulación. Cuando se inhibe la estimulación el paci~nte se

queda sin soporte de estimulación.

<

Riesgos de las terapias médicas

Tomografía computerizada (TC) - Si se somete el paciente a un procedimiento de

tomografía computarizada y el dispositivo no se encuentra en el haz de los rayds X, el

dispositivo 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.,
Desactive la función de detección de taquiarritmia. Esta medida impide una detección falsa.

Después de finalizar la radiografía, active la función de detección de taquiarritmia.

Si permanece más de 4 s en el haz, tome medidas apropiadas para el paciente, como por

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

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

Estasmedidas evitan una inhibición y un seguimiento falso.

Después de finalizar la radiografía, restaure los parámetros deseados.

Diatermia - No se debe someter a tratamiento con diatermia a los pacientes con

implantes metálicos, como por ejemplo marcapasos, desfibriladores auto~átiCOS

implantabies (DAI) y los cables que los acompañan. I
I

La interacción entre el implante y la diatermia puede causar lesión tisular, fibril~ción o

daños en los componentes del dispositivo, que pueden producir como resultado lesionesi
graves, fracaso de la terapia o incluso la necesidad de reprogramar o sustituir el dispositivo.

Cauterio electroquirúrgico - El cauterio electroquirúrgico puede inducir arritmias o
I

fibrilación ventricular o causar un funcionamiento incorrecto del dispositivo o dañarlb. Si no

puede evitarse el uso del electrocauterio tenga en cuenta las siguientes precaucio~es para

minimizar las complicaciones:

• Tenga disponible un equipo de desfibrilación y estimulación temporal.

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

dependen de un marcapaso.

• Interrumpa la detección de taquiarritmia mediante un imán o desactive la detección con

el programador. No active la detección de taquiarritmia hasta que haya finali~ado el

procedimiento de la electrocauterización. I



11LOIf~1~;;,A
~RLOS MARTINEZ

p¡:u;s;nEN,.¡;

~.M.~ •

~

FOLlO • ~.~;

95 5' 1"-:?I• Si es posible, emplee un equipo de electrocauterización bipolar. Si utl!lt~

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

trayectoria de la corriente no pase a través del dispositivo ni el sistema de cables p cerca
!

de éstos. La trayectoria de la corriente debe estar a una distancia mínima de 15 ¡cm del

dispositivo y del sistema de cables.

• Evite el contacto directo del equipo de electrocauterización con el dispositivo implartado o

los cabl~s. I
• Utilice ráfagas irregulares, intermitentes y cortas a los niveles de energía más bajos

c1ínica~ente adecuados.

Desfibrilación externa - La desfibrilación externa puede dañar el dispositivo implantado.

La desfibrilación externa también puede elevar de forma temporal o permandnte los

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

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

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

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

clínico.

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

dispositivo.

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

cables.

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

dispositivo, póngase en contacto con un representante de Medtronic. I
J

Litotri~ia - La litotricia puede causar daños permanentes en el dispositivo si ¡éste se

encuentra en el punto focal del haz del Iitotritor. Si es necesario realizar litotricia, tome las

precauSionessiguientes: I
• Desactive la detección de taquiarritmia durante el curso del procedimiento de litotricia.

• pro~rame el modo de estimulación para reducir al mínimo los efectos I de la

sobredetección en la estimulación (por ejemplo, seguimiento o inhibición falsos). rara los

pacientes que dependen de un marcapaso, programe el dispositivo en un miadO de

estimulación asíncrono. Para los pacientes que no dependen de un marcapaso, prográmelo
I

en un modo sin estimulación. Cuando haya finalizado el procedimiento de litotricia,

programe el modo de estimulación en su ajuste original. I
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durante el procedimiento. Tome las precauciones siguientes para reducir al

posibles complicaciones:

• Interrumpa la detección de taquiarritmia mediante un imán. o desactívela con el

programador. Cuando haya finalizado el procedimiento de radioterapia, retire el imán o

utilice el programador para activar la detección de taquiarritmia.

• Programe el modo de estimulación para reducir al mínimo los efectos de la

sobredetección en la estimulación (por ejemplo, seguimiento o inhibición falsos). ,ara los

pacientes que dependen de un marcapaso, programe el dispositivo en un modo de

estimulación asíncrono. Para los pacientes que no dependen de un marcapaso, proJrámelo
1

en un modo sin estimulación. Cuando haya finalizado el procedimiento de radioterapia,

programe el modo de estimulación en su ajuste original.

Radioterapia y daños en el dispositivo - No exponga al dispositivo a dosis altas de

radiación directa o dispersa. Una dosis acumulada de radiación superior a 5 Gy en los

circuitoS del dispositivo puede dañarlo, aunque quizá los daños no se apretien de

inmediélto. Los daños pueden incluir un aumento del consumo de corriente que a~orte la

vida útil 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 la protección adecuada o tome

otras medidas para limitar la exposición del dispositivo. La dosis acumulada que p~oducen

los equipos de rayos X, tomografía computerizada o fluoroscopia de dia~nóstico

normalmente no es suficiente para causar daños en el dispositivo. Tenga en cuenta ~Iadosis

acumulada en el dispositivo de las exposiciones previas para los pacientes que se Sometan

a vario~ tratamientos de radiación.

Radioterapia y errores de funcionamiento del dispositivo - La exposición del

dispositivo a neutrones directos o dispersos puede causar su reinicialización, errorJs en su

funcionalidad, errores en los datos de diagnóstico o la pérdida de dichos datos. paral ayudar

a reducir la posibilidad de reinicialización eléctrica debido a la exposición a neutrbnes, el

tratamiento de radioterapia se debe administrar utilizando energías de haz de Ifotones

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 del haz de ,fotones

superar:Jlos 10 MV, Medtronic recomienda interrogar al dispositivo inmediatamente bespués

del tratamiento de radioter~Pia. Una reinicialización eléctrica hace nece laria la
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causan la reinicialización eléctrica del dispositivo.

