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Disposicién

Nimero: DI-2019-9813-APN-ANMAT#MSYDS

Referencia: 1-47-3110-2184-19-7

CIUDAD DE BUENQS AIRES
Martes 3 de Diciembre de 2019

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

producto médico.

VISTO el Exiaediente N° 1-47-3110-2184-19-7 de! Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,

Que por las presentes actuaciones BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., solicita se autorice la inscripcion en
el Registfo Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos meédicos se encuentran contempladas por la Ley
16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informtli que
el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripeion en el

Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
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MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnolc
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)

gia
del

producto médico marca Resonate ICD nombre descriptivo Desfibrilador Automatico Implantable y nombre téc:;\ico
Desfibrilador/Cardioversores, Implantables, de acuerdo con lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA

S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran
documento N° IF-2019-90560370-APN-DNPM#ANMAT.

en

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado por la

ANMAT PM-651-493", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4° - Extiéndase el Certificado de Autorizacién & Inscripcion en el RPPTM con los datos caracteristicos

mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de 1a

presente disposicién,

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en ¢l Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Meédica
al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados y ¢l Certificado mcncionacio en
el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el lc'égajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Desfibrilador Automético Implantable
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-503 Desfibrilador/Cardioversores, Implantables
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Resonate ICD

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: proporcionar estimulacion antitaquicardia ventricular y desfibrilacion ventricular para el

tratamiento automatizado de arritmias ventriculares potencialmente mortales.
Modelo/s:
D420 RESONATE EL ICD

D421 RESONATE EL ICD

\




D432 RESONATE EL ICD

D433 RESONATE EL ICD
D520 RESONATE EL ICD
D521 RESONATE EL ICD

D532 RESONATE EL 1CD

D533 RESONATE EL ICD ' |

Periodo de vida util; 2 ailos

Forma de presentacion: Estéril, por unidad

Método de Esterilizacion: Oxido de Etileno

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante 1: Boston Scientific Limited

Cashel Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irlanda

Fabricante 2: Cardiac Pacemakers Incorporated, una subsidiaria totalmente controlada de Guidant Corporation} una
subsidiaria totalmente controlada de Boston Scientific Corporation

4100 Hamline Avenue'North, St. Paul, Minnesota 55112, Estados Unidos

Expediente N° 1-47-3110-2184-19-7

Digiatly signed by BELLOSQ Walde Horacio
Date 2018.12.03 1353 16 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLGSO
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolagia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.12.03 13:53:17 -03:00
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INFORMACIONES DI LOE ROTULON E INSTRUCCIONES DE URDY PE TRODUCTOS MEDBIIDS
Tegnre CIT-5 - BOSTON SCTENTIFIC

Resonate CRT~D

Desfibrilador para terapia de resincronizacion cardiaca

Dir. Téc.. Mercedes Boverd, Farmacéutica (M.N 13128}
Autorizado por la ANMAT, PM-651-490
Venta exclusiva a profosionales e institaciones sanitarias

Fabiicante 1: Boston Scientific Limited
Cashel Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irianda.

Fabricante 2: Cardiac Pacemakers Incorporated, una subsidiaria totalmente
controlada de Guidant Corporation, una subsidiaria totalmente controlada de
Boston Scientific Corporation

4100 Hamline Avenue Novth, St. Paul, Minnesota 55112, Bstados Unidos

Importador: Bosfon Scientific S.A.
Vedia. 3616 Piso 1° - C1430DAH - CABA ~ Argeiitina
Tel, (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

REF {ntunero de modelo con shnbolo): GXXX

Late (sfmbolo); KAXXXXX

Nuimero de serie (sirabolo): XXXXXX

Fecha da vencimiento(simbolo): XEXX-JOXX !

Voltaje peligroso {sfmbolo)

No reesterilizar (simbolo).

Para un sole uso (sfmbolo).

No reutitizar (simbolo),

RM condicional (sfmbolo)

Limite de temperatura entre §°C-50°C (simbolo)
Dispositivo sin recubrimiento (simbolo)
Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
Mo utilizar si el envase esid dafiade {simbola).
Telemetria RF (sfmbolo)

Estéril, ésterilizado mediante Oxido de ctileno.
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ROSTON SCHENTIFIC ARGENTINA S.A .
REGISTRO BE FRODUCTO MEDICT - 08000 003 ()
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Regomate CRUD - BOSTON SCIENTIFIC

Resonate

Destibrilador para terapia de resincronizacién cardiaca

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la ANM.AT.: PM-65 1490
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitariag

Fabricante 1; Boston Scienfific Limited
Cashel Road, Clonmel Tipperary, Irlanda,

Tfabricante 2; Cardiac Pacemakers Incorporated, uaa subsidiaria totalmente controlada
de Guidant Corporation, una subsidiaria totalmente controlada de Boston Selentific

Corporation o
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, Minnesota 55112, USA

Tnmportador: Boston Scieﬁiiﬁc 5.4,
Vedia 3616 Piso 17 - C1430DAH ~ CABA — Argentina
"Tel, (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

RER (imfinero de modelo con simbolo) GXXX
Lote (simbolo) XXXXXX

Ninero de serie (simbolo): XXXXXX

Fecha de vincimiento(simbolo): XXXX-XX-XX

Indicacisn de uso

Estos desfibriladores para terapia de resincronizacion cardiaca (TRC-D) de Boston Scientific
estén indicados para pacientes que corran Tiesgo do suffir una muerte sibite cardiaca como
consecuencia de arritmias ventriculares y que padezean insuficiencia cardiaca, incluida
insuficiencia cardiaca isquéimica asitomatica (Clase' | de la NYHA), con disineronia
veniricuiar,

Advertencins

General

+ Conuocimiento del etiquetado. Lea este mauual en su fotalidad antes de Ia implantacién
‘para no dafiaf el generador de impulsos y/o ¢l cable, Tales dafios podrian provocar lestones gl
paciente o su fallecimiento, .

+ Para nso en un $6lo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterifizar, La reutitizacidn, cl
reprocesado o la redsterilizacion podifan poner en peligro 1a integridad estructural del
dispositivo y/o provocar un faflo en elia, 1o -que, & su vez, podria causar lesjories y
ernfermedades en el paciente ¢ inchiso Ta muerte, Adeinis, gstas précticas podrian generarun
riesgo de contaminacién del dispositive y/o provecar infeccionos o infecciones cruzadas en
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ROSTON SCIENTUFIC ARGENTINA 5A,
REGISTHO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 231872002

ANGRO LR S
A ORMACIONES D 1% ROTULOS K INSTRUCCIONES i USO DI PRODUCTHS MEMRCOS

Tesanpie CRLD « BOSTON SEIHNTIFIC

los pacientes, como 1a transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a olro. La
contaminacién del dispositivo pucde provocar al pacicnle lesiones, enfermedades o Ia muerte.
. Proteccién con desfibrilacién de seguridad, Tenga siempre disponible un equipo de
desfibrilacién extemo durante la implantacién y durante 1as pruebas electrofisiolégicas. Una
faquinrritmia ventricular inducida que no se termine en un ticmpo breve podria causar ¢l
fallecimiento del paciente.

« Digponibilidad parn Ia reanimacion. Aseglrese de que haya disponible un desfibrilador
extérno, asi como personal médico cualificado en RCP, durante las pruebas del dispositivo
postesiores al implante, por si ¢f paciente necesitata reanimacidn extemnas.

« Parches. No utilice parches de desfibritacién con el sistema gencrador de impulsos, ya que
podria lesionar al paciente.

« Genevador de impulsos independiente. No utilice este generador de impulses con ofro
generador de impulsos. Esta combinacién padria provocar Ja interaccién cntre generadores de
impulsos y causer lcsiones al paciente o ln falta de suministra de terapia.

Manipuiacién

» Evitar una descarga durante el mancjo. Programe elflos Modo(s) Taqui del generador de
impulsos en Off durante la implantacién, la explantacién o durante procedimientos postumos
para evitar descargas accidentales de glto voltaje,

+ No retuerzn los cables, No doble, retucrza ni frence el cable con otros cables, ya que, si lo
hace, podria ocasionar daflos por ahrasién al aislamiento del cable o podria daffar cl
conductor.

» Manipuinctn del cable sin herramienta de conexién, En ¢l caso de cables que requieren
el uso de una herramienta de conexién, tenga cuidado al roanipular e! terminal del cable
cuando la herramicnta de conexitn no esté colocada en el cable. No toque directamentc ¢!
terminal del cable con ningtin instrumento quirargico ni eon ningiina concxién eléetrica como
ias pinzas (cocodrilo) de un PSA, las conexiones para un ECG, pinzas hemostéticas, otras
pinzas o abrazaderas. Si lo hace, podria dafiar ¢l terminal del cable y, posiblemente,
compromeler 1a integridad del sellado, 1o que provocarie que no st swininistrara la terapia o la
administracién de una terapia inadecuada, como un cortocirtuito dentro del blague conectot.
« Manipulacién del terminal durante Ia tunelizactén. No enire cn contacto con ninguna
parte del terminal del cable DF4-LLHH que no sea el extremo terminal del conector, ni
siquiera cuando esté colocado el capuchén para cable.

No entre en contacto con ninguna parte del terminal del cable 1S4-LLLL que no sca ¢l
extremo terminal det conector, ni siquiera cuando esté colocada ef capuchén para cable.

+ Conexiones adecundns de los cables. Cuando st implante un sistema que utilice tantd un
cable DF4- LLHT como un cable 1S4-LLLL, aseglirese de que los cables estén insertados y
fijades cn los puertos correspondientes. Si inserta o cable en un puerto Incorrecto, puede
provocat un comportamicnto imprevisto de! dispositivo (le que podria dejar al paciente sin
una terapia efectiva).

Progromacién y funelonamicnto del dispositivo

. Modos de seguimtento aurlcular. No utitice los modos do seguimiento auricular en
pacienites con taquiarritmias auriculares vefractarias orbritess. Bl seguimiento de las arritmias
auriculares podria dar lugar a taquiairitmias ventriculares.

« Modos s6lo auriculares. No utilice modos sélo auriculares en pacientes con insuficiencin
cardiaca porque dichos modas no proporcionan TRC.

« Deteecién ventricular, El desplazamiento del cable de ventriculo izquicrdo hasta una
posicién cercana a ia auricula puede provocar gobredeteccién auricular inhibicion de fa
estimulacién de ventriculo izquierdo.

« TV lentn. Los médicos deberfn guiarse por sus propios criterios a la hora de implantar esto
dispositivo cn pacientes que prescmian una TV lente, La programacién de ja terapin para una
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ROSTON SCIENTIFC ARGENTINA KA,
RECISTRO DE PROMITO MEMICO
DISPOSICION 231872002
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Resannte CRT-D - DDSTON SCIENTIFIC

TV monhomésfica lenta puede impedir la administracion de t2 TRC a mayores frecuencias, si
éstas se encuentran en zonas de tequiarritmin,

Después del implante .
» Entornos protegidos. infomue a los pacientes dc que deben constlter a un médico antes de

entrar cn entornos que pudicran afectar negativamente al funcionamiento del dispositivo
médico implantable activo, incluidas Jas dreas protegidas cn las que medisnte una nota de
advertencia se prohfbe la cntrada a pacientes con un generador de impulsos.

« Exposicién a ImfAgenes por resonancia magnética (IRM). Los disposilivos RESONATE
con una conexién det cable [8-1/DF4/154 se consideran RM condicionales. Con estos
dispositivos, la exploracién del paciente por IRM no cumplird los requisitos de RM
condicional para ¢l sistema implantado a menos que se cumplan todas las condiciones de uso
de IRM.

Esto podria causar dafas graves o el fallecimiento del paciente, o bien daflos en ¢l sistema
implantado. Todos los demds dispositivos que contiene este memtiel no son de RM
condicional, No exponga a los pecientes que no lengan dispositivos RM condicionales a una
cxploracidn por IRM. Los fuertes campos magnéticos podrian dafiar ef generador de impulsos
y/a el sistema del cable, In que podria causar lesiones o ¢l fallecimicnto del paciente,

Para obtener mds infarmacién sobre los sucesos adversos potenciales aplicables cunndo las
condiciones de uso no se cumplan, consulte 1a gala técnica de IRM ded sistema de
desfibrilacion RM condicional ImageReady. Para obtener més informacidn sobre las
advertencias, las precauclones y las condiciones de uso, consulte "hmagen por resonancia
magnética (TRM)".

* Diatermia, No sométa a diatermig a ninglin paciente con un generador d¢ inpulsos y/oun
cable implantado, ya que Iz diaterinia pirede cavsar fibrilacién, quemaduras en el miccardio y
daflos irreversibles al generador de impulsos debido a las corrientes inducidas.

+ Aseglivese de que In MAP estd programada, Si lo desea, asegiirese de que la
Monitorizacion activada por paciente esté activada antes de dejar que el paciente regrese a su
casa; para cllo, confirme que la Respuesta con imén estd programada en Guardar EGM, Sila
faneién s¢ deja sccidentalinente en Inhibir terapia, existe la posibilidad de que el paciente
desaclive fa deteceién y la terapia de taquiarritinios.

* Respuesta con imAn configurada en Inhibir Terapin. Una vez que la funcién
Monhtorizacidn activada por paciente s haya activade con éf imédn y sc haya guardado un
EGM, o después de que hayan transcurrido 60 diss desde el dfa en que se activé Guardar .
TIGM, |n programacién de Respuesta con imén se configurard autométieamente en Inhibir
terapia. Cuando esto sucedn, ol pacicnte no deberd aplicar el imdn ya gue podria inhibirse la
terapia para taquiarritmias,

Advertenclas y precanclones del sistema de desfibrifacién de RM condicltonal

No sc pucde sepuir wtilizando el Teno audible después de ung exploracién por TRM. 8i se
cntra en contacto con el campo magnético intenso de un escdner de IRM, se producira ln
pérdida permanente del volumen del Teno audible. Psto no puede recuperarse, ni siquiera
después de abandonar el entorno de la exploracida por IRM y salir del Modo de profeccién.
IRM. Antes de reafizar un procedimiento de IRM, el inddico y ef paciente deben contemplar
las ventajas del procedimiento de IRM teniendo en cuenta ¢f riesgo de perder el tono audible,
Se recomienda encarecidamonte someter a los pacienies a un seguimicnta con LATITUDE
NXT despuds de una exploracidn por IRM, si todavia no s¢ han sometido. En caso contrario,
cr un programa de segulmiento en ¢f centro cada fres meses se recomicnda cricarecidamente
supervisar ¢l rendimicnto del dispositive.

El Programador/Registrador/Monitor (PRM) no es segiro en RM y debe permanecer fuera de
la zona BI (y més alif) del drca de IRM, tal como define el American Collegue of Radiology
Guidance Dacument for Safe MR Practices.$ Bl PRM no debe llevarse bajo ninguna
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fesonnic CIRT-D - BOSTON BQIENTIFIC

circunstancia a ta sala cn fa que se ehcuentre el escaner para TRM, & la sala de control ni a las
zonas 111 o TV del drea de 1RM. ) o

El implante def sisteina no se puede ilevar a cabo &n ta Zona IIL (y superior) del sitio de’
American College of Radiology Guidance Docoment for Safe MR Practices6, Algunos de fos
accesorios incluidos con los generadores de impulsos ¥ fos clectrodos, como 1a Have
dinamoméirica y las gufas del estilete, no son RM condicionat y no dcben flevarse a la sala de
exploracién por [RM, a la sala de control ni a las éreas correspondientes a ta Zona [11 o, [V del

sitio de IRM.

Precaucioncs

Considernciones clinicas
» Taguicardia medinda por maveapnsos (TVIM). Mininio de-programacién PRAPY
inferior a la conduccidn V—A relrégrada podria sumentar la probabilidad de una TMM.
« Modos del sensor VM. La seguridad y eficacia de los modos del sensor VM no se han
establecido clinicamente en pacienies con implantaciones en in zona abdominal,
« Funcionamiento de los modos del sensor VM. En ef funcionamiento del sensor VM
pueden influir adversamente siteaciones transitorias como neurnotérax, derrmne pericardico o
pleural. Considere progtamar el sensor VM en Off iasta que se resuelvan dichas situaciones.
» Modos de frecuencia adaptativa, Los modos de frecuencia adaptativa que se basen total o
parcialmente en el sensor VM pueden no ser adecundos para pacientes que puedan alcanzar
ciclos respiratorios inferiores a un segundo (Més de 60 respiraciones por minuto), Las
frecuencias respiratorins més aftas atendan la sefial de impedancia, 10 cual disminuyc la
respuesta en frecuencia VM (es decir, Ia frecuencia de estimulacién disminuird hasta el LIF
programado},
Los modos de frccuencia adaptativa que se hasen total o parcialmente en ¢l sensor Vi no
deben utilizarse en pacientes con;

« Un marcapasos independienie

+ Un cable que no sea transvenoso bipolar: la medicién de’'VM solo se ha probada con

un cable transvenoso bipoiar

+ Ventilacién asistida: ¢l uso de ventilacién asistida podria provacar una frecuencia

producida por el sensor VM inadecuada
« Estimulacién de frecuencia adaptaliva en pacientes con insaficiencia cardinca. No se ha
estudiado el beneficio clinico de la estimulacién de frecuencia adaptativa en pacientes con
insuficiencia cardinca; La Estimulacién a frecuencin adaptativa deberd utilizarse bajo consejo
del médico si ¢f paciente desarrolla una indicacién como la insuficiencia eronotrépica. Los
pacientes con insuficlencia cardiaca pueden su frir alteraciones hemodindmicas a frecuencias
répidas preducidas por el sensor, por lo que ¢l médico puede desear programar unos
pardmetros de la frecuencia adaptativa menos agresivos sogéin ¢l estado del paciente.
Estimulecion a frecuencia adaptativa puede ayudar a los pacientes con insuficiencia cardiaca
que presenten ademds bradiarritinias. No se recomlenda para pacientes que présenten
solamente insuficicneia cronotrépiea inducida por insuficiencla cardiaca.

Esterilizncion p nhnacenmmiento

+'8i ¢ envase csté daitado, Las bandejas y su contenido se esterilizan.con éxido de etileno
antes del envasado final. Cuando se recibe el generudor de impulsos y/o el cahle, es estéril
sienpre que el cavasc esté intacto. 8i ¢l cavase estd mojado, perforado, abicilo o tiene oiros
dafios, devuclva el gencrador de impulsos y/o el cable a Boston Scicntific,

« 81 el dispositivo se cae, No implante ua dispasitivo que s¢ haya cafdo sin cstar deniro de un
embalajc cn perfecto estado. No implante un dispositivo que s¢ hiaya cafdo desde una altura
superior a 61 om (24 pulgadas) sin estar dentro de un embalaje en perfecto estado. En estas
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Resongle CRET-D - BOSFON SCIENTIFIC

condiciones, no se puede gamntizar la esterilidad, la integridad o-el funcionamiento y el
dispositivo deberé devolverse a Boston Scientific para que sea examinada.

* Tentperatura de almacenamicnto y equilibrio, La temperalura de nitmacenamiento
recomendada cstd entre 0 °C y 50 °C (32 °F y 122 °F}. Deje'que ¢l dispositivo-aleance una
temperatura adecuada antes de ufitizar telemetrlas, programarlo o implantarlo, puesta que las
temperaturas extremas pueden influir en su furicionamiento inicial.

« Almaccnamicnto del dispositivo, Almacene el gencrador de impulsos ent un lugar limpio,
donde no haya imanes ni kils gue tos conlengan ¥ alejado de toda fuente de IEM paru evitar
que se dafic cl dispositivo.

. Fecha de enducidad. Implante el generador de impulsos y/o el cable antes de Ja FECHA
DE CADUCIDAD que figura en ta etiquéia del envase, ya que esa fecha reflejn el tiempo de
almacenamicnto valido. Por cjemplo, si la fecha es el 1 de enero, no debe implantarse ¢l 2 de
enero, hi poslerioninente,

Implantacion

- Beneficios esperados. Establezca si los beneficios esperados del dispositivo que
proporcionan las opciones programables justifican la posibilidad de un agotamiento mas
répido de la bateria, ' '

« Evaluacién del paciente para una intervencitn, Pueden existir factores adicionales con
respecto a la satud general del pacienta y su estado patolégico que, aiin no estando
relacionados con el funcionamiento o finalidad del dispositivo, pedrian hacer que ¢l paciente
no sea un buen candidato para la implantacitn de éste sistema. Los grupos de apoyo a la satud
cardiovascular pueden disponer de directrices publicadas que sirvan de ayuda 2 la bora de
realizar esta cvaluacidn,

« Compatibilidad del cable. Antes de la implantacién, confirme la compatibilidad del cable y
¢l generadar de impulsos. El uso de cables y generadores de impulsos incompatibles puede
daflar el conector y/o causar posibles consceuenclas adversas, como {a infradeteccién de la
actividad cavdiaca o ¢l no suministro de terapia necesarie.

+ Pain de telemetrin. Ascgorese de disponer de una pala de telemetr{a estéril por 5i 5¢
produjera la pérdida de telemetrfa ZIP, Compruebe que la pala puede coneciarse facilmente al
programador y que estd al alcance del generador de impulsos.

« Equipo slimentada por la ved. Exireme las precauciones si va a probar cables usando
equipos conectados a red, ya que una-corricnte de fuga que sobrepuse los 10 pA puede.
provocar fibrilacién ventricular, Ascgérese do que cualquics equipo que esté coneclado a red
cumnpla con las especificaciones indicadas.

+ Dispositivo de recambie, Al implantar un marcagasos de recambio en una cavidad
subcuténea que conten(a previamente un disposilivo més grande, podrie quedar sire atrapado
en la cavidad, haber migracion o evesién o un contatto insuficigite entre el digpositivoy ¢l
tejido. Si se irriga la cavidad con solucién salina estéril, disminuye 1a probabilidad de que
quede aire atrapado y de que ¢l contacto sea insuficiente. Si se sutura el dispositivo en su
posicidn, se reduce la posibilidad de migracién y erosidn.

« No dobie el cable ceren de la superficie de contacto enfre ¢l cable y ¢l blogue concctor.
Inserte recio cf lerminal del cable en ¢l puerto para cable. No doble el cable cerca dela
superficie de contacto entre el coble y ¢l bloque conector. Si se insertn incorrectamente,
podria dafiarse ¢] aislamiento o el conector,

« Auséncia de un cable, La ausensia de un tapén o cable en un puerto pard cable puede
influir en el funcicnamicnto del dispositivo y podria dejar al paciente sin una terapia eficaz. 8i
1to sc usa un cable, compruebe que ¢b tapén y ¢l puerto del blogue concctor etiquetado
coincidan (cs decir, 1S-1, 184, o DF4). Taserte totalmente el 1apén én ¢l puerio libre y a
continuacidn apricte el tornillo en ¢] tapén.

Compruebe con un programador el carrecto funcionamiento del dispositivo.
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+ Se requiere cable de VD que funcione para estableccr los ciclos de tiempo basados
en e] VD que proporcionan una deteccién y estimulacién adecuadas en todas las
chinarms, independientemente de la configuracién programada. Esto incluye los
dispositivos TRC programados en AAI(R) 0 la esiimutacién solo Vi,
+ La ausencia de un cable de VI que funcione podrla provocar infradeteccién o
sobredeleccion y dejar at paciente sin una torapie eficaz.
« Conexloacs de clectrodos, No inserte un cable en el conectar del gencrador de impulsos sin
tomar las siguientes precauciones para garantizar uia insercidn adecuada:
« Inserte la llave dinamométrica en In hendidura provista del tapén de sellado antes de
inseriar el cable en ¢! puerto para eliminar ¢l lfiquido o aire que esté atrapado,
+ Verifique visualmente que el tornitlo esté retrafdo lo suficiente para poder realizer la
insercién. Con la llave dinamométrica, afloje el tornillo si foera necesario.
 Inserte totatmente cadn cable en su puerto v, 8 continuacion, apriete el tomillo en el
extremo terminal de! conector,
+ Impedancin de! cable de desfibrilacién. Sila itnpedancia {olal def cable de descarga
durante el implante es inferior a 20 &, verifique que 1a bobina proximal no esté en contacto
con la supcrficic def generador de impulsos. Una ‘medicién inferior 8 20 Q indica fa existencia
de un cortocircuito en alpuna parte del sistema.
Si, al repeti las mediciones, Ia impedancia total del cable de descarga es menar de 20 £, ¢e8
probable que haya que cembiar ci cable y/o el generador de impulsos.
- Derlvaclén de eitergia. Evile que cuslquier objeto conductor de clectricidad entre en
contacto con ¢l cable o cl dispositivo durante la induccién, ya que podria derivarse energla, lo
que baria que el paciente recibiese menos encrgla y se dafiase ¢! sistema implantado.
« No suture directamente sobre ¢ cable. No suture directamente sobre el cuerpo del cable,
ya que podrian producirse dafios estructurales. Use el manguito de sutura para fijar el cable
cercano al punlo de insercién venosa para evitar que ¢l cable se desplace.
« Sensor VM. No programe el scisor YM en On hasta después de haber implentado ¢l
generador de impulsos y haber probado y verificado la integridad del sistema.
« Estimulactén diafragmaticn. In fos pacientes, deherd comprobarse la estimulacidn
diafragmérica estimulando ¢l cable de V1 con ¢l generador de impulsos a 7,5 V y ajustando
las configuraciones y las posiciones dc los cables segfin sea necesario, También puede
considerarsc la posibilidad de realizar pruebas con un PSA a salidas més altas {por ¢jemplo, a
10,6 V) para determinar mejor los mérgenes de cstimulacién. La probabilidad de que ocurm
estimulacién diafragmética sumenta cuando el sistema de estimulacién incluye un cable de VI
debido a su proximidad con el nervio frénico.

Pragramacidn del disposifivo

. Comunicacién del dispositive. Use Gnicamente el programador y la aplieacién de software
designados para comunicarse con este generador de impulsos.

« Parfimetros de ESTIM, STAT. Cuando in generador de impulsos se progfama en los
pardmetros de ESTIM. STAT, continuard estimulando a los valores de ESTIM. STAT de alta
encrgfa si no se reprograma. El uso de los parémetros de ESTIM. STAT reducird
probablemente la longevidad del dispositivo,

« Terapin de estimufacién biventricular. La progamacién del dispositivo para que
proporcione estimulacién de tipo Solo VD no est4 indicada para e] tratamiento de la
insuficiencia cardiaca. No se han csiablecido los efectos clinicos de la estimulacién de tipo
Solo VD cn ¢l tratamicnto de la insuficioncia cardiaca.