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

ultrasonidos terapéuticos pueden causar daños permanentes en el dispositivo.

Entornos doméstico y laboral

Teléfonos celulares - Este dispositivo contiene un filtro que impide que las transmisiones

de la mayoría de los teléfonos celulares influyan en su funcionamiento. Para minimi~ar aún

más la posibilidad de interacción, tome estas precauciones:

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

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 celular en el oído más alejado del dispositivo.

Este dispositivo se ha comprobado mediante la norma ANSI/MMI pe-69 para aseg:urarsu
,

compatibilidad con los teléfonos celulares y otros transmisores portátiles de p'otencia

similar. Estas tecnologías de transmisión representan la mayoría de los teléfonos celulares

que se utilizan en todo el mundo. Los circuitos de este dispositivo, utilizado en condiciones

normales, se han diseñado para eliminar cualquier efecto significativo de los t~léfonos;' ¡
relu~~. I
Interferencias electromagnéticas (EMI) - Indique a los pacientes que eviten aquellos

aparató~ que generen fuertes interferencias electromagnéticas. Las interfJrencias.

electromagnéticas pueden hacer que se administre una terapia que no sea ne~esaria., I
También podrían causar un funcionamiento defectuoso o daños en el dispositivo. El

paciente debe alejarse de la fuente de interferencias o apagarla ya que esto hacJ por lo

general que el dispositivo vuelva a su modo de funcionamiento normal. Pueden bmitirse

EMI desde estas fuentes:

• Líneasde alta tensión

• Equipos de comunicación como transmisores de microondas, amplificadores de potencia

lineales o transmisores de radioaficionado de alta potencia

• Aparatos eléctricos comerciales como soldadores por arco, hornos de inducción o

soldadores por resistencia I
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Los electrodomésticos que se encuentren en buen estado y que estén conectados a ' re ~%
correctamente no suelen emitir las suficientes interferencias electromagnéticas co~o par~PROO'

entorpecer el funcionamiento del dispositivo. Se han descrito casos de tra~tornos
I .

temporales producidos por herramientas eléctricas o máquinas de afeitar utilizados

directamente sobre el lugar del implante. j
Dispositivos de vigilancia electrónicos - Los dispositivos de vigilancia elec rónicos

como los sistemas antirrobo de las tiendas pueden interactuar con el dispositivo y cJusar la

administración de una terapia inadecuada. Aconseje a los pacientes que pasen

directamente a través de los sistemas de vigilancia sin detenerse y que no permanezcan

cerca de estos 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 superiore~ a 10

gausios o 1 mT. Los campos magnéticos estáticos pueden interrumpir la detec~ión de

arritmia. 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.

• Muerte

• Endocarditis

• Erosión

• Erosión a través de la piel

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:

Entre los posibles eventos adversos asociados al uso de sistemas de estimulación ~ cables

intravenosos se incluyen, aunque no exclusivamente, los siguientes:

• Aceleración de arritmias (causada por el DAr)

• Embolia por aire

• Sangrado

• Fenómenos de rechazo corporal, incluida la reacción del tejido local

• Disección cardiaca

• Perforación cardiaca

• Taponamiento cardíaco

• Daños nerviosos crónicos
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• Crecimiento excesivo del tejido fibrótico

• Extrusión

• Fibrilación u otras arritmias

• Acumulación de líquido
I

• Formación de hematomas o quistes

• Bloqueo cardiaco

• Ruptura de la pared del corazón o de la vena

• Hematoma/seroma

• Descargas inapropiadas

• Infección

• Formación de queloide

• Abrasión y discontinuidad del cable

• Migración/desplazamiento del cable

• Estimulación muscular y/o nerviosa

• Daños miocárdicos

• Irritabilidad miocárdica

• Detección de miopotencial

• Efusión pericárdica

• Roce pericárdico

• Neumotórax i,,
• Posible mortalidad debida a la incapacidad de desfibrilar o estimular [

• Fenómenos de rechazo corporal (reacción del tejido local, formación de tejido fibrótico,

migración del dispositivo)

• Corriente en derivación o aislamiento del miocardio durante la desfibrilación

• Elevación del umbral

• Tromboembolia

• Embolia trombolítica y por aire

• Trombosis

• Trombosis relacionada con el cable intravenoso

• Daños valvulares (especialmente en corazones frágiles)

• Oclusión venosa

• Perforación venosa o cardíaca

~o~
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Otros posibles eventos adversos asociados al uso de sistemas DAr son,

exclusivamente, los siguientes:

• Descargas inapropiadas

• Posiblemuerte debida a la incapacidad de desfibrilar

• Corriente en derivación o aislamiento del miocardio durante la desfibrilación

Los pacientes susceptibles a sufrir descargas frecuentes, a pesar del tratamiento mi' édico,

podrían desarrollar una intolerancia psicológica al sistema DAr que podría inc uir los

problemas siguientes:

• Dependencia

• Depresión

• Miedo al agotamiento prematuro de la batería

• Miedtl a descargas estando consciente

• Miedo a perder la capacidad de descarga

• Descarga imaginaria (descarga fantasma)

Límitesde temperatura - Almacene y transporte el envase a temperaturas entre -180 C

y +550 C. Podría producirse una reinicialización eléctrica a temperaturas inferiores a -180

C. La vida útil del dispositivo puede disminuir y su rendimiento resultar afeCtado a

temperaturas superiores a +550 C.