« Mérgenes de estimulncién y detecelén. Tenga en cuenta In estabilizacién del cablo al
elegir fos pardmetros de Amplitud de estimulacitn, Ancho impulso de la estimulacién y

Sensibilidad.
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« Un Umnbral de estimulacién agudo superior a 1,5 V o un Umbral de cslimulacioén
crénico superior a 3 V pueden provocar ta pérdida de caplura, ya que los umbraies
pueden aumentar con el paso del tiempa.
+ Una Amplitud onda R inferior 8 § mV & una Aniplitud onda P inferiora 2 mV'
puedcn provocar la infradeteccién, ya que ta amplitud detectada puede disminuir tras
la implantacién,
« El valor de Impedancin estimulacién debe ser superior al limite-de impedancia Bajo
programado e inferior al limite de impedancia Alio programado.
+ Programaclon adecunda de Ia configuracion del eable. St Configuracidn cable se
programa ¢n Bipolar cuando sc ha implantedo un cable monopolar, no habra estimulacion.
» Programacién adecuadn del vector de desenrga, Si el Vector de descarga estd
programado en Bobina VD>>Bobina AD y ¢l cabile no disponc de una babina AD, no se
producirin descarpas.
+ Programacién de taquiarritmias supraventriculares (TSV). Determine si € dispositive y
las opcienes programables son apropiddos para pacientes con TSV, ya que estas pueden
provocar el inicio de una terapia no deseada por parte del dispositiva,
+ Refardo AV. Para garantizar un alto porcentaje de estimulacién biventricular, el pardinetro
Retardo AV programado debe ser inferior al intcrvalo PR intrinseco dci paciente.
« Bstimulacién de frecuencla adaptativa. La Estimulacién a frecuencia adaptativa debe
utilizarse con precaucién en aquellos pacientes que no toleren sumentos en la frecuencia de
estimulacion.
+ Perfodas refractarios ventriculares (PRV) en 1a estimulacién de frecuencia adaptativa,
La estimulacién de frecuencia adaptativa no esté limitada por periodos refractarios. Un
perlodo refractario prolongado programado en comblnacién ¢an una FMS alta puede producir
una estimulacién astnciona durante Jos perfodos refractarios, ya que esta combinacién puede
hacer que la ventana de deteccién sea muy pequefia 0 que no hays ventana, Utllice el Retardo
AV dindinico o €] PRAPV dinémico para opfimizar las ventanas de deteccién. Si vaa
programar un Retardo AV fijo, considerc los resuitados de 1a deteccion.
+ Respuesth taqui-guricular (RTA). RTA debe programarse cp On si el paciente tienc
antecedenies de taquiarritmias auriculares. La adiministracién de TRC se ve compromefida
porque a sincronia AV sc interrumpe si se produce ¢l cambio de modo de RTA.
+ Prucha de umbral. Durante lgs pruebas manuales de Umbral VI y de Quick Capture, no se
dispone de estimutacién de scguridad do VD.
« Piueha de retarde RVS-LVS. Asegiirese de quc €l paciente sea clinicamente capazdc
tolerar s estimulacién de seguridad de VD de baja fiecucncia y la ausencia de estimulacién
VT duranie una prucba de retardo RVS-LVS,
. Polaridad de la forma de onda de la descarga. En el caso de los cables I1S-1/DF-1,-no
cambie nunca Ia polaridad de 1n farma.de onda de la descarga intercambiando flsicamente el’
finodo y-citodo del cable en ¢i bleqne cancctor del generador de imputsos; uilice la funcién
programable Polaridud, Si se cambia fisicamentc la polaridad, ¢s posible que se produzcan
daflos en ¢l dispositivo o que la arritmia no sc convicrta tras la intervencidn.
« Modo taquicardia en OIT, Para evitar que sc produzcan descargas inadecuadas, aseglrese
de que ¢l Modo taquicardia del geacrador de impulsos esté programado en OfT cuando no esté
en uso y antes de manipular &} dispositivo. Para Ta {erapia y la deteccién de taquiarritmias,
verifique que ¢f Modo taquicardia osté programado cn Monitor + Terapin.
. Sobredeteeeién nuriculnr, Asegtrese de que no haya artefactos de los ventriculos en el
canal auriculay, ya que podria producirse sobredeteecién auricular. Si existen artefactos
ventriculares en ¢f canal auricular, es posible que sea necesario cambiar fa posicién del cable
auricular para minimizar dicha inleraccitn.
¢ Contador de entriidn de RTA. Extreme las precauciones al programar Contador de entrada
en valores bajos cn combinacién con uma Duracién RTA corta. Esta combinacién permite’el
cambio de modo con muy pocos latides auriculares répidos. Por ejemplo, si et valor de
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Contador de entrada sc programara en 2 y Duracién RTA en 0, ¢l cambio.de mado de RTA
podrin producirse cn 2 intervalos auriculares ripidos. En cstos cases, una serie coria de
sucesos auriculares prematuros podria hacer que el dispositivo:cambiara de modo.
» Contador de salida de RTA. Extreme las precauciones cuando prograine el Contador de
salida cn valores bajos, Por ejempla, si sc prograimara el Contador de salida en 2, unos pocos
ciclos de infradeteceion suricutar podrian causar la finalizacién det cambio de mado,
» Programacién adécuada sin un cable atrienlar. $i no se ha implantado un cable auricular
(en su Jugar se ha taponado el puerta), o se ha sbandonado un cable auriculat, pero sigue
conectado 8l bloque conector, la programacin del dispositivo debe concordar con el nltmero
y tipo de cables que estén realmente en use.
* Deteccién auricular programada en Off. Cuando la deleccidn auricular esté programada
en Off en ¢ modo DDKR) o DDD(R), cualquier estimulacién guticular que se produzea serd
asincrona. Adicionalmente, puede que las funciones que requieran detecci6n auricular no
funcionen como es debido.
« Avtefactos entre cAmaras, Los-gjustes de Sensibilidad asociados & SmartBlanking pueden
1o st suficientes para inhibir la deteccién de los attefactos entre caAmaras i cstos artefactos
son demasiado grandes. Tenga en cuenta otros factores que puedan influir en cl tamafio o cn
1a amplitud de los artefactos entre cdmarus, inoluidos 1a colocacién de los cables, la salida de
estimulacidn, los parfimetros de Sensibilidad programados, 1a salida de descarga'y el tiempo
desde la Gltina descarga suministrada. '
+ Artefactos de Ia sefinl del sensor, Si s¢ observan artefactos de 1a scfial del sensor
respiratorio/VM en los EGM y los cables, por lo deinds, parceér funcionar correctamente,
plantéese 1a posibilidad de programar el sensor en Off para prevenir e sobredeteccién.
s Configaracién del cable ventrieular jzquisrdo. Para qué el cable de V1 funcione
correctamente, resulta esencial 1a programacién adecuada de Configuracion electrodo del
cable venaso coronerio de V1. Programe k2 Configuracién electrode de acucido con cl ndmero
de electrodos del cable do VI; de lo contrario, podrian producirse deteceiones erndticas de VI,
pérdida de eslimulacién de VI o estimulacién ineficaz de VI, '
+ Periodo de proteccion ventriculnr izquierdo (PPVI). El isode un PPV1 prolongado
reduce la frecuencia de estimulacién de VI méxima y puede inhibir la TRC a frecuencias de
estimulaci6n méas elevadas,
« Reealibracién del sensor VIV, Para obtencr un valor basal del VM exacto, cl sensor VM se
calibrard autométicamento o puede calibrarse manualmente. Deberd realizérse una calibracitn
manual nueva si se retia ¢l generador de impulsos dé la bolsa tras el implante, como duraite
un procedimienta de reposicionamiento det cable, o-¢n los casos en los que cl valor basal del
VM se haya visto afectado por factores como la estabilizacién del cabie, aire atrapado en ln
bolsa, ¢f movimicnio del generador de impulsos debido a uria sutura inddecuada, una
desfibrilacién o cardioversion extesnas u otras complicaciones del patiente (por ¢,
neumotérax).
+ Ajusie de deteecién, Después de un gjuste en €] rango de deteceion o dé una modificacion
en el cable dc deteccién, verifique siempre que fa detecclén sea edecuada. Si se programa la
Sensibliidad en ¢l valor més alto (sensibilidad mas baja) podria producivse un retardo en la
deteccidn o una infradeteccion de la actividad cardiaca. Dol mizmo modo, si s programa la
Sensibilidad at valor més bajo (sensibitidad més alta) podris producirse una sobredetecsion de
gefialés no cardiacas,
« Los pacientes ayen tonas procedentes del dispositivo. Debe aconsejarse al paciente quc sc
ponga en contacto con su médico inmediatamente s} oye tonbs procedentes del dispositivo.
« Utilizaclén de la monitorizncién activada por el paciente. Se debe tener cuidado al usar la
Monitarizacién activada por paciente, ya que se dan las siguientes condiciones a 1a hora de
activatla:

+  Todas las dem#is Funciones con im4n se desactivan, incluida la inhibicién de la

terapin, La funcién Imanftono audible no indicard In posicién de! imdn.
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¢ La longevidad det dispositivo iesiulta afectada. Para reducir el impacto sobre ia
longevidad, la MAP solo permite €l almacenamiento de un eplsodio y se desactiva
automaticamente una vez que (ranscurnén 60 dias si no'se ha activido nunca cf
almacenamicnto de datos,

+ Una vez que el EGM se almncene (o {tanscurran 60 dias), la PTM se desactivarf y fa
Respuesta con imén del dispositivo se configurarh attoméaticamente en Inhibir
terapia. No obstante, el generador de-inpulsos no inhibirk la terapia hasta que el imfn
se haya quitado durante 3 segundos y se haya colocado'de auevo sobre ¢l dispositivo,

Riesgos amblentales y derivados de teraplas médicus

« Evitacién de las interfercncis electromagnétiens (IEM). Indique & los pacieates que
eviten las fuentes de TEM, ya que podrian dar lugar a que ¢! generador de impulsos
administvara una terapia inadecuada o inhibiera la terapia adecuada,

Generalimente, al algjarse de la fuente'de IEM o &l desaclivarly, ¢l genéiador de impulsos
vuelve & su funcionamiente normal,

Ejemplos de fuentes potenciales de TEM son:

«  Fuentes de suministro elécirico, equipos de soldaditra por arco o por resistencia y
dispositivos robotizados '

«  Lineas del tendido eléctrico deallo voltaje

»  Hornos de fundicién eléciricos

+  Transmisores de RF grandes, como un radar .

+  Radiotransmisores, incluidos los utilizados en juguetes teledirigidos

+  Dispositivos elecironicos de vigilancia (antilrabo).

+  Unaliernador de on coche cuanda esté arrancado

+  Tratamientos médicos y pricbas de diagnéstico en los qué una corfientc eléelrica’
atraviese el cuerpo, como TENS, electrocauterio, electrélisisfterinolisis, pruebas
electrodiagnésticas, electromiografia o estudios de conduccién nerviosa

+  Cualquier dispositivo apticado extetnamente que emplee un sistema de alermade
deteccién aulomética de cables (p. ¢]., un aparato de ECG)

« BCG sin enbles. Un BCG sin cables ¢s susceptible a as interferencias de RF, pudiendo
producirse la pérdida de sefial o que ésta sea infermiténte. Si hubiese inlerferencias,
especialmente durante las pruebas de diagnéstico, considere usar un ECG de superficie en su
lugar.

Entariios imédlcos y hosplialarios _
+ Ventilnetén aststida, Programe el sensor respiratorio/VM en-OfF darante |2 ventilacién
asisiida. D¢ lo contrario, padria suceder lo siguicnte:

+ Fiecuencia indicada por el setisor VM [nddecuada

e Tendencia basada en Ia respiraci6n que Neve a equivocos

+ Corricnte eléetrica conducida. Todos los equipos médicos, los tratamicntos, las terapias o
las pruebas de diagndstico que transmitan corriente eléctrica al paciente pueden interferir en
el funcionamiento del generador de impulsos. )

+  Los monitores externos del paciente (como los monitores respiratorios, los monitores
del ECG de superficic o los monitores hemodin&micos) podrian interferir en los
diagnésticos dét gencrador de impulsos basados ¢n la impedancia (por gjemplo, ¢n las
medidas de Ia impedancia de los cables de descarga o en Ia tendericia de la Frecuencin-
respiratoria). Esta interfereficia también podrla provocar la aceleracién de la
cstimulacion, posiblemente hasta la frecuencia méxiina indicada por el sensor cuando
¢l sensor VM csté programado en On. Para solucionar 1as posibles interacciones con
¢l sensor VM, desnotive el sensor; para cllo, progrémelo cn OFF (no habré frecuencin
indicada por cl sensor VM ni tendencia basada en e sensor VM) o en Pasivo (no
habr#t Frecuencia indicada por el sensor VM), Como alternativa, puede programar el
Modo Bradi en un modo sin respuesta & la frecuencia (no habrd ficcucncia indicada
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por ¢l sensor VM). Para solucionar las posibles intéracciones con fos diagnésticos

basados en &l Sensor respiratoria, desactive el Sensor vespiratorio del generador de.
impulsos; para cllo, programeto en Off. A ,

. Las terapias, los tratamienlos y las prucbas de diagnéslico de caricter médico que
emplcen una corriente ciéctrica conducida (por ¢jemple, TENS, electrocauterio,
electrolisis y termélisis, pruebas electrodiagnésticas, electramiografla o estudios de
conduccién nerviosa) pueden interferi con €l generador de impulsos o daflarlo,
Programe ¢l dlispositive en €l Modo Proteccion de ¢lecirocauterio antes del reatizar
{ratamiento y monitorice ef fincionamiento del dispositivo durante ct iratemiento,
Una vez concluido el tratamiento, verifique ¢l funciopamicnto del generador de
impulsos ("Scguimiento de! generador de iinpulsos posterior & la terapia”).

+ Desfibrilacién interna. No ulilice palas ni catéleres de desfibrilacion interna 2 no ser que el
generador de impulsos esté desconectado de 1os cables, ya que éstos podrian derivar corriente.

Esto podrla causar lesiones al paciente y dafios al sistema implantado.

« Desfibrilacién externa. Después de suministrarse une descarga externa, pueden lranscurrir
15 segundos como mdximo hasta que se recupere la deteccidn. Bn situaciones que no revistan
emergencia, y en el caso de pacientes que dependan de un marcapasos, considere programar

el generndor de impulsos en tm mado de estimnulacién asincrona y prograniar el sensor
fespiralorio y VM en Off antes de realizar 1 cardioversion o desfibrilacidn exteinas.
Ne calogue un parche (o pala) directamente sobre los cables subcuténeos.

La desfibrilacién o cardioversién externas pueden daflar ¢l generadar de impulsos. Para evitar

dafios en ¢l generador de impulsos, tenga en cuénta lo siguiente:
+  No cologue un parche (o pals) directamente sobre el gencrador de impulsos. Ponga
los parches {0 paias) 1o n4s lejos posible del generador de impulsos.

+ Coloque los parches {o palas) en posicién posteroanterior cuando el dispositivo csté

implantado cn la regién poctoral derecha o en posicién anteroapical cuando el
dispositivo esté implantado en la regién pectoral izduierda,

+  Configure !a salida de energia del equipo de desfibrilacién externa tan bajn como sea
aceptable clinicamente, Tras una cardioversién o desfibrilacién externs, verifique e
funcionamicnto del generador de impulsos {(*Seguimiento del gencrador de impulsos

posterior a [a terapia®),
+ Litotricia, La litotricia extracotpdrea por ondas de choque (LEOC) pucde causar

interfeiencias electromagnéticas o dafar el generador de impulsos. Si es neeesario utilizar este

tipo de litotricia, considere lo siguicnte para minimizar 1a posibitidad de que se produzcan
inieracciones:

. Enfoque ¢! haz de LEOC 15 cm (6 in) como minima del generador de impulsos.