PROCEDIMIENTODE IMPLANTACIÓN:
PreparaciÓnpara una implantaciÓn
Para conservar la capacidad de realizar exploraciones seguras del sistema de

I
desfibrilaciÓn SureScan durante exploraciones MRI, se deben respetar las

condicionesde usode MRI I
Los siguientes 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 acue~docon

su formación y experiencia médica profesional. I
Asegúrese de que dispone de todos los instrumentos, componentes del sistema y

accesorios estériles necesarios para realizar la implantación.
,,\ LOBI0S1S S'A.
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Instrumentos, componentes y accesorios necesarios para una imPlantació~
Los siguientes instrumentos no implantabies se utilizan para dar soporte al procedimiento

de implantación:

• Programador Medtronic CareLink Modelo 2090 con telemetría Conexus y Alttivador

Conexus, o programador Medtronic CareLink Modelo 2090 con cabezal de prOgrJmación

Modelo 2067 ó 2067L I
• Aplicación de software del programador para el dispositivo

• Analizador Modelo 2290 o analizador de sistemas de estimulación equivalente

• 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 (si se utiliza un cabezal de programación)

Nota: Si durante la implantación se utiliza un cabezal de programación esterilizadd, no es

necesaria una bolsa estéril para el cabezal.

• cables del analizador de sistemas de estimulación

• introductores de cables adecuados para el sistema de cables

• fiadores adicionales de la longitud y la forma adecuadas

(
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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 eléctriCOScon

toma de tierra que puedan producir fugas de corriente eléctrica durante la implahtación.,
I

Las fugas de corriente eléctrica podrían inducir taquiarritmias que den como resultado la

muerte del paciente. 1
Advertencia: Tenga un equipo de desfibrilación externo a mano para su uso in ediato.

Podrían producirse taquiarritmias espontáneas o inducidas perjudiciales durahte las.

pruebas, los procedimientos de implantación o las pruebas posteriores a la imPlanta~ión del

dispositivo.

Precaución: El dispositivo está diseñado para implantarse en la zona pectoral cor:!cables

de desfibrilación intravenosos de Medtronic. La implantación del dispositivo fuera de la zona

pectoral o el uso de un cable de desfibrilación epicárdico en lugar de una bolilina VD
I
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pOdrían:tener un efecto adverso en los resultados de las mediciones de líquido OPtir~¡¡~e3;~

se admiten reclamaciones relacionadas con la seguridad y el rendimiento de sistemas de

cables implantados crónicos o agudos que no sean de Medtronic.

Precaución: El contacto de las bobinas del cable y los electrodos de carcasa activa

durante una terapia de alto voltaje puede hacer que la corriente eléctrica se deJvíe del

corazón, dañando posiblemente el dispositivo y los cables. Mientras el diSPositi~o esté

conectado a los cables, asegúrese de que los electrodos terapéuticos, fiadores y g~íaS no

se toquen ni estén conectados por ningún material conductor de electricidad. Aleje los

objetos fabricados con materiales conductores (por ejemplo, una guía implantada) d~ todos

los electrodos antes de administrar una descarga de alto voltaje.

Precaución: No implante el dispositivo una vez pasada la fecha de "caducidal!l" ("No

utilizar después de") indicada en la etiqueta del envase. Esto podría reducir la vida útil del

dispositivo.

Cómo preparar el dispositivo para la implantación

Antes de abrir el envase estéril, realice los pasos siguientes para preparar el dis ositivo

para la implantación: !

1. Interrogue al dispositivo e imprima un informe de interrogación inicial., I
Precaución: Si el programador informa que ha ocurrido una reinicialización eléctrica, no

,

implante el dispositivo. Póngaseen contacto con el representante de Medtronic.

2. Compruebe el estado de la estimación de vida útil restante en la pantalla Consulta rápida

II para confirmar que el dispositivo está en un estado aceptable para su implanta1ción.El

gráfico de estimación de vida útil restante se muestra de color gris si el estado de la batería

no es aceptable para realizar la implantación y de color verde si el estado de la batería es

aceptable para realizar la implantación.

Si se ha expuesto el dispositivo a temperaturas bajas, el voltaje de la batería, puede

disminuir temporalmente y el tiempo de carga puede aumentar. Si el estado de la batería

es inaceptable, guarde el dispositivo a temperatura ambiente durante 48 horas y Juelva a

comprobar el estado de la batería para determinar si el estado del dispositivo es adePtable

para su implantación. Si no se consigue un estado aceptable de la batería transcur~idas 48

horas, póngase en contacto con un representante de Medtronic.
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Nota: Si el gráfico de estimación de vida útil restante de la pan~a ~t:m¡ta~Pida 0,~~;
de color gris, lo que indica que el estado de la batería es inaceptable, no cargue los

condensadores. I
3. Seleccione Parámetros > Configuración de recopilación de datos > Fec~a/hora

dispositivo> para ajustar el reloj interno del dispositivo en la fecha y la hora correctas.

4. Programe los parámetros de terapia y estimulación en los valores adecuados 'para el
I

paciente. Asegúrese de que la detección de taquiarritmia no está programada en activada.

Notas: ,
• No active una función de estimulación que afecte a la frecuencia de estimulacion (por

ejemplo, estabilización de la frecuencia ventricular) antes de implantar el diSPositi+. Si lo

hace podría provocar una frecuencia de estimulación elevada que sea más rápida de lo

previsto. . I
• La información del paciente se suele introducir en el momento de la implantación inicial y

se puede revisar en cualquier momento.

Selección e implantación de los cables

Siga las pautas de esta sección para seleccionar cables que sean compatiblesi 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.
Se necesita un sistema completo de desfibrilación SureScan para utilizarlo en el

entorno MRI. Antes de realizar una exploración MRI, consulte el manual iécnico

de SureScan para ver las advertencias y medidas preventivas específibas de

MRI.

Selección de los cables I

No utilice ningún cable con un dispositivo sin haber comprobado previamJnte su

compatibilidad con los conectores.

Se pueden utilizar cables intravenosos o epicárdicos. No utilice ningún cable con este

dispositivo sin haber comprobado previamente su compatibilidad con los conectoresJ
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bobina VD puede tener un efecto adverso en los resultados de las medi nes de IlíqUidO

~~. 1,
El dispositivo se implanta normalmente con los cables siguientes: I
• 1 cable intravenoso tetrapolar con un conector IS4-LLLL en el ventrículo izquierao (VI)

para estimulación l
• 1 cable intravenoso tetrapolar/tripolar con un conector trifurcado/bifurcado en el

ventrículo derecho (VD) para detección, estimulación y terapia de

cardioversión/desfibrilación I
i

• 1 cable intravenoso bipolar con un conector 15-1 en la aurícula (A) para detección y
estimulación. Se aconseja utilizar un cable auricular bipolar con electrodos de punta y anillo

espaciados entre sí :510 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 cdnector,

produciendo una fuga de corriente eléctrica o causando una conexión eléctrica

intermitente.