+  Dependiendo de las necesidades de estimulacién del paciente, programe el Modo

Bradi cn OfF 0 un modo VV1 sin respuesta én frecuencia.

«  Programe ¢l Modo Taqui en Off para evifar descargas inadecuadas.
» Energfa por ultrasonidos. La terapia de ultrasonidos (por <}., la litotricia) puede daffar ¢l
generador de impulsos, Si debe utilizarse terapla de ulirasonides, evite enfocar el haz cerca

del lugar en quc s¢ encuentre el generador de impulsos. No se ha descrito que los ultrasonidos
para diagndstico (por ¢j., la ecocardiograila) sean perjudiciaies para el generador de impulsos.

« Interfcrencias cléctricas. Las interferencias eléctricas o el “ruido™ procedente de
dispositivos tales como equipos de elecirocauterizacion y monitorizacién pueden causar

interferencias al establecerse o mantenerse 1a tcleretiia para la interrogacion o programacion
det dispositivo. En presencia de tales interferencias, aleje el programador dc los dispositives

eléctricos y asegirese de que los cables y ¢l cable
de 1a pala no estén entrecruzados, Si la telemetria’sc cancela como consecuencia de la

interferencia, deberd volverse a intertogar cl dispositivo antes de cvaluar la informacién de Ia

memoria del generador de impulsos.
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+ Interferencia de radiofrecuencin (RF). Las sefiales de RF de dispositivos que funcionen a
frecuencias proximas a Jas del generador de impulsos pueden interrumpir la lclemetrfa ZIP
inicntras ¢ inlerroga o programa cf generador de impulsos. Estas inlerferencias de RF s¢
pucden reducir aumentando la distancia entre ¢ dispositivo que causa la interferencia, el
PRM y &l generador de impulsos.

« Insercién de guia por vin central. Extreme ¢l cuidado ai introducir gulas para ta
colocacién de otro Lipo de sistemas de catéteres vengsos cenfrales como vias PIC o caiéleres
Hickman eq localizaclones en gue pucdan encontrasse los cables del generador de impulsos,
La intraduccitn de dichas gufas en venas que conterigan cables podria dafiar o desplazar los
cables.

Entornas domésticas y lnborales
« Aparatas de uso doméstico. Los aparatos de uso doméstico que funcionan correctamentc y
que cstén correctamente puestos a ticrrs, normalmente, no producen suficientes IEM para
interferir en el funcionamiento del generador de impulsos, Ha habido informes sobre
interferencias en generadores de impulsos producidas por herramientas manuales eléctricas o
maquines de afeitar cléctricas uiilizadas directamente sobre Ia zona de implante del gencrador
de impulsos. ’
+ Campos magnéticos, Infornne a los pacientes que la exposicidn prolongada a campos
magnéticos intensos (superiores a 10 gauss o 1 mTesla) puede activar la funcién def imén.
Entre ios ejemplos de Fuentes magnéticas se incluyen:

s+ Transformadores y motores industriales

«  Escéncres do 1RM )

NOTA: La funcidn del imdn esté deshabilitada cuahdo el dispositiva estd en el Modo de
profeccién IRM. Consulte "Fmagen por resonancia magnéifca (IRM)" y la Guia téentea de
IRM del sistema de desfibrilacién RM condiclonal IntageReady para obtener mds
informacidn. ’

+  AMavoces estereofdnicos prandes
- Reccptores telefonicos si se sujetan a menos de 1,27 cm (0,5 pulgadas) del generador
dec impulsos
« Detectores portétiles do metales como los que se utilizan en los controles de
aeropuertos ¥ cn las salas de Bingo

+ Sistemns electrénicos de vigilancia (SEV) y sistemas de Seguridad, Aconseje a los
paclentes cémo evitar que el dispositivo cardiaco se vea afectado por sistemas antiirobo, de
puertas de seguridad, de desactivadores o de lectores de ctiquetas con cquipos de
identificacién por radiofrecucncia (RFID). Estos sistemas pueden encontragse en las entradas
¥ en las salidas de tiendas, en contadéres de salids, en bibliotecas péiblicas, asf coma en los
sistemas de control de acceso de los puntos de entrada, Los pacientes deben evitar quedar
parados cerca de sistemas antirrobo, de pucrtas de seguridad y de lectores dc cliquetas.
Ademds, tammbién deben cvitar apoyarse conira los sistemas de desactivacién de etiquetas
portétiles o fijos en los mostradores de pago. Es poco probable que estos sistemas de control
de entrada, de puertas de seguridad y pucrias antirobo afecten a la funcién del dispositivo
cardiaco cuando los pacientes pasen a través de cllos a una velocidad normal. Si un paciente
se encuentra cerca de un sistema elecirénico antirrobo, de seguridad o de control de cntrada y
presenta sintomas, debe alejarse de inmediato de los equipas cercanos e informar & su médico.
« Teléfonos méviles. Informe a los pacientes quo cotoquen los teléfonas méviles en el oido
opuesto al lado en que se encuenira el dispositivo implantado. 1os pacientes né deben flevar
un teléfona mévil encendido en un bolsillo cerca del pecho o en un ¢itturén de modo que
quede a menos de 15 cm (6 pulgadas) del dispositivo implantado, ya que algunns podrfan
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hacer que ef generador de impulsos suininistre una terapia inadecuada o inhiba la terapin
adecuada.

Pruchas de sequltniento o _
« Pruchas de converslén, La conversién satisfactoria de FV o TV duranic la prucha de

conversién de una arritinia no garantiza que sé produzca fa.conversion Iras la intervencido.
Tenga en cuenia que los cambios en ol estado det pacionte, cf tratamiento farmacolégico y
otros factares pueden cambiar el wmbral de desfibrilacion (DFT), lo que puede provocar que
In arriimia no st convierta iras ba intervencidn. '

« Pruchas de umbrales de estimulnelén, Si ha cambindo ¢l estado del paciente o sn
teatamiento fanmacoldgico, o si se han réprogramada los pardmetros de! dispositivo, considere
realiznr una prueba del umbral de estimulacién pana confirmar que los mérgenes de captuta de
esfimulncién son adecuados.

« Considerncioncs sobye e seguimienta dé pacierites que dejen cl pafs, Deberd
considerarse de antemano ef seguimiento del generador de impulses en el caso de pacientes
que tengan previsto vigjar o trasladarse después del ifmiplante 2 un pals distinto alf que se l¢
implanté el dispositivo. La normativa que regula la aprobacién de los dispesitivos y la
configuracién del software de su programador varfa.de un pafs a ofro; cn algunos pafses puede
no haberse aprobado el seguimiento de productos especificos o pueden fio disposier de Ia
capacldad pam et mismo.. '

Péngase en contacto con Boston Scientific, consultando fa iformacién de la tontraportadn,
para obtener ayuda sobre la viabilldad del seguimiento del dispositive cn ¢l pals de.destino
del paciefite, -

Explantactén y eliminacién
+ Incineracién, Comprucbe que se ha fetirado el gencrador de impulsos antes de I
cremacién. Las temperaturas de cremacién e'incineracion pueden hacer que ¢l penerador de
impuisos explote,
+ Manejo del dispositivo. Realice as sigulentes tateas sttes de la explantecidn, limpieza o
transporte del dispositive para impedir que esic suministre descargas no destadas, sobreseriba
datos importantes de la historia de terapia o emita tonog acisticos: ‘

«  Programe ¢l Modo Taqui y ¢l Modo Bradi del generador de impulsos en Off,
Programe la funcién Respuesta con imén en OfF,
Programe la funcién Pitido cuando explante esté indicato ch OfT.
Programe [a funcién Fitido de Alerts 81 Fuera de Rango en Off
Limpie y desinfecte cl dispositivo siguiendo los procedimientos estindar para la
manipulacién de products con ricsgo biolégice,

« + = a

Precawclones del sistema de desfibriiaciéu de RM condicional

Tenga'en cuenta 1a capacidad individual de cada paciente para tolerar fa configuracién del
dispositiva durante ta exploracién por RM condicional Junto con lns condiciones fisicas
necesarins durante una explorecion {por ejemplo, la-capacidad pars permanecer dufante un
periodo prolongado en la posicién de dectbilo supino).

Precauciones de esthmulacion nemiost eldetrica franscuidnea (TENS)

El uso de TENS conlteva la nplicacién de corricnte cléetrica en ol cuerpoy puede interferir
con ¢l funcionemicnto del generador de iinpulsos, Si ¢s necesario utilizar TENS, cvalfe 1a
compatibilidad de la configurecién de! tratamiento' con TENS con respecto al generador de
impulsos. l.as signientes recomenduciones pueden reducir la probahilided de que s¢ produzca
una inferaccién;

+ Coloque los electrodos del dispositivo TENS lo més juntos posible entre 5y lo més lejos
posible del generador de impu!sos y los cables. T
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» Use la energia del TENS méis baja que sca clinicamente adecuads.

« Contemple ¢l uso de monitorizacién cardiaca durante 1 aplicacién de TENS, en especial en
pacientes que dependan de un marcapasos, .

Pueden llevarse a cabo medidas adicionales que ayuden a roducie lds interfercncias duranie ¢l
uso de TENS en ef ceniro:

« Si se cree que existen interfercncias durante el uso en ¢l centro, apague la unidad TENS.

+ No cambie 1a configuracién de Ia unidad TENS hasta vesificar que los nuevos parimetros no
interficren en el funcienamicnto del gencrndor de impmlisos.

31 es necesario utilizar TENS fuera de! dmbito clnice (uso doméslico) por razoncs médicas,
propoicione & los pacicnics las siguientes instrucciones;

« No canbic tos parfmetros de la unidad TENS ni ta posicién de los clectrodos a menos que
s¢ le indique,

« Termine cada scsidn de TRNS apagando la unidad antes de retirar los electrodos,

+ §i e} puclente recibe una descarga durante ¢l uso de TENS 0 experimenta sintoroas de
mareo, desvanecimiento o pérdida del conocimiento, deber apaghr la onidad TENS y
ponetse en contacto con $n médico.

Siga cstos pasos pam utilizar ¢l PRM y evaluar el funcionamiento del generador de impulsos
durante ¢} uso de TENS:

1. Programe ¢i Modo Tequi del genciador de impulsbs en Monilorizar. )
2. Observe los EGM en tiempo real con los pardmetros de salida de TENS prescritos, |
recopitando informacién cuanda se realice la deteccidn adécuada o se produzcan
interferencias. )

3. Cuanda haya terminado, apaguc ta unidad TENS y vuelva a programar el Mado Taqui en
Monitor + Terapin,

Adcmds, deberé realizar tina cvaluacion completa det generador de impulsos después de la
terapia con TENS para cerclorarse de que ¢l funcionamicento del dispositivo no s ha visto
alterado ("Seguimicnto del gencrador de impulsos posterior a la terapia®).

Para oblener informacién adicional, pongase ¢ contacto con Boston Scientific, cuya
Inforracién encontrard en fa contraportada.

Elecirocanterto y ablacidn par radiofrecuencia (RF) |
El electrocauterio y la ablacién por RF pueden inducir arritmias yfo fibrilacion yeniricular,
ademis de causer estimulacién asfncrona, |n inhibicion de la estimulacién, descargas i
inadecusdas /o una reduccidn ¢n la salida de estimulacidn del generador de impuisos, con la i
posibilidad de que se produzca la pérdida de captura. La ablacién por RF puede también ' '
cnusar estimalacién ventriculnr hasta el LSF y/o cambios en los umbrales de estimulacion.
Asimismo, deben extremarsc las precauciones cuando se vaya a realizar cualquier otro tipo de

procedimiento de ablacion cardiaca cn pacientes que fengan un disposilivo implantada. . ! !
Si of clectrocauterio o Ia ablacién por RF son necesarios por razones médicas, tenga en cuenta

1o siguientc para minimizar los riesgos para cf paciente y ¢l digpositivo!

+ Bn funcién de los requisitos de estimulacién del paciente, programe el Modo Taqui en Modo

Proteccidn de electrocauterio o en OfT,

» Tenga  disposicién un equipo de desfibrilacion externa y estimulacidn temporal,

+ Evite ¢ contatto directo entre ¢l equipo de elcctrocauterio o los catéieres de ablaclén y ¢

generador de impulsos y los cables. La ablacidn por RF reatizada cerca del glectrodo del cable

puede dafar la superficie de contacto enire ¢l cable y el tejido.

» Mantenga la via de |a corriente eléotrica lo mds lejos posible del getierador de impulsos y de

los cables,

+ 81 la ablacidn por RF y el electrocauterio se reallzan en tefido proximo al dispositivo o a los

cables, monitorice lns nedidas de los umbrales de astimulacidn y deteccidn, y de las

impedancias, anies y después de Ia intervencién para determinai 12 infegridad v la estabilidad

del sisteng,
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 Pars 14 clectrocauterizacién, utilice un sistema de electrocauterio bipolar siempre que sea
pasibic y aplique rafagas cortas, intermitentes ¢ irregulares a a encrgfa gue sealo més dbaja
nsible.
PI.a:m equipos de ablacién por RF puedon causar interferencias telemétricas entre ¢l genersdor
de impnisos y el PRM. Si cs necesarlo camblar {n programacién del dispositiva duranic un
procedimiento de ablacién por RF, npague ¢} cquipo de ablacién por R antes de la
interrogecion. 7
Al finalizar o} procedimicnto, cancele el Modo Proteecion de electrocauterid o programe cl
Mode Taqui en Monitcr + Terapia para volver a activar los modos de terapi programados
anferiormente,

Radiacidn lonlyinte

No es posible especificir una dosis ds radiacién seguia ni garantizar ¢!l correcto
funcionamiento de! generador de impulsos tms la exposicién o la rdiacién ionizante. Un
conjunto e moltiples factores determina el impacto de la vadioterapia en un generador de
impulsos implantedo, incluida la proximidad de éste af haz Ttadiactive, €l iipo y ¢nvrgfa dcl
ha. radiactive, la frecuencia de |a dosis, la dosis tofal suministrada durente {a vida del
generador de impulsos y Ja proteceién de este. Bl impacto de la rediacién jonizante variord
también de un generador de impulsos a otro, pudienda desde no producitss ningtn cambio en
el funcionamicnto hasta ocasianar In pérdida de la terapia de estimulacién y de desfibrilacién.
El impacto potencial de Ins fuentes de radiacion jonizante varfa significativamente ¢n un
generidor de impuisos implantado. Varies fuentes de radiolerapia son capnces de daffer o
interferir con un generador de impulsos implantado, incluldas las que se utilizan para el
tratamiento del eAncer, como ¢l cabalto radiactivo, los acelervidores lincales, las partlculas
eadiosctivas v los betatrones.

Antes de un ciclo de tratamiento con redioterapia, ¢l encélogo y ol cardidlogo o
electrofisidlogo det paciente deberéin tener en cuienta tadas las opeianes de tratamicnto del
paciente, [ncluidos un mayar séguimicnto y Ia sustitucién del dispositivo, Ademds; deberd
tenerse en cuenta lo siguiente: o '

« Aumentar al méximo 1a proteccién del generador d¢ impulsos dentra del campo de
{ratamicnlo

« Determinar ¢} nive! adecuado de menitorizacidn dol pacicnte durante el tratamiento

Livaluar el funcioniamienlo del generador de impulsos durante y después del ciclo de
radioterapin parn comprobar Jo mejor posibie la funcienalidad det dispositive (“Seguimiento
de! gencrador de fmpulsos posterior a la terapia”). El grads, el tiempo y la frecuencia de esta
cvalueciGn cn relacion con el tratamfento de radiotcrapia dejenden de ta salud actual del
paciente y, por tato, deberd determinarlos ef cardidlogo o electrafisidloge que le atienda,

El generador de impulsos reallza autornéticamenite diversos diagndsticos cada hota, por fo que
fa cvaluacién del gencrador de impulsos no deberd concluir hasta que los diagndsticos del
penerador de impulsos s¢ hayan actualizado y revisedo (como minimo, una hora después dela
exposicitn & la radiacion). Los efectos de ja cxposicion a e radiacién en ef generedor de
impulsos imptantado pueden no deteotarsc hasta un tiempo después de la exposicidn, Por este
motivo, contintic monilorizando exhaustivamente ¢ gencrador de impulsos y tenga cuidado al
programar una (urcidn en las semanas o los meses posteriores a [h radicterhpia,

Presiones efevadas

Las presiones elevadas debidas a la oxigenoterapia hiperbéiica o ol buceeo con botella pueden
deftar el generador de impulsos. Durante las pruebas de laboratorio, todos los generadores de
impulsos de Jn muestra de prucba funcionaron conforme a sus espegificaciones cuando sc les
expuso n mas de 1000 ciclos a una presién méxima di 5,0 ATA. Las prusbas de laboratorio
o denotaron ¢ impacto de la presidn elevada sobre el rendimiento del generador de imputsos

ni sebre la respuesta fisiolégica estando implantado en ggégggrpd\ﬂlgga‘pp.
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1a.presion parn cada eiclo de prueba empezaba & lapresién ambiental, aumentaba hasta u
nive! de alta presidn y, luego, volvia a'la presién ambiental, Aunque ¢l tismpo transcurrido
bajo una presidn clevada puede afectar ala fisiologfa humans, las prucbas indicaron que el
funcionamiente del generador de impulsos no se vid-aft ectoido, A conlinuacitn, se
propnrcionan cquivalencias de los valares de presitn.

Talto 1. Equivaienclas de lob vilores de preaidn

Equivalentios d lod Valofes da prasidn
Admbstaras abathnlas ) 50 ATA
Profundidad marina? 40 (1207
Prosién abeofuta T2.8pth
Mﬁlm‘ §5:1 ns!g
Bares ' 50
HPa absoluia 500

3, Todain ?«:_!oﬁﬁ £4 dbluileron BaaSplote o bns duntidsd del agai manda da imo}w’.
B, Pres¥atefanin ua sanbmelre o nilnrwenis {poow pdg + T pa0. - -
Antes de practicar buceo con bofella o empezar un programs de OHB, deberdl consultarse-con
¢l cardiélogo o electrofisidtogo del paclente parn conacer por, completo las posibles
conseciichcias relacionadas con ol estrdo de silud especifics del pacicate. Tambidn puede!
consultarse & un especialista en medicing del buceo.con hotella antes de su préctica.
Pucde estar justificado reatizar un scguimiento mds frecuénte de! dispositivo en ¢asd do
exposicin € OHB o buceo con botetln; Evalae ¢l funclonamiento de) generador de impulsos
desputis de Ia exposicién a uny presion clevrda {"Seguimiento det generador de impulsos
posterior a ta terapia®). Bl grado, ef momento y In ficcuencia de esta evatuacién con respecto
2 la exposicién i una presion elevada dependen dé [ salud sictual del paciente y, por tanto,
deberd determinarlos ¢) cardidlogo o electrofisidiogo que l¢ dtiendan. '
S} tiene preguntas adicionales o desea conocer con mds detalle el protocolo de prugba olos
tesultados de as pruchas especificas de la OHB o del huceo con botella, péngase ch contacto
¢on Boston Scientific, cuya inforinacién encontaid én la contrapottada.

Contrajndicaciones

Este dispositivo rio presenta contraindicaciones.

Potencigles efeetos ndversos
De acucrdo con la documentacién Y n experientia ch impliintes de generddores de impulsos o
cibles; [a lista siguiernte incluye Jos sucesos adversos potenciales derivados deé la implantacion
de los praductos descritos en la presente documentacin: '
+ Embotia gaseosa
+ Reactitn alérgica
+ Hemorragia
+ Bradicardia
+ Tapongmiente cardiaco
« 1.esibn nerviosa crénice
« Fallo de los componentes
« Fractura de In bobinn conductora
» Falledimionto '
-+ Desequilibria électratitico/deshidratacidn
+ Umbrales elevados
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« Brosién

« Pibrosls excesiva

« Estimiilacion exiracardiaca (estimitacion muscular o nerviosa)

« No conversion de soa arritmia inducida

» Acumulacién de fuides

« Fenbmenos de rechazo dé cierpos extrailos

« Fornacién de hemuatornas o seronas

» Blagueo cardiaco

+ fncapacidad para desfibrilar o estinwiar S K

» Teyapin inadecuada {por jemple, descargas y estimalaclén sntitaquicadia [ATV] cogndo
proceda, estimutacion) )

+ Diolor-quirtrgico . . _

« Conzxién defeotuosa del cable con ¢f gencrador de impulsos

s Infeoeidn, inchida endocarditls ‘

« Alslamienta del miocardio durante fa desfibrilacitn con palas iternds o axterbas
« Desplazamiento delos cables

» Practura de los cables

» Rotura o abragitn del aiglamiento de los ohbles

« Perforacion de los cables '

« Brefennacion o rotuia de la punta def cable.

s Reaocitn det wjido circundunte

+Péridida de caplura

« Infarts denlocardio (IM)

» Neerosis miosdndicn

»Traumatisme miocdrdice (por gemplo, daffos tislares o vabvulgigs)

v Dhoteceion de miopotenciales

+ Sobredetoccidn o mnfladeteccion .

» Taquicardia mediada por of marcapases (TMM)

s Roce y derrame perichrdicos

s Neumotdrax

+ Migracién del generador de fmpulsos
s Dderiescitn de corriente durante Ta desfibrilacion on palas infernas o cxfernas

+ Sincope )

» Taguiarritmias, que incluyen Ia accleracién de arritmias y Ja fibrilzcién aurfoular recurrente
PrECDZ

* Trombosis/trombaoemboling

« Dafio valvutar

+ Respoeste vasovagal

+ Obstruccidn venosa o

«Prautatismo venose (por gjemplo, perforacion, disecteidn o efosion)

+ Empeoramiento de la insuficiericia cardiocs

Pars obtener unn lisia de sucesos adversos potensiales asoclados a la exploacién por IRM,
consulte la Gutn téonios do TRM del stsiema dé desfibrilacién RM coadicional InageReady.
Los pacientes pueden presentar rechazo psicoldgice al sistemes generador de impulsos ¥
experimentar lo siguiente:

* Dependencia

+ Depresion .

+ Temor & un agotamienio promature de la bateria

« ‘Temor a recibir descargas estando cofistiente .

~ Formor & que se pierds Ta capacldad de suministoar descarges

+ Descargas imaginnrias '
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s Temor & un mal funcionamiento del dispositivoAsimisine, enlre fos sucesos adversos
potenciales asociados a la trmaplantacién de un sistcma con cables venosos coronarios se
incluyen los siguientes:

s Reaceidn nlérgica of imedio de contiaste _

+ Rotura o fallo de los instrumentos del implanie

« Bxposicién prolongada 8 radiacién radioscépica

« Insuficiencia venal producids por ¢l medin de contraste ulilizado para visualizar ias venas
coronnrids

Ingtrucclones de funclonamiéntod

IMPLANTACION DEL GENERADOR DE TMPULSOS _

Imptante ¢l generador de Impulsas sigutendo estos pasos en {2 scoucncia proporcionada,
Algunos pacientes pueden pecesitar tevrpin de estimulacién nada més conectar los cables al
generadar de impulsos, En tales casos, considere programar ¢! generador de impulsos antes o
# 1a vez, que implant el sistéma de cables y forma la bolsa de implaatacion.

Paso A: Comprabacibn del equipo

Se recomienda tener preparados durante ¢l implante los equipos de monitorizacidn cardiaca,
de desfibrilacién y pam la medicién de fas seflales def cable. Esto intluye ¢! sisteina PRM con
fodos sus dccesarios ¥ Ia aplicacién de software. Antes de inicler la implanitacidn,
familiaricese tatalmente con ef funcionamiento de todos los equipos y lea toda la infornecidn
incluida en los manuales del uswario y de funcionamiento vorrespondientes. Compruebe el
estado de todos los cquipos quo vayan a utilizarse durante el procedimiente.

Sc debevd tener disponible lo siguicate por 5i s¢ produjeran dafios o contaminacién
accidentales: ' )

» Duplicados estériles de todos los elementos lmplastables

+ Pala estéril

« Cables del PSA estériles

« Llave dinamométriea y llave normal

Durante ¢l procedimiento de implantacin, tenga sierpre digponible un desfibrilador externo
estfindar con palas o parches externos durante las prucbas de umbral de desfibrilacion.

Paso B: Interrogacién y comprobactdn del generador de impulsos

E1 PRM s comunica con ¢l gencrador de impulsos mediante una pata de telemetrfa. Tras
iniciarse ta comunicacién con la pala, el PRM pucde usar telemettfa ZIP sin pals
(¢omunicacion de RF bidireoctonal) para ta inferconzxidn de generadores de impulsos con
capacidad de RF. La telemetrfa ¢s necesaria para diriple los comandos desde &1 sistema PRM,
modificar ¢l ajuste de los pardmetros del dispositivo y realizar pruebas de diagnostico.

Antes de abrir la bandeja estérit y con objeta de mantener ta esterilidad, compruebe ¢l
generador de impulsos como se deserfbe a continuacién. Bi generador de iimpulsos debe estat
a temperatura ambiente para gamntizarJa preclsién de las medidas de los pardmetros,

1. Interrogue ¢l generador de impulsos ton ¢l PRM, Compruche que ¢ Modo Taqui del
generador de itnpulsos esté programadc en Almaccnamicnto. Si no ¢s asl, pdngase.en
contacio con Boston Scientific, cuya infonmacion encontrard en la coniinportada,

Parn comenzar una sesion de (elemetria ZIP, comprucbe que &8 ZOOM Wircless Transmitfer
esté coneetado al PRM mediante ¢l cable USB y que |a fuz verde de la parte superior del
{ransmisor esté iluminada, Pa iniclar la comunicacién con todos los dispositives, cologue la
pala sobre ¢l GI y utilice el PRM para interrogar ¢l generador de impulsos, Mantenga |2 gala
de telemciefn en posicibn hasta que aparezea un mensaje indicando que la pala de telemetria
pucde alejarse del generador de Imputsos 6 s [lumine Ia tuz de telemetrfa ZIP det sistema
PRM. Seleccione ¢l botén Fin sesién para terininar la sesién de telemetrfa y volver a la

o~
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pantaitls de inicin, Las interferancias de radiofrecuencia pueden interrumpir femporalmente ia
comimicacian por telemetria ZIP, Aumentar ta distancia de I fuente de sefialos de
interfercnota o volver & colosar ZOOM Wirefess Transmitter puede mejorar of rendimiento de
fa telemelria ZIP, Si gl rendimionto de ln telemetrtn ZIP no o8 satisfstorio, pusds usdr Ja
tetemelria con pala.

7. Realice una reforma manuat do fos.condengadores.

4. Revise of estado netual de la bateria del generador de impytses, Los contedores deben catar
acero, St ia bateria del genstador de impulsos no ¢sif lotalinenite cargadn, no implante el
generador de fmpilsos. o

Pangase en contacto coti Boston Scientific, cuya nformacion encontvard en fa confraportads,

Paso C: lmplaitacidn del sistema de colifes : .

El genetador de imptlsos fequiere nn sisterma de cables para ladeteccion, b estimulacion y ¢l
suministra de descargas, Bl generador de impulsos puede emplear 14 carcasa de que dispone
como electrodo de desfibrilacidn. .
Haee falta un cable de VD que funcions para estableser ot ciclos dé temporizacién basados
an el VI que proporcionan una deleceitn y estimulacién adecuadas en todas las cémaras,
independientemente de la configurecin programada, junto con tedos Jog eables que reduiere
In terapis. '
La seleccion de ta configuracion de los cables y los procedimientos quirirgicos especiicos '
concierne exclusivamente al ceiterio profésional. Los cablés siguientes estén disponibles para
st 130 con £} generador do impulsos en fncién del modelo del dispositivo.