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

con el puerto de conexión 15-1 del dispositivo. I
Nota: El uso de un adaptador para cables puede afectar a la precisión de las mediciones

de líquido OptiVol.

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

contacto con el representante de Medtronic para obtener información sobre los

adaptadores de cables compatibles.

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

Modelos: BRAVA'"CRT-D DTBC2D1
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IS-1b bipolar

'IS-1b bipolar

IS4-Llll a letrapolar

IS-1bbipolar

\j

Tabla 2. Compatibilidaddel cable y el conector
Puerto de conexión (electrodos) Cable principal

ves (bobinaVCS) DF-1"

vO (bobinaVD) DF-1"

VI (puntaVI, anillo VI) IS-1b bipolar

VD (puntaVD, anilloVD) IS-1b bipolar

A (puntaA, anilloA) IS-1b bipolar

Modelos: BRAVA'" QUAD CRT-D, DTBC2Ql
Tabla 2. Compatibilidaddel cable y el conector
Puerto de conexión (electrodos) Cable principal

VD (bobinaVD) DF-14

VI (V11,Vl2, V13,V14) IS4-LlLLbtetrapolar

VD (puntaVD, anillo VD) IS-1" bipolar

A (puntaA, anillo A) IS-1" bipolar

vCS (bobinaVeS) DF-14

Modelos: BRAVA'" CRT-D DTBC2D4

Tabla 2. Compatibilidaddel cable y el conector
Puerto de conexión (electrodos) Cable principal
VD (puntaVD, anilloVD, bobinaVD, DF4-llHH o DF4-llHO' tetrapolarltripolar
bobinaVCS)
VI (puntaVI, anillo VI)

A (puntaA, anillo A)

Modelos: BRAVA'" CRT-D DTBC2D4, BRAVA'" QUAD CRT-D DTBC2QQ
Tabla 2. Compatibilidaddel cable y el conector
Puerto de conexión (electrodos) Cable principal

VD (puntaVD, anilloVD, bobinaVD, DF4-llHH o DF4-llHO' tetrapolarltripolar
bobinaVeS)

VI (V11,Vl2, V13,V14)
A (puntaA, anillo A)

Implantación de los cables

Implante los cables siguiendo las instrucciones de los manuales técnicos ~ue se

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

Advertencia: Un pinzamiento del cable puede dañar su conductor o aislante, lo que podría

producir terapias de alto voltaje no deseadas o provocar una falta de terapia de detkcción o

estimulación.

~1?t:S ,S$>1
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Cables intravenosos - Si utiliza un abordaje subclavicular para implantar un c~l))&~

intravenoso, coloque el cable lateralmente para que no quede pinzado entre la c1avíc~lay la

primera costilla.

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

implantarlos en la vena subclavia y en la vena cefálica para separar el lugar de entJada de

los cables.

Cables VI - Debido a la variabilidad de los sistemas venosos cardíacos, evalúe la a~atomía

venosa antes de implantar el cable VI con el fin de determinar su posición óptima. Ahtes de

colocar un cable en el seno coronario, realice un venograma.

Cables epicárdicos - Se pueden utilizar varios abordajes quirúrgicos para implantar los

cables epicárdicos como, por ejemplo, una toracotomía izquierda limitada o una

esternotomía mediana. Una colocación típica puede utilizar un parche ventricular dlerecho

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

Pruebas del sistema de cables
I

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

que los valores de detección y estimulación sean aceptables.

I
extracardíaca - Cuando estimule a 10 V con un dispositivo de

I
estimulación externo, compruebe la estimulación extracardíaca del cable VI. Si existe

estimulación extracardíaca, considere la posibilidad de cambiar la polaridad de estiJulación

o la posición del cable.

Consideraciones sobre la comprobación del sistema de cables

Cables bipolares - Cuando mida los valores de detección y estimulación, realice las

mediciones entre la punta (cátodo) y el anillo o bobina (ánodo) de cada cable biJolar de

estimulación/detección.

Colocación del cable - La colocación final del cable debe tratar de optimizar el un¡bral de

estimulación, la detección, el umbral de desfibrilación y la resincronización cardíaca, si

procede.

Estimulación

Cómo comprobar y guardar los valores de detección yestimulación

{:::.\.I::~B~lSSO\<
CAF<~OS Mi'F<TINEZ
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Medtronic le recomienda que utilice un Analizador Modelo 2290 para realizar medicio "lf'U~
detección y estimulación. Si hay sesiones del analizador y del dispositivo funcionando

simultáneamente, puede exportar las mediciones del cable guardadas desde la seJión del

analizador a la ventana de datos del paciente de la sesión del dispositivo.

Nota: Si realiza las mediciones del cable con un instrumento de ayuda a la implantación

distinto del Analizador Modelo 2290, introduzca manualmente las mediciones en la sesión

del dispositivo. ,
Nota: El EGM intracardíaco telemedido desde el dispositivo no puede utilizarse para

I

evaluar directamente la detección. I
1. Desde la sesión del dispositivo, inicie una nueva sesión del analizador seleccionando el

icono Analizador, que está situado en la barra de tareas.

2. Mida la amplitud del EGM, la deflexión intrínseca y el umbral de captura con un

analizador Modelo 2290.

Nota: La impedancia del cable de estimulación medida es un reflejo de la tecnología del

cable y del equipo de medición. I
4. Seleccione [Guardar ...] en la parte inferior de la columna que corresponde al cable que

está comprobando.

5. En el campo Cable, seleccione el tipo de cable que está comprobando y después

seleccione [Guardar].

6. Seleccione [Ver guardadas...].

7. Seleccione las mediciones guardadas que desea exportar. Puede seleccionar una única

medición para cada tipo de cable.

8. Seleccione [Exportar] y [Cerrar]. Las mediciones seleccionadas se exportan al; campo

Implantación ... de la pantalla Datos del paciente en la sesión del dispositivo. I
9. Seleccione el icono Dispositivo en la barra de tareas para volver a la sesión del

dispositivo.

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

valores importados en la memoria del dispositivo.

Tabla 1. Valores de detección y estimulación aceptables
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Modelos: BRAVA™CRT-D DTBC2Dl, BRAVNM CRT-DDTBC2D4, BRAVNM QUADCRli-D
DTBC2Ql, BRAVNM QUADCRT-DDTBC2QQ.

I

Mediciones neeesañas

Amplitud de EGM de onda P
(auricular)

Ampliiud'de EGM de onda R
(VD)

Ampliiud de EGM VI (VI a ""illo
VD o VI a bobina VD)

Deflexión intrinseca

Cables intr3Venosos :agudos

;,2mV

~5mV

~4mV

Cables crónicosi!l

~1 mV

203 mV

~1mV

~O,5 Vis (auricular)

~O,75 Vis (VD)

Umbml de captum (duración del impulso de 0,5 ms)

,,1,5 V (auricular)

,,1,0 V (VD)
,,3,0 V (VI)

a los cablef.l crónicos son CQbl~ implanrodos dumnte 30 díns o 'mas.

Conexión de los cables al dispositivo

;,0.3 VI. (auricuI3l)

;,0,5 VI. (VD)

S3,O V (auricular)

S3,OV(VD)

s4,OV(VI)

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 comproba~ que la

conexión del cable es segura. I

Advertencia: Después de conectar los cables, compruebe que sus conexiones son seguras

tirando suavemente de cada cable. Una conexión de cable suelta puede provo~ar una

detección inadecuada, con la consiguiente terapia antiarritrnia inadecuada o taita de

administración de dicha terapia.

Precaución: Si no se ha implantado un electrodo VCS, compruebe que el enchufe

proporcionado con el dispositivo está insertado en el puerto VCS para eVitdr fugas

eléctricas.

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 los tornillos de fijación,



1 Puerto de conexión 15-1, A
2 Puerto de conexión 15-1, VI
3 Puerto de conexión DF4-LLHH, VD
4 Electrodo carcasa activa del dispositivo

Modelos: BRAVA'" CRT-D DTBC2D4, BRAVA'" QUAD CRT-DDTBC2QQ

I !
CDo

1-Puerto de conexión DF-1, ve5
2 Puerto de conexión DF-1, VD
3 Electrodo carcasa activa del dispositivo
4 Puerto de conexión 15-1, VI
5 Puerto de conexión 15-1, VD

6 Puerto de conexión 15-1, A

BRAVA ™ CRT-D DTBC2D1

BRAVA ™ QUAD CRT-D DTBC2Q1

Cómo conectar un cable al dispositivo

1. Inserte la llave dinamométrica en el tornillo de fijación adecuado.

a. Si el tornillo de fijación obstruye el puerto, retírelo girándolo hacia la izquierda hasta que

el puerto quede libre. Tenga cuidado de no soltar totalmente el tornillo de fija~iÓn del

bloque de conexión (consulte la Figura 2).
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sujeta para crear una vía de salida para el aire que queda atrapado al insertar el conector

del cable en el puerto de conexión (consulte la Figura 2). l'
I

Figura 2. Inserción de la llave dinamométrica en el tornillo de fijación

Figura 2. Inserción de la llave dinamométrica en el tornillo de fijación

BRAVA"' CRT-D DTBC2Dl, BRAVA"' QUAD CRT-DDTBC2Ql

BRAVA"' CRT-D DTBC2D4, BRAVA"' QUAD CRT-D DTBC2QQ

i

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

claramente visible en el área de visualización de la clavija. Si es necesario, puede Jtilizarse

agua estéril como lubricante. 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 el extremo. I
a. La clavija de conexión del cable debe ser claramente visible al otro lado del bloque de los

tornillos de fijación (consulte Figura 3).
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Para el puerto de conexión DF4-LLHH, la banda coloreada en la punta de la cla i~.

conector del cable queda visible en el área de visualización de la clavija cuando la clavija

está tot~lmente insertada I
b. El anillo de conexión del cable debe estar totalmente insertado en el bloque de c0ntacto

I

de resote. En ese lugar no hay tornillos de fijación (consulte la Figura 3).

Figura 3. Confirmación de la conexión del cable

I
,

I
o

Modelos: BRAVA"' CRT-D DTBC2D4

i
ModeloS: BRAVA"' CRT-D DTBC2Dl

I

o

Modelos: BRAVA"' QUAD CRT-D DTBC2QQ

I
I
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Modelos: BRAVA'" CRT-D DTBC2D4, BRAVA'" QUAD CRT-D DTBC2Ql,

o

Modelos: BRAVA'" QUAD CRT-D DTBC2QQ

Modelos: BRAVA'" QUAD CRT-DDTBC2Ql, BRAVA'" QUAD CRT-D DTBC2Ql

4'
o

-\
Modelos: BRAVA'" QUAD CRT-D DTBC2Ql

Dra.. '4' ZAt.i;¿:L r<.E\'
DIR2' ; :ORA TE II::CA
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4. Apriete el tornillo de fijación girándolo hacia la derecha hasta que la llave dinamQmétrica

haga elic. Retire la llave dinamométrica.. ¡
5. Tire suavemente del cable para confirmar que esté bien sujeto. No tire del calJle hasta

que el tornillo de fijación esté bien apretado.

dL~~O'S~':f:;
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6. Repita estos pasos para cada cable. ,\,~}

Realización de las pruebas del umbral de desfibrilación ventricular j"~7
El funcionamiento de la desfibrilación ventricular y la efectividad del sistema de cables

implantado pueden comprobarse induciendo una FV mediante el método de Choqu sobre

T o Ráfaga de SO Hz y, a continuación, permitiendo que el dispositivo detecte y tra~e la FV

mediante las terapias automáticas programadas. Siga el método que prefier~ para

establecer la existencia de unos márgenes de seguridad de detección y seguridad de

desfibrilación adecuados.