« Sistemu de vabley endocdrdicos de cardioversidn/desfibiifacion y estinulacitn bipolar

+ Cable bipolar endocirdics ventricular

» Cable bipelar auricolar

+ Cahle ventricular fquisrdo monopolar o bipolar

» Cable de vena cava suporior con cable de parche ventrioular

+ Cable ventricidar izquierdo cuadripolar

NOTA: 81 o pueéde uitfizarse wn cable venoso coronario y, segin e eriterie del médico; esid
Jusdficade un foracotomia izquierda mitada para colocar wn cable epicdrdica, se
recomienda el use de wi cable epicdrdico de estimulacion/dereccidn con ehicidn de esteroide
srturable o de wn cable epicdrdico de estinhidaciént deteccidn sin sutira,

NOTA; Sz requiere of uso de eables de RM vondicional de Boston Scientific pora que w
sisterat; implemtady pueda considerayse RM condicional. Lea la guia téenica de IRM del
sistema de desfibrilacion RM cordicional ImageReady para consiltar los rineros de nodelo
¢ los generodores de imptilsos, los cables, los aceesprios.y otros componentes del sistema
necesarios para cumplir las Condiciones de wso, asf como para obtanér informucidn sobre
fars aefvertercias y las precanciones relacionadas con la explovacion por TR,

Can independencia de |z configuracidn de cables que se vaya a utilizar tanto para ia {
catimulacién v i deteccion como para desHbrilacién, deben lenerse n cughie varias

consideraciones y precavciones. Factores como la cardionicgalia o 1a terapia farmmco logica

sueden hacer que ses necesario volver i colacar Jos cables de desfibiilacidn o sustituir un

cable por otro para facilitar la conversion de la aveitmin, En algunos casos, puede no

encontrarse ninguna configueacion de los cables que interrumps de modo fiable la arritmia

con 1s energla disponible del generador de impulsos, Fn estos cnsog, no se recomicnda

implantar ¢l generador de impulsos.

Tmplante los cables a través dol accese quirdrgico elegido.

NOTA: §i se producen cambios en el funclonamiento del cable gua no predan resolverse con
fat ;{r'ogmnme;‘én, pitede que sea necesdrio sustituir ¢l cable si o se dispone de yn adaplador.

\
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NOTA: El uso de adapiadores no se comtempla en tas Condiclones de use requeridas para el
estade de R condicional. Consulte la Gula téenica de IRM del sistetra de desfibrilacion RM.
condicional ImageReady para encontrar advertencias, precariciones y otra informacion sobre

la exploracion por IRM.

Paso D: Estableclmiento de mediday de veferencla-

Después die implantar los cables, obtenga medidas de referenci. Evatte lus schales de los
cables. Si se est4 recambiando el generador de impulsos, habri que volver a evatuar los cables
cxisteanles (esto s, Ias amplitudes de las scilales, los imbrates de estimulacién y las
impedancias). Se pueden usar radiograllas para psegurarse de [a posicion ¢ integridad de log
cables. Sl Jos resultados de las pruebas no son satisfactorios, puede ser preciso volver a
colocar o sustituir el sisicina de cables: _ , _ .
« Caneele las cables de estimulacién/deteccidn s un.afializador de umbrales (PSA). .
+ A continuacién, sc cnumeran las medidas del cable de estimulacién/detcecion, tomadas inos .
10 minutos después de |a colocacién inicial (agudo) o durante ¢l procedimiento de suslitucin '
{crénico). La obtencidn de valores distintos a los que se supieren en la tabla puede ser
accpiable desde el punio de vista clinico en ol easo de que se puedn documentar una deteccibn
apropiada con los valores programados actusimente. Considere la reprogramacién del
parémetro de sensibitidad si se observa una defeccién inapropiada, Tenga €n cuenta qué las
tedidas dei generador dc impulsos pueden no colncidir exactamente con las del PSA debido
al filtrado de la seftal,

Tabla. Medlda de los cables

Coble doestimelactdn! | Cobla de estimusaciSn Cobie de descaryn
dmeccidn {ngticic) doleceldn {erénicn) {agudo y Erdnico)
AmpRiud onda s LS X111 A= S = 1,0 my
Amgttud onga Pa ® *1.5my *1.5inV
Oumcidn anda R €9 = 100 M3 < 100 A
Lipbrod de estinndacdn 1,5 Vendedirdica = 3.0 vendocirdico
(vendriculo derecho) « 2.0 Vepichrice «9,5Vapicdndico
Umbral de eatiarutaci S =28V vencao =36V yoanoto
oventeleulo troder o) coronnrio coronario
« 2.0V apicdsdico « 3,6 V aplcidico
Umbral do estirnstacién < 1,5 Ventocdrako «3,0Vendosdndlco
(oardeay o
Impad ancin des tanke {0 - 41imika bafo da in ot in'Rer beijo de 12
f.0vy 00 maoh impadaneia Imgedanck
addeutay” progra progromada’
= ol Bflg Alto (o'l « gl {imito ARo ge in
fmpedancta Impedane.
programinds 9 progranydo ©
tnipadancla adl cablo (n » sl timite hato ds » g tlmka bajode 1 =20
BEOVyDSmeen kvpedanch Impsdanga + ol {imie nlio du I
vendriculo dosecholr programacdo! pregromo Impadands progmnido
<+ ¥ fimte Altode k = 4l liwite Alto de In {125=200 O
Snpodarndi mgeuanen
progtamads @ Progrompdt ¢
freparancla dof calis (2 » o lImke sajo go In reifimie brjode k.
50vVyoSimsen inpedandia Impedantia
vontricuso Izquianda) progrmmag’ A .
ot finke At ce la < u] tnvlle Altd de 12
npadanchy Impedanciy
progmmada ¢ phograrsda 9

a. Las empliludes fnferlores = 2 mV pueden

pucde acasionr 1a no det

causar uné medida Incioetn de th fresuencia en fitse erdnica, to que

j6in cho una teqularritmia o1a intérprelacion emrdnea dé un ritmo nornnl como

andaiado.

b. Las omplitudes de bn onda R mits bajes o Las duroed
(cfido isquimica o cicatrizado. Como ia calidad de lns sehales puetic deteriomrze pd

;: ﬂut':u
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ones mis Lifges pueden estar asociadas a o colocacién en
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todo lo posible pars cumiplir los critorios hieriores volikindo b colocar s cables hasta obiener seffales caf la
mnyor mmplitud pasible y ta menor duencidn,

¢. Lns durscfones superiores a 135 ars (of pertodo refracunrio det generador de fmpulsas) pueden dar lugar auna
determinscién nexacin de ba [iectencin cardiace, & la no detéccitn de una taquiswitmin o 6 74 inferpretecidn
erdnea de On riimo normal coma anoninal.

: Esto medida na incluye corviento do lesitn, o 7 7 _
¢. Los modificastones en a supevficie del elentroda dedesfibvilacion, dome &f canirtifo de uhia canfigirncidn Trind
o una eonliguincion de hobina Guics, pueden jnfluir n las medidns de fmpedantia, Las medidas de referencla de la
impedancia de desfitrilncin deben encontraize dentia do los valares fecoinendndas que ¢ indleai &n la inbla,

1. El imite bajo de In impeédancin s puede programar cntre 200 1y S00.8.

g E1 Himite wlty de 1a impedincia se puede programsr entre 2000 02 y 3000 .

8i In intcgridad del cable csid en duda, se deben usar les pruebas de solucitn de problemas
eaténdar del cable para evalar Ia Integridad dél sisiema. A continvacion, se indican algunas
de as pruebas de solucién de problemas:

- An#lisis de clectrograma con manipulacién de la bolsa

« Revisi6n de radiografies o dé imidgenes radioscopicas

* Descargas adicionales a la méxima energla’ '

* Programacién del Voctor cable descarga

+ ECG Wircless

» Inspeccién visual invasiva

Paso E: Formiicién de In bolsa de implantacién

Al utilizar tas précticas quirirgicas esténdar pata proparer Ia bolsa de implantacién, cfijs la’
posicidn de la bolsa en funcién de la configuracién de los cebles implantados y de la
constitucién flstea del pacienie. Teniendo en cuenta Ja anatomia del pacicnte y ¢f tamallo y:
movimiento del generador de impulsos, enrolle con cuidado el cable sobranie y coléqueto
jurto al generador de impulses. Es importante colocar et cable cn Ia botsa de forms que se
reduzean al minimo In tensidn, los dobleces, los Angulos agudos y la presidn. Los generadores
dc impuisos se implantan habituaimente cn ¢l tejido subeuténeo para minimizar tas lesiones
en cf tejida y Tacilitar ¢l explante, No obstante, una implantacién més profunda (por cjemple,.
subpectoral) puede ayudsr a evilar In evosién o extrusién en alguncs pacientes.

8i un implante abdominal resulta adetuado, se recomienda realizar la iinplantacién en ¢l ladg
abdominal izquierdo, ' ' '

NOTA: La implantacidn en la zona ebdominal no estd contemplada en las Condiclones de
uso correspandientes a la exploracion por IRM con RM condicional, Consulte la Gula
tenica de IRM del sictema de desfibrilacion RAM éondicional ImageReady para encontrar
.advertencias, precaueiones y otra fiformacién sobre la exploracién por IRAL,

81 as precisa tunclizar ¢l cable, tenga en cueita lo siguiente:

No entre en contacio con ninguna pacte del terninal del cable IS4-LLLL que no sen el
extremo terminal del conectot, ni siguiera cuando esté colocado el capuchdn para éable.

+ 8i no s¢ utiliza un tunelizndor compatible, cubra Jos exiremos terminales del conector de tos
éables. Para iunclizar Ins cables se pueden emplear un dienaje de Perurose, un tubotoricioo
grande o un lunelizador. )

« En ¢! caso de los cables DF4-LUHH, si no se utiliza una punta de tunelizacién compatible ni
un kit de tunelizacién, cubra e} extremd terimiinal def conector'del cable y sujete solo ef
cxtremo terminal del concctor con una pinza hemostétics o iin dispositive equivalente.

» En'el caso de los cables 154-LLLL, si no se utiliza una punia de fanclizacion compafible nl
un kit de tunelizacién; cubra ¢! terminal del-cable y sujete sola et extremo terminal del
concetor con Una pinza hemostética o un dispositive equivalente.
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» Tunelice suavemente los cables pior debajo de la piel hasta la balsa do implantacién si 6s
preciso. ) . ‘ Ny

+ Vuglva a cvaluar todas las scRales de los cables para determinar i alguno ha sufrido daflos
duranle el procedimiento de tunelizacion, )

Si los eables implantados no se conectan a un generador de impulsas cuando te implantan los
cables, deben protegerse antés de cerenr In inclsion.

Paso F: Conexién dé los enbles al generader dé impulsos _ o

Para coneelar los cables al generador de impulsas, utifice solo las herramientas facilitadas ¢n

11 bandeja estéril o cn el kit de accesorios det generader de impulsos. Si no sc utiliza 1a flave

dinamomeéirica suministrada, podrian daftnrse los toritlos, los 1aponcs de sellado @ las roascas
de 105 concctores. No fmplante ¢l generador de fmpulsos si-los tapones de scllado pareccn

estar'donados. Mantenga las herramiénitas husta habet finelizado'todos los procedimicnios de
prueba y haber implantado ¢l generador de impulsos.

NOTA: dlgunos pacientes pueden necesitar ferapia de estinndlacidn nada mds corectar los
cobles al generddor de imprisos. En lales casos, considere programar el generador de
impilsos antes de comifhuar, S '

Los cables deben conectarse al generador de iinputsos segin la secuencia siguieate (si desca
ver ilustisciones del bloque oonzctor y de la localizacién de los 1ainillos del gencrador de
impulsos, consulte "Conexiones de cables"): _

1. Ventrdeulo derecho. Canecte el cable VD primero, ya que ¢s preeiso para establecer los
ciclos de tiempa basados en VI que proporcionan una deteccitn y estimulacién adecuadns en
todas lis cdmaras, independientemente de Ia configuracién programada.

+ Bri los modelos conun puerts para cables VD DF4-LLIH, inserte ¥ fije ¢f éxtremo terminel
de! concctor de un cable DF4-LLHH.

2. Aurfeuia derethn. o

« En los modelos con un pueito para cables AD [S-1, inserte v fije ¢ extrena terminal de!
gonector de un cablc de esiimulacion/detescin auricilar 1S-1. o

3. Ventriculo ixguierdo. '

* En los modelos con un puerto para cables V1 IS-1, inseite y fije ¢l extremo torminal del
concetor de un cable de estimulucién/deteccién venoso cortoimario 15-1,

» Bn los madelos con un puerto para cables VI [S4-LLLL; inscite y fije el exiremo terminal
del coneetor de un cable 1S4-LLLL. '

4, Cnble de desfibirilacion.

Conecte cadn cable ol generador de-imjulsos signiesido estos pises (si desca obtener
informacién adicional acerca de 1a llave dinamométrica, consulte *Llave dinamométrica
bidireccional™):

1. Compruche si hay sangre u otros fluldos corporalésen los puertos piara cables del bloque
concetor del generador de impuisos. i accidentalménte entrara Hquido en los puicrtos,
Hmpielos a fondo con agua estéril. _

2. Si es preciso, retire y deseche la proteceién de la punta, afites de usar la llave
dinamomdéiricn. )

3. Inscrle suavamente ln punta de la llave dinamométrica en &1 tornHip pnsdndola por la
hendidura central det tipén dé sellado con un dngulo de 90° (Figura Insercién de ia llave
dinamométrica). Esto Niaré que se abra ¢l tap6n de sellado, libérando 1a posible presién qud se
hiaya creado en of puierto para cables al proporcionar ung via de escape pars cl ifquido o aire
atrapado. ) .

NOTA: 57 no se Inseria adecuadamente la Have dinamométrica en la hendidura del tapdn de
gg(llqd_m podria dafiarse el tapdn y sus propiedades dé sellado.

s Lo )
4 { O~ .(‘\‘ B
N.\e_ Faad :\?’3

et  244e35
o 15 Jors0560370- APN-DNPM#AN
i aiof bt .

[ REN]

Pagina 22 de 33

MAT




HOSTON NCLENTIFIL ARGENTING %A

REGISTRO DE PRODUCTO MERKD _
DESPIISICION 23 (02 0 O 8 ﬁ G {} 3 i
ANENG IHE ) . I
FNFOIMAL TORIE DE LOS ROLULOS £ INSTRECCIONES DE USO DI PROPUCTOS MEDILOY

Regnunte € HT-5) » BONPON SCIRNTIAC

Figura. Insercién de In lave dinamométricn

4. Cuando |3 lave dinamoméiien esté colocada en s posicidn, inserte tatakmente el terrivl
del cable en ef puerto para cable. Bl extremo ferninal del conector del cable deberd verse con
claridad més all4 def bloque conector cuande st nire a través del lateral del blogue conecior

del generador de impulsos,
Pregione el cable para mantener sa pasicidn y asegirese de que permanece totalmente

insertado en &l puerto para cable.