La decisión de inducir una FV para comprobar el funcionamiento de la desfilJrilación

ventricular y la efectividad del sistema de cables implantado debe sopesarse detenid~mente

para cada paciente. Los médicos deben aplicar su criterio a la hora de decidir si se rJaliza la

prueba y cómo hacerlo para obtener un margen de seguridad adecuado. !

Valores de implantación de alto voltaje

Tabla 4. Valores de terapia de alto voltaje (AV) recomendados durante la implantación

Medición Cablesagudoso crónicos

Impedancia de configuración de administración de alto voltaje

Umbral de desfibrilación

20-2000
~5J

Cómo realizar los preparativos para la comprobación del umbral de desfibrilación

Advertencia: Tenga un equipo de desfibrilación externo a mano para su uso in¡ediato.

Podrían producirse taquiarritmias espontáneas o inducidas perjudiciales durante las

pruebas, los procedimientos de implantación o las pruebas posteriores a la implanta~ión del
I

dispositivo. :

1. Establezca la telemetría entre el dispositivo y el programador e inicie una sesiót con el

paciente. Si utiliza telemetría inalámbrica, compruebe que están encendidas al menos 3 de

las luces verdes del icono de telemetría inalámbrica. Interrogue al dispositivo, si aJn no lo

ha hecho. . I
2. Seleccione el icono Parámetros, el campo Terapias de FV y, por último, [Parámetros

I

comunes"']. Programe el parámetro HVA activa/Bobina VCS como Activado o Desactivado,

según sea apropiado para el paciente. J

3. Observe las anotaciones del Canal de marcas para comprobar que el dispositivo está

realizando una detección correcta.
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4. Realice una prueba manual de impedancia del cable para comprobar las conexion JJé19d
I

cable de desfibrilación.

Esta prueba se debe realizar con el dispositivo colocado en la bolsa quirúrgica. Mantenga la

bolsa qlJirúrgica muy húmeda. Si la impedancia del cable está fuera del rango, realic~ una o

varias de las tareas siguientes: 1

o Vuelva a comprobar las conexiones del cable y la colocación de los electrotlos del

sable.

o Observe si el EGMpresenta anomalías.

o Repita la prueba manual de impedancia del cable.
I

I

Cómo r~alizar la comprobación del umbral de desfibrilación con Choque sobre T
,

1. Seleccione Pruebas> Estudio electrofisiológico (EEF).

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

3. Confirme que la casilla de verificación Reanudar al ADMINISTRAR está activada, ~ fin de

reanudar la detección de arritmia después de administrar la inducción. i

Nota: Durante una sesión de telemetría inalámbrica no se puede administrar una in6ucción

de Choque sobre T cuando hay un imán o un cabezal de programación colocado Jobre el

dispositivo y la casilla de verificación Reanudar al ADMINISTRAR está activada. Si bparece

un me~saje de error, retire el imán o cabezal de programación o desactive la cJsilla de

verifica~ión Reanudar al ADMINISTRAR.
i

4. Seleccione [Ajustar permanente"'].

5. Ajuste el parámetro Energía para la terapia de FV Rxl en 10 J menos que el valor

programado final que desee. Ajuste las terapias de FV Rx2 a Rx6 en el valor máximd.

6. Ajuste el parámetro Sensibilidad VD en un valor que produzca un margen de se¡gUridad

adecuado para la detección de FV. Para una sensibilidad VD programada final de 0,3 mV,

se suele lograr un margen de seguridad adecuado ajustando el valor en 1,2 mV durbnte las

pruebas.

7. AjUsJeActivación de FV en activada. Esto también ajusta automáticamente las funciones
I

FA/flA, ¡raquicardia sinusal y Patrón de onda en activadas.
I

8. Seleccione [PROGRAMAR].

9. Seleccione [Cerrar].

10. Active la casilla de verificación Activación.



suspender la inducción o cualquier terapia en curso.

12. Compruebe en el monitor del ritmo dinámico que la detección, la terapia y la detección

post-descarga sean las correctas.

13. Para revisar los datos almacenados para el episodio inducido, seleccione [Recuperar

datos.. '].

14. Seleccione [Ajustar permanente"'] para programar un nuevo nivel de energía ¡para la

terapia de FVRx1 o para cambiar la configuración, si lo desea.

15. Espere hasta que el temporizador en pantalla llegue a 5 min y, a continuación, repita

del Paso 10 al Paso 15 si es necesario.

16. Antes de cerrar la bolsa, seleccione el icono Parámetros y programe la detección de FV,
I

TVRYTV en desactivada.

Cómo realizar la comprobación del umbral de desfibrilación con Ráfaga de 50 Hz

1. Seleccione Pruebas> Estudio electrofisiológico (EEF).

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

3. Seleccione [VD] en el cuadro Seleccionar cámara. •

4. Confirme que la casilla de verificación Reanudar tras RÁFAGAestá activada, J fin de

reanudar la detección de arritmia después de administrar la inducción.

Nota: Durante una sesión de telemetría inalámbrica no se puede administrar una inl:!ucción

en Ráfaga de 50 Hz cuando hay un imán o un cabezal de programación colocado ~obre el
• !

dispositivo y la casilla de verificación Reanudar tras RAFAGAestá activada. Si aparece un

mensaje de error, retire el imán o cabezal de programación, o desactive la cdsilla de

verificación Reanudar tras RÁFAGA.

5. Seleccione [Ajustar permanente"'].

6. Ajuste el parámetro Energía para la terapia de FV Rx1 en 10 J menos que I valor

programado final que desee. Ajuste las terapias de FVRx2 a Rx6 en el valor máximo.