NOTA: i es necesario, lubrique con moderacin todo el terminal del cable (el drea que se
wuestra en Fignra Terminal del cable DF4) con ague sstéril.o con aceile mineral estbril para
Jutilitar Ia insereicn. '

e J [ [ 1

Figurn . Termiral de cable DF4

NOTA: En el caso de los vabies IS-1, asegiivese de gire el extremo termial del eonector
sobresalga visiblemenie mas alfé del blogte conector 1 wn1 Lowo mnino.

NOTA: En el caso de Jos cables DF&-LLHH, el extrémo termivial def conector debe
inseriarse wmis ofld del bloque del tomille para gue la conexidn pyeda realizarse
gducrudamente, Prede confirmarse que el extremn lerminal del conector esid complelameife
fiserioda en el puerto povs cables cugrdo se ved ¢ lidicadal de Insercidn dél extremo
terminol del conector mds alld del blogue def fornillo.

NOTA; En ef saso de los cables IS4-LLLE, of extrenio tevminal del conector debe insertarse
mds allé del bloge del tornitlo para gue la conexibn puede realizarse adecyadomente.
Puede confirmarse que o extremo levminal del conector estd campletamente fnseriado en el
Jerto para cables enandp se vea el indicador de insercidn del extremo 1evminal del conector
mids alld del blogue def fornilie,

3, Prestone suavements con la lave dinamométrica hasta qué su punta cacaje totalinente

destro de 1z cavidad def fornille, Durante ests paso, evite dafidr el tapdn de sellado. Apricte cl ;
tomille girando fentamente 1a Have ditemométrica heola la dereohn hasta que satte una vez. .
La Have dinamométrica se ha sjustado previamente pava aplicar fa cantidad corvecta de fuerza i

al tornitlo prisionero; ne es necesario givarla méds nl wplicar més fuerza,
&. Retire Ia Have dinamométrica.

7. Tire def cable con cuidado para comprobar que la conexidn es fiime. '
$, 5i ol terminal def cable no est bien sujeto, intente volver & colocar el tornillo, Vuelva a
ingertar la Have dinamoméirica coine se ha descrito anteriormente y afloje el tarnillo girendo
Ia Have lentamente hacla la izquierda hasta qué el cable so suelte, A contimacidn, ropita Ja
seeuencia anterior,

im\‘rf, %Cimﬁn P Rt
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9. i na se utifiza un puerto para cables, insérte un tapfin en ef puerto que no s atilice vy ajuste
¢l tomilla.

Paso G: Tvaliacltn de Ins sefinles dé los cables

1. Haga que ¢l generador de impulsos salga del mddo Alrigcenatniéntd de ahofro de encrgin;
para ello, programe ¢l Modo Taqui cn Off. o
2. Introduzea el generador de impulsos en 18 bolsa de:implantacién.

3, Evalte las sciales de los eables de desfibrilacion y estivulacidn/deteccian; paca ollo,
observe las marcas y los EGM en tiempo real, La sefial de los cables de desfibrilacitn
itplantados debe ser continua y sin artefactds, simitar 4 la de un BECG de superficie. Una
scfinl disconiinua pucde indicar que una conexidn defectuosa, Ia frachna de los cables v otro
tipo de-dafios on los cables, o una rotum del nislamiento, lo que precisard la sustilucidn del
cable. Las sefales inndecundas pueden conllevar que el sistema generndor de fpulsos no
detecte una aritimis, que no suministee 1a terapin programada o que suministrc un# tcmpia
innecesarin. Las medidas de los cablés deben ser las indicadas anteriormente (Tahla Medidas
de los cables). .

4. Bvalie las impedancias de todos 1os cables, El Ifimite de impedancia Alto se establece de
forma fominat en 2.000 £y se puede progriimar entfe 2,000.0 y 3.000 £2 con incrementos de
250 Q, Kt iimite de impedancia Bajo sc establece de forna nominal en 200 Q y se puede
programar entre 200 8 ¥ 500 £ con incremientos dé 50 Q.

Tenpa en clienta los siguientes factores.al elegir ¢l valor de los limites de impedancia:

+ Bn cables crdnicos, ¢l historial de.medidas de impedaacia del cable, asf coma otros
Indicadores del rendimiento eléctricn, como Ia-estabilidad a lo targo def ticmipo

* En ¢l caso de ios cables implantedos recicniemente, ¢ valor infelat medido para Ja
impedancia '

NOTA: En furcion de los efectas de Ia evolucidn del-cable; ol médico podria decidir la
reprogramacist de los Hmites de fmpedancias duanie las pruchas de scgulmfiento,

» Dependencia del paciente a la eslimulacién

» Rango de impedancia recomendado pars 168 cables vitilizados, si estén disponibles

I fmite de impedancia de descarga Bajo sth fijada ¢n 20 2, El limite de impedancia de
descarga-alto se establece de forma nominal en 125 Q y se pucde programar cntre 125 Qy
200 £ con incrementos de 25 £,

Teiiga en cuenta los sigufenics aspectds cuando seleccione el valor.de los fmites de
impedancia altos:

+ En cables crénicos, et historidl d¢ medidas de impedoncin del cabile, asi coma otros
indicadores del rendimiento eféetrico, como 1 estabilidad o lo targo del tiempo

+ En ¢l cuso de los cables implantades recientemente, ¢l vator iniclal medido para o
impedancia

NOTA: En funcidn de la evolucitn de los cables, durante las pracbas de seguinientn, ef
midico puede optar por volver a programar los thiites de impedanéta alfos.

F et 5 Aol

Bozig ‘, Che e 2t SA
./u/f AIKI"I"-.I‘"NM,

« Rango de impedancia recomendado para los cablés utilizados, s estin disponibles
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+ Valot de In impedancin de una prucba de impedancin de descarga a la enorpfa méxima o una
encrgla Alta . '

Las lecturas de la impedancia del cable de descarga comptendidas entre 20 Q y ¢l Jimile dé
impedancia Alta sc consideran dentro de fos margenes. §i sa obsefyan fluctuaclones bruscas o
eonsiderables de la inpedancia o las condiciones s¢ encucnira fuera de los limites, considere
lo siguiente:

« Compruche Ia confignracién:
1a configuracion el cuble implantado {por ¢jemplo,

hobina Gnica). )
+ Compruebe Ia conexién: asegirese de gue log extremos terminales del conector dei cable de

descarga estAn colocados en los puertos para cables carreetos y verifique que 12 conexién de
los cables cs scgura.

« Comprucbe ¢} contacto: asegirese de que ¢l dispositivo esté dentro de una bolsa de
implantacién hiimeda, ya que la carcasa del generador de impulsos aetia como electrodo
activo-en Ia configuracidn VTRIAD, No manipule Ia bolsa duiante la prueba.

+ Desconecte las fuentes externas que generan ruide (como-equipos de electrocauterio y
moniiores), _

» Utilice otras ieyramicntas de soiucin de probiemas, seiin sca preciso, para eveluar més
exhaustivamente a integridad del sisteina de cables, incluides ef soilisis de eleclrogramas, el
examen do imagenes radiogrdficas o Nuoroscopicas, o la inspeceidn visual interna,

asegiirese de que ¢l valor de Vector de descarga coincide con
utilice Coil VD a Can con uh éable de

NOTA: Dado que este dispositivo se tirve de un inipuiso do.prueba subumbral para llever a
cabo las medidas de le fmpedancia del cable de descarga, puede gire sea diffell medir lag
resputesias a las seftales de priccba cando haya interferencias eléeiricas o “ruide" duranie fa
prueba (por efemplo, electrocaiterio 6 equipos d¢ monitorizacion externos conectados
directamente o! pociente). Esto puede provocar variaciones en las mediciones de la
fmpedancia, sobre todo durante Ia finplantacidn. En ausencia de dichas interferencias

eldctricas, fas lecturas de la impedancia del cable de descarga sevdn mds estables.

Paso H: Programacidn del generador de impulsos

1. Comprucbe el Reloj del progmmedor, y configure y sincronice ¢l gencredor de impulsos
‘como sea preciso, de modo que aparczea la hora corvestn en los informes impresos y en los
regisiros de papel continuo del PRM, _

2. Puede resulinrle de utilidad programar 1a funcldn Pitidos durante carga condensador en On
durante 1as pruebas de conversién y 1a implantacién para identificar cudndo sc carga ef
generador de impulsos para sutministvar una descarga.

3. Reforme manualmente los condensadores si afih no lo ha hecho,

4, Prograime cf generador de impulsos adecuadamento si no se ha itilizado ninglm puerto pars
eables,

5. Programe ¢l generador de Impuiisos con los pardmetros adecuados para cl pacicate con ¢l
fin de realizor Ins pruchas de conversion.

Tenga en cuenta lo siguiente cuando vaya n programar ¢l generador de linpulsos:

» Se recomienda un margen de sepuridad minimo del doble del voltaje o del triple de ln
gnchura del impulso para cada cimnara en funcién de los umbrales de capturs, lo que debe
proporcionar un margen de seguridad adecuado y ayudnr a conservar la longevidad dela
baterfa, ’

* Al usar Smart Blanklnig, cs posible que los ertefactos de polarizacion tras I estimulacion
suticular puedan detectayse como ondas R ¢ inhiban la estimutacién ventricular (iras fa tergpia
antitnquicardia o la cstimulaciin ventricutar de salida elevada), Si el paciente depende del
marcapasos, comprucbe que I deteccidn sea adectiada después de una terapin de descarga. Si

A Y
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se produce sobredeteccion postdescargs, esté preparado pafa atilizar el comando ESTIM, l
STAT. .

+ La programacién de un periodo de-cegamiento més largo puede aumentar 1a probabilidad de
que se praduzen la infradeteceidn de las ondas R.

» La programacién de un periodo de cegamiento més corto puede sumentar la probabilidad de
que s produzca Is sobiedetéccion ventricular de un sucesd guriculnr estimutada,

 Parn redlucir €] riesgo de infigdeteccién vontricular debido al cegamicnto V tms cstim, A
{euando cs nccesario win mode de estimulacién bicamerat can control automético de ln
freouencia o estimulacion a frecuencia edeptative):

~Reduzea el LIF

- Acorte ¢l Relardo AV o utilice ¢l Retardo AV dinfmico yreduzea el valar minimo del
Retarde AV dindmico

- Aumentc ¢l porcentaje del control mutomdtico de la fecuenitia descenderite hasta ¢l mayor
vator posible ’ ' '

~ Disminuya e! Tiempa de recuperacion de los modos de Estimulacidn a frecuencia
adaptativa .

- Reduzce ¢t LSF o [a FME si csté adtivade ol conitiol attomético de 1a frecucncia
descendente

—Reduzea fa I'MS si el modo de estimulaclén es de frecaancia adaptativa

» Tenga en cuenta 1a siglitente informd¢ién a la hora de volver a prograthar el valoride Umbral
de RhythmMatch! ) . ) B
~Revise los valares de RhythmMatch medidos para episodios snteriores de TV y TSV
(inducidas o esponténcos)

~ Para aumentar lo probabilidad de tratamiente adecuado de TV, se-debe programar el Umbral
de RhythunMatch por encima de los valores de RhythinMatch-medidos de cualquicr TV '
— Para aumentar In probabilidad de inhibicién adécuada de terapia para TSV, se debe
prograinar ¢l Umbral de RhythmMaich por debajo de Jos vatores de-RhythmMatch medidos
de cualquier TSV _

— Bu general, 13 sensibilided de deteecidn de TV disminuye canvalores inferiares de Umbrol
-de RhythmMatch programados, por lo tante, para obtener una sensibilided miimaa TV, s¢
debe programar el valor mis-afto adecuado de Umbral de RhythmMatch.

— Los valores de RhythmMatch medides también pucden ser diiles para programar olros
pacimetros de 1D deriimo como Discriminaciéh tequinrritmia auricular, Umbral de
frecuencia de FibA v Dstabilidad

+ Cuando se programe €] LSF, tenga en cutnta ¢l esiado; la edad, la sdlud general y 1a funcién
d&! nodo sinusal del paciente, asf como que un LSF dlto-puede ser Inadecusido par pocientes
que padezcan angina u otros sintomas de isquemia mfocérdica a frecucncias més allas,

« Cuandd se progrmme Ia PMS, tengs en cuentn ¢ estado, la‘edad y 1a salud general del
pacicntc, asl como que In estimulacién de frecuencla adaptativa a frecuencias mds altes puede
ser inadecuada para pacientes que padezcan engina u otros sintomes de isquemia miocdrdica a
estas frecusnoias mAs altas,

Debe seleccionase una FMS adecuada en funeién de una evaluacion de o frecuencia de
estimulacién més alta que cf peelente pucda tolerar bien, _

+ En ¢l caso de pacientes con insuficiencia cifdizca . blogueo AV de segundo o fereer grado,
1a programacion de un Perfodo refractatio auricular largo cn combinacién con determinados:
perfodos de Retardo AV puede producir un bloqueo 2:1 de maners brusca ol LSF
programudo. ’ ' '

« Ciertos estados pueden ocasionar Ia pérdida tempoinl de TRC o de sincronie AV debido a
un funcionamicnto de po Wenckebach y los pacientes eon insuficiencia cardiaca pueden

* volverse sintomdlicos si ta TRC se ve afectada, Tenga en cuenta el estado del paciente cuendo )

programe funciones como LSF, RFA y Control automdtico de In frecuencia, asf como
funciones que cambien a VVI 0 a un funclanemicnte de tipo VVL
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» Antes de programar ¢l AUVD, plantéese realizar una medicién def umbral automético
ventticutar manual para verificar quela caracterfstica funciona.como es debido.