7. Ajuste el parámetro Sensibilidad VD en un valor que produzca un margen de sJguridad

adecuado para la detección de FV. Para una sensibilidad VD programada final de 6,3 mV,

se suele lograr un margen de seguridad adecuado ajustando el valor en 1,2 mV du~ante las

pruebas.

£- ~l~A
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8. Ajuste Activación de FV en activada. Esto también ajusta automáticamente las furt ~fJis5..2r...~'f?)
"~

FA/flA, Taquicardia sinusal y Patrón de onda en activadas.

9. Seleccione [PROGRAMAR].

10. Seleccione [Cerrar].

11. Mantenga pulsado ~I botón [RÁFAGASO Hz Pulsar y mantener pulsado]. Retire lel lápiz

óptico del botón [RAFAGA SO Hz Pulsar y mantener pulsado] para interrumpir

automáticamente la inducción o terapia. . I,
12. Compruebe en el monitor del ritmo dinámico que la detección, la terapia y la detección

post-descarga sean las correctas.

13. Para revisar los datos almacenados para el episodio inducido, seleccione [Recuperar

datos''']. Para ver más detalles, imprima un informe Última TV/FV con EGM o selbccione

Datos >Diagnóstico clínico >Episodios de arritmia para ver los datos en el programa~or.

14. Seleccione [Ajustar permanente"'] para programar un nuevo nivel de energía Ipara la

terapia de FV Rxl o para cambiar la configuración, si lo desea. .

15. Espere hasta que el temporizador en pantalla llegue a S min y, a continuación~ repita

del Paso 11 al Paso 15 si es necesario.

16. Antes de cerrar la bolsa, seleccione el icono Parámetros y programe la detección de FV,

TVR Y TV en desactivada.

Colocación y sujeción del dispositivo

Precaución: Si no se ha implantado un electrodo VCS, compruebe que el enchufe

proporcionado con el dispositivo está insertado en el puerto VCS para eVita~ fugas

eléctricas.

Precaución: Programe la detección de taquiarritmia en desactivada o Monitor para evitar la
I

detección o administración de terapia inadecuada mientras se cierra la bolsa quirúrgica.

Nota: Implante el dispositivo a menos de S cm de la superficie de la piel para OPti~izar la

monitorización ambulatoria posterior a la implantación. El lateral del dispositivo q~e lleva

grabado el logotipo de Medtronic debe mirar hacia la piel para que el paciente pueda oír

mejor los tonos de señal de aviso. Además, esta orientación es la más compatiblJ con el

diseño PhysioCurve del dispositivo.

Cómo colocar y sujetar el dispositivo
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1. Compruebe que todas las clavijas o enchufes de conexión de 10:'ca~es~s:~tt~
insertados en el puerto de conexión y que todos los tornillos de fijación están apreta~os.

2. Para evitar que el cuerpo del cable se retuerza, gire el dispositivo para enroll6r con

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

Figura 4. Giro del dispositivo para enrollar los cables

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

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

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

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

Figura 5. Posición de los orificios de sutura



óAf.M.~

~

FOLlO .~

ft ~. Á ~I t~.....S..j. '.oh
~ . W¡}. ~~"j}'

cable auricular se descoloca y se desplaza al ventrículo, la funcion ra S' 1:1 p011~"y
detener incorrectamente la detección y la terapia.

Advertencia: No programe la detección de TAIFA en activada ni active las terapias ATP

auriculares automáticas hasta que se haya estabilizado el cable auricular (aprOximadJmente

1 mes después de la implantación). Si el cable auricular se descoloca y se desJlaza al

ventrículo, el dispositivo podría detectar incorrectamente TAIFA, administrar ATP a~ricular
I

en el ventrículo y posiblemente inducir una taquiarritmia ventricular peligrosa para el

paciente.

Cómo finalizar la programación del dispositivo

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

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

taquiarritmia.

3. Compruebe que los parámetros de estimulación, detección y terapia están progrbmados

en valores apropiados para el paciente.

4. Introduzca la información del paciente.

5. Configure la función Medtronic CareAlert.

6. Programe los parámetros de configuración de recopilación de datos.

Cómo evaluar el rendimiento del dispositivo y los cables

Después de implantar el dispositivo, realice una radiografía del paciente lo antes posible

para verificar la 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. I
1. Vigile el electrocardiograma del paciente continuamente hasta que se produzcJ el alta. I
hospitalaria. Si un cable se desplaza, esto suele ocurrir durante el período inmediatamente

posterior a la operación. 1
2. Si hay alguna terapia antitaquiarritmia activada durante la estancia del pacien e en el

hospital, interrogue al dispositivo después de cualquier episodio espontáneo para evaluar

los ajustes de los parámetros de detección y de terapia.
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3. Si el paciente no ha experimentado episodios espontáneos, puede induei;~a~R_~

taquiarritmias clínicas utilizando las funciones de estudio EF no invasivas para poder

evaluar mejor el rendimiento del sistema.

4. Compruebe los valores de estimulación y detección Y, si es necesario, ajústelos.

5. Haga una demostración de los tonos de CareAlert.

6. Interrogue al dispositivo e imprima un informe final para

dispositivo programado después de la operación.

Sustitución de un dispositivo

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

inmediato. Cuando el cable está desconectado, el paciente no recibe terapia de

desfibrilación o estimulación desde el dispositivo. I
Precaución: Desactive la detección de taquiarritmia para evitar la administración

inadecuada de terapia durante la explantación del dispositivo.

Nota: Para cumplir los requisitos de implantación, puede que necesite volver a colocar o

sustituir los cables crónicos, o bien añadir un tercer electrodo de alto voltaje. I
Si usa un cable de alto voltaje en el VD que no sea compatible con el puerto de conexión

DF4-LLHH, debe utilizar un adaptador. Póngase en contacto con el representante de

Medtronic para obtener información sobre los adaptadores para cables compatibles

Nota: Todos los cables no utilizados 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. Desactive la detección de taquiarritmia para evitar posibles descargas inadecuad~s en el

paciente o el responsable de la implantación durante la explantación del dispositivo.

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

aumentos en la frecuencia durante la explantación del dispositivo. I
3. Separe los cables y el dispositivo de la bolsa quirúrgica. No rompa ni corte el aislamiento

del cable.
I'ILOnlOSIS ,.,.,
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4. Afloje los tornillos de fijación del bloque de conexión

dinamométrica.

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

6. Evalúe el estado de cada cable.

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.

7. Conecte los cables al dispositivo de sustitución

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

de sustitución.

Póngase en contacto con un representante de Medtronic para obtener información sobre

los adaptadores para cables compatibles.

8. Evalúe la efectividad de la desfibrilación utilizando el dispositivo de sustitución

9. Coloque y sujete el dispositivo en la bolsa quirúrgica, y suture la incisión de ésta para

cerrarla

10. Devuelva el dispositivo y cualquier cable explantado a Medtronic para su análisis y

eliminación.

Indicadores de sustitución

La estimación de vida útil restante, el estado de sustitución y el voltaje de la batería se

muestran en la pantalla del programador y en informes impresos. En la Tabla 8 fig:uran las

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

Tabla a.lndicadores de sustitución
Tiempo de reemplazo recomenchdo (RRT)

Fin de se!Vicio (EOS)

s2,73 V en 3 mediciones nutomilticos diarias con$e~
culivns

3 meoes de.pué. del RRT

Vido útil restonle- La estimación de vido útil ,e.tonte muestro eltiempo •• Iculado que quedo hosto el RRT del
dispositivo.



~

95 5 1~J
RRT (Tiempo de reemplazo recomendado) - Se muestra en el programador el estad~~RT>ilá0.~~~.,-~

de la batería para indicar que es aconsejable sustituir el dispositivo. I
Fecha de RRT - El programador muestra en las pantallas Consulta rápida 11y Mediciones

de batería y cable una fecha que indica cuándo ha llegado la batería al estado RRT. I
EOS (Fin de servicio) - Se muestra en el programador el estado EOSde la baterí~ para

indicar que el dispositivo se debe sustituir inmediatamente y puede que no funcione Isegún

las especificaciones. I

Sustituir en EOS - Si el programador indica que el dispositivo ha llegado al EOS! debe

sustituirlo inmediatamente. I
Período de servicio prolongado - El período de servicio prolongado (PSP) es el tiempo que,
transcurre entre el RRT y el EOS. El PSP se define como 3 meses, asumiendo las,

I
condiciones siguientes: 100% de estimulación en el modo WI a 60 min-1; 2,5 V de

amplitud de estimulación VD; 0,4 ms de duración del impulso; carga de estimula~ión de

600 Q Y 6 cargas de energía máxima. El estado EOS se puede indicar ajtes de

transcurridos los 3 meses si el dispositivo supera estas condiciones.

GARLOS MARTINEZ
p~1~sr[jrN~:~

Vida útil de servicio prevista I
La vida útil de servicio prevista en años del dispositivo se muestra en la Tabla ly en la

Tabla 10. Los datos se basan en salidas de estimulación programadas en el modo
I

especificado, la amplitud de estimulación especificada, 0,4 ms de duración del impulso y 60,
min-1 de frecuencia de estimulación. I
Las previsiones de vida útil de servicio se basan en los supuestos siguientes: I
Frecuencia de carga de energía máxima semestral I
Almacenamiento de EGM de pre-arritmia programado en Activado por un período de 6

meses (dos intervalos de seguimiento de 3 meses) durante la vida útil total del diSboSitiVO.

• 3 horas de telemetría inalámbrica durante el implante I
• Programación trimestral de transmisiones remotas del Monitor Medtronic CareLink

• 1 hora de telemetría inalámbrica en consulta al año 11

• Tiempo de almacenamiento típico antes de la implantación.

Las estimaciones de vida útil de servicio prevista se basan en los datos de descarga
I

acelerada de la batería del dispositivo y la formulación que se haya especifi~ado en el

mismo. No interprete estos valores como cifras exactas.



ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Expediente NO: 1-47-3110-,273-16-6
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El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

.9...5...5...3, y de acuerdo con lo solicitado por Filobiosis S.A., se a;utorizó la
,
,

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

, ., .

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

característicos:

, .. Nombre descriptivo: Desfibrilador auto matico implantable

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: , 17-989-

Desfibrilador/Marcapasos, Implantable

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: Estimulación antitaquicardia auricular,. veotricular o

ambas, cardioversión y desfibrilación para el tratamiento aut0'Tlático de
'.; .' <

taquiarritmias auriculares, ventriculares o ambas que puedan poner en peligro la
!

vida del paciente.

, , ,
Modelo/s: Brava CRT-D DTBC2Dl, DTBC2D4 (Todos los fabricantes)

.' ..., Br.ava Quad CRT-D DTBC2QQ (Todos los fabricantes)

Brava Quad CRT-D DTBC2Ql (Fabricante 3)
i",:"
~¡
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!', '
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Período de vida útil: 18 meses¿'<l 4
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Condición dé uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante 1: Medtronic, Inc.

Lugar de elaboración: 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432,

Estados Unidos.

Nombre del fabricante 2: Medtronic Inc.

Lugar de elaboración: 8200 Coral Sea St., Mounds View, MN 55112, Estados

Unidos.

Nombre del fabricante 3: Medtronic Europe Sarl.

Lugar de elaboración: Route de Molliau 31, Case Postale, 1131 Tolochenaz,

Suiza.

Nombre del fabricante 4: Medtronic Puerto Rico Operations Co., Juncos.

Lugar de elaboración: Road 31, Km 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park,

Juncos, PR, 00777, Estados Unidos.

Nombre del fabricante 5: Medtronic Singapore Operations Pte. Ltd.

Lugar de elaboración: 49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre,

Singapore, 486056, Singapur.

Se extiende a Filobiosis S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

338-96, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..2.' ..AGO...~O.t6....., siendo su vigencia

por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.
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