« £n ol enso de pacientes que dependan de marcapasos, fenga. cutdado cuando configure 1.5
Respuestn af ruido en Inhibir estim,, ya que fa cstimulacién no se produce cuando hay ruido.
+ Para solucionar posibles inleracciones basadey en la impedancia con ¢l sensot
respiralorio/ VM, programe el sensor en Of,

Paso I: Comprohacitn de la pasibitidad de convertir 1a fibrllacién ventricutar y las
aryitming inducibles ' )

Después de obiener scfiales recptabies de los cbles implantadas, el médico puede optar por
lievar a cabo pricbas de conversién d¢ TV'y FV pira deterininar (1) si ln configuracién y la
posiei6n de los eables implaniados son adecuadas para el paciente, {2) si Ja energla de
destargn programada del generudor de imputsos o In enerpln de descarga méxima van a ser
suficicntes para convertir (g anitmias de manera fiable y {3} si CAG y los criteiias
adicionales de deteccidn se han programado cotfectamente para detectar FV yTV.la

prutba de conversi6n consiste en inducir arriimia v, a conlinuacién, inlentar convertirta con
un nivel de enerpla preseleccionado.

Se recomienda probar la conversin de la fibrilacién ventricular antes de implantar un
generador de impulsas, ya que una descirga sumlnistrada duranté via taquicardia ventricular
puede acelerar Ja acritmis. Las pruebas intraoperatotias s¢ puexen minimizar realizando sole
la prucha de FV cn ¢l momento de! implante y realizando en ¢l laboratorio de clectrofisiclogin
ta prueba de TV después de 1a operacién y antes de dar el alta sl paciente,

Si ln conversidn no es satisfrctoria, deberd resdatarse al paciente utHizando un desfibrilador
externo adecuado.

Como parte de la evaluacién cllnica general durante las pruchas de convessién y ja ovaluacisn
de los episadios esponténeos durante ¢l seguimiento, compruebe que no hayn retardos ©
interrupciones en la deteccién de taquiamitmias y ea |a administracién de fa terapia. Realice
una evaluacién adicionsl si se obscrva alguna desvistion de los ciclog de cargaro del '
suministro de detcargas,

i s¢ realizan los prucbas de conversion, los pardmeiros programados de forma permanente
pueden ser los tmismos que los que s¢ usan durante las prucbas, o pueden haberse cambiado
por valores distintos. E) dispositivo se puede programar con los ajustes de pardimetros finales
concebidos para todas fas TV/FV (varlas zodas), o hien cofl un vator de FV de una sota zona
con un umbral de frecuencia inferior al de cuslquier arritmia conocida. Cuando ne sc realice
ningunn prieba de conversién en pacientes con indicaciones de prevencién principal, un
médico debe tener ¢n cuenta que las frecuencias de detecci6n altas pueden Yimitar ln
capacidad dc] dispositivo para detectar y tratar con precisién Ias tequiarritmias polimérficas.
Es importante evaluar los datos de diagndstico almacenados en ef dispositivd y los EGM,
incluido ¢l trazado de intervalos, después de las prichas de conversi6n (consuite
"Cansideraciones sobre 1a programacién de taquiarritmias" a continuacién). La programacion
de los umbrales de frecuencia final de TV/FV en valores mis alios, o ajustes de CAG menos
sensibles que los parfinetros probados, puede provacar tna infradeteccién de taquisrrittias
espontineas posteriores. ' '

INOTA: Si se practica cirugha a tdrax abierto y se htiliza un separador lordeico, retirelo antes
de las pruebas de conversién para sinmdar mejor fas condiciones ambulatorias en las qite
fimclonard ol gencrador de impuilsos y evitar una posibie devivaclon de energla.

Induceién de 1n mivitmia del paciente

Sc puede inducir la arrifrnia utilizando |as funciones de incheceién del penerador de impulsos,
Deje que la presin sanguinea y ¢! estado clectrofisioldgico del pacicnte virelvan a sus valores
de referencia entre las inducciones de arritmia, sean estas satlsfactorias o no. Ei tiempo
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minimo entre pruebas de conversidn se debe basat enla cstabilidad elnica{hemodindimica y

serabolica) del paciente 'y en ¢l criterio del médico. '
Durants cada induccidn de arritmia, tenga en cuenta la frecuencia cardfaca para determinar los
valores adecuados de los umbrales de frecuencia. Los ciclos ventriculares que aproximen al
valor més bajo del umbral do frecuencia programado, pero sc. sitGen por debajo, pueden
detectarse. come un Fiimo sinnsal normal. Para facilitac fa deteccion, los umbrales de
frecuencia programedos deben tencr in vator de al nignos {0 min-1 por debajo de lo

frecuencia de Ins arriimias que se descan fratar.

Realizacidn de In induccién N

1. Compruebe que ¢! generador de impulsos cstd en fa bolsa d¢ implantacién. Temporalmente,
cicrre 1 bolsa lo suficiente como para aseguraise de que el generador de impulsosmo se
inoverd duranté las pruebas de conversion. Compruebe que ¢l contacto enite €] ganerador de
impulsos y el tejido circundante sea edecuado; si es-preciso, moje la bolsa con solucidn saling
para évitar que se seque. . .

2. Comprucbe ¢l funcicnamiento det imén y la telemetria para asegurarse de que ¢l generador
de impulsos esté dentro del aleance aceptable,

3. Programe los pardmelros adecuados y cambie el Modo Taqui del generador de impulsos a
Meonitor + Terapta,

4, Realice la induccidn con el progiainador..

Requisitos-de pruebns de enctgfn y umbrales para realizaruna desfibrilaclon correeia
Los requisilos de energfa de desfibrilacién y [as prucbas de umbral para realizar ung
desfibrilacién correctn se deben aplicar en el momento del implante.

Las dessargas previstas para la terapia de TV polindsfica sé deben programar con un. MALGEN
de seguridad de 10 § porencima de la energla de descarga que el médico determine que es e
necesaria para la correota conversion de la FV. En algunos casos, £l médico puede determinar
que un margen de seguridad alicrnativo (superior a 1a eneigia de descarga requcrida para una
conversién de FV carrecta) puede resultar adecuado. ) o

En la documentacion técnica se describen distintos métodos de prucba para determinar 10s
\imbrales de desfibrilacidn y se incheycn, entre otios, tos siguientés:

: Disminucién hasta producirse un error en las prucbas dé umbral de desfibrilacién, con ef fin
de determinar ¢ DFT y verificar ¢l filtimo nivel de energla coreecto, ya scd una vez[1x
{DFT+)] 0 dos veces [2x (DFT#H)). '

* Scleccion de b prucba de requisitos de energla de desfibrilacién niediante la resta det
margen de seguridad aceptado procedente de la salide méxima def dispositivo.

En la documéntacidn clinica se describe ¢ margen de seguridad de implantacién y 1a relacién
con la probabilidad de &xito, Todo resultado procedente deun dnico'método de prucba-pueds
ser un cjemplo de. variacién estadisticn; una soja conversién de un trastornio def ritmo a una
encrgla determinada no garantlza ni asegurn que ésa energid sca fiablé para la conversifn,
Como margen de seguridad co un sistema de 41 J, s2 recomlenda renlizar la prueba de
conversion en ¢l dmbito del DFT dos veeds si ¢l nivel de encrgla seleccionado es de 31 ), 0
una vez si ¢l DFT o-cl nivel de energlr seleecionade es de 21 1 sin fallos de conversién.
Tenga siempre disponible un desfibrilador externo estdndar con pales-o parches externos
durante las prucbas de umbral do desfibrilacién. .
8i el margen de scguridad de implantacién y la conversién iviclal a 31.J no tiene éxito, prucbe
una combinacién de distintos métodos parm oplimizis ¢l campo de desfibrilacitn y ln eficacia.
Enitre Tas posibilidades se incluyen las siguientes: '

- Optimice 1a posicién del cable: coloque cl cable en unn posicitn lan apical y septel como seh
pasible para dirigir la mayor parte de ta cnergin a I rhasa ventrieutar izquierda, como se
describe en la dogumentacion clinics, a
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«1nviertn la polaridad: usc opciones de programacin del dispasitivo slcotrbnico para cambige
la polaridad. No cambic fisicaments los Anodos y catodos del cable en el bleque conecter det
generador de impulsos. ' . _

s Reprograme ta configuracién de Vector cable descarga en'el dispositivo (p. €., exfraiga Ia
bobina proximal de una configuracién TRIAD aun vieetor de desearga Ginica come in
configmnacién de Coil VD a Can).

- Afiads bobinas o cables de desfibritacién adicionales para aumentar la superficie de

desfibritacidn,

NOTA: Consulte Tabla Medidas de los cables pma éonocer las medidas de cable daceplables
despités de recolocar o reprogramar el coble.

Paso 3: Conslderaciones sobve In programacién de taquiarritmias

Zonas de deiceckin -

Scleccione el nimere correcto de zonas de teripia (TV-1, TV, FV) para tratar las
taguidrritmias ventriculares esperadas en funcidn de In estabilidad hemodindmica de la
taquiarritmis, las indicaciones del paciente y las caracterfsticas clinicas individuales del
pacicnte, Para facilitar la deteccién, los uinbrates de frecuencla programados deben ténst un
valor de ol menos 10 min-1 pordebajo de la frecuencia de las arritmins conocidas que se
<escan tratar. ’

NOTA; La detecelsn del dispoittive ¥ la terdapia posterior pueden sér diferentas para la
mismd laguiarriintia subyacente, en finclén del nimero de zonas y pardmetros progranados,
conio ol umbral de frecuencia, ¢l tiempo de deteccidn y los ériterios adicionales de deteccidn
(s! procede).

Revisténi del simacenamicato de cplsodios

1.os dingnésticos del dispositivo se almacenan en el geneiador do impulsos y se pueden
visualizor mediante ¢f PRM. Los diagnésticos permiten revisar la deteccién del dispositivo y
la réspuesta a taquiarritmias inducidas ¥ espontiiness. Los clectrogramas alinacenados
incluyen un trazade de intervatos. La evaluacién dol trazado de intervalos ayuda a identificar
(os tatidos detectados, incluides fos que se encuentran por debajo del umbral de frecuencia,
Los lattdos que se encuentran por debajo del umbral de frecuencia programado pueden
retrasar o inhibir la deteccién del dispositivo de unt taquiarritmin; debe tenerse en cuenta ln
reprogramacién de las frecuencins para mejorar la deteccion. La abservacidn de los
clectrogramas almecenados, con cf uso de calibiadores en pantalla para fa smplitud de EGM y
la medicién de la temporizacién, peernite al médico interpretar si se producen fatidos
ventriculares que no se detectan. 87 se producen latides no imarcades, se debe realizar una
evnluacién para determinar si la programaoién de zonas de frecuencia més lentas podia
mcjorar fa deteccion.

Deteceién y conirnt auteméatico de genancln (CAG)

EI CAG ventricular derecho se esiablece en unt valor nominal de 0,6 mV ty.sc puede ajustar
con & PRM. El gjuste del CAG pucdé tenerse en ¢ucnta en casds de BGM de amplitud baja,
retardos en ¢l tiempo hasta ta terpia o segin ol criterio def médico en casos fndividuales.
Cualquier ajuste del CAG se debe evaluar junto con Jios umbrales/zanas de frecuencia de
deteccion programados, con €l fin de garantizar que se realiza fa deteccitn de frecuencia
adecuada de ta tnquiarritmia esperada. E! CAG puede no aleanzar su minimo programado
cunndo las frecucncias de deteccién de taguiarritmia son répidas y la arritmin es potimérfica.
Evalfic siempre la frecuencia de las zonas de deteccibn y ol parametro del CAG junto con el
usa de Is informacion de almacepamiento del episodio, 8i un médica examinz los RGM y
cree que ¢l dispasilivo no detecta jatidos ventricutares on 1o zona adecuada, lu reprogramacién

«
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de los umbrales de frecuencia de deteceion en frecuéneias més lentas puede facilitar la
capacidad de defeccién genersl, Se pucde lener cn cuonta ¢l njusta del CAG con pruchas de
conversion. Los cambios del cstado metabélico del paciente, junta con los firmacos de
peeseripeion, pueden influir en ¢l tatnafio de 1a formia de onda det EGM, La reprogramacién
de! CAG puede no ser necesaiin cuando las marcas indican que 1a detcocidn del dispositivo es
adecuada pere los inlcivalos deotectados so encuentran por debajo de los ciiterios de
frecuencin,

Maveas

Marcas como TV-1, TV y EV, Incluida la langitud del ciclo medide, se regislran y asocian
con fas zonas de deteecién programadas, La presencia de marcas indica que ¢l dispositivo ha
deteclado algitn latido, Las frecuencias de taquicardia fluctuante ¢ercnnas o por debajo del
umbral de frecuencia méas bajo se pueden rmarcar como DV (deteccion venlricular). La
revisiGn del trazado de intervalos proporciona una descripcion general de los umbrales de
fiecuentia prograinados y de la disiribucidn.de los intervalos duraate los episodios.

Esta informacién permite el ajuste cilnico de los pardmetros de deteccion segin el criterio del
médico.

Paso K Implantacin del gencrador de impulsos

1. Progiame ¢} Moado Taqui en Off.

2. Compruebe ¢! funcionamiento del imén y la telemetria con pala para asegurarse dequee!
generador de impulsos estd dentro de un rango aceptable para iniciar la interrogacion.

3. Ascgtiresc dé que ¢l contacto entre &1 generndor de impulsos y &l tejido circundante de la
bolsa de implantacién sea adecuado y, a continuacién, sutirelo para fijarlo y reducir at
minimo el desplazamiento del disposltivo {consulte an “Conexiones de cables” 1lustraciones
con la ubicacidn de los orificios de swura), Enrolle con cuidado c! cable sobrante y coléqueto
Junto & gencrador de impulsos. 81 c§ preciso, maje la bolsa con solucién saling pam evitar
que se-sequc.

4. Cierre la boisa de implantacién, Considere colocar los cables de modo que no entren ¢n
contacto con ¢l material de sutura, S¢ recomicnda utilizar suturas absorbibles para cerrar las
capas de icjido.

5. Concluya primero todos los procedimientos de electrocauterio antes de reactivar ¢
generador de impulsos.

6. Programe ¢l Modo Taqui de eonerdo con los valoes deseados y confirme: los parfmetros
finales programados.

7. Utilice ¢l PRM para imprimir informes de los parfmetros y guardar todos los datos del
pacicnte,

Paso Lt Cumplimentacién y envio del formnlario de fmplantacién

En ¢l plazo dg 10 dins tras cl implant, relione ¢t formulario de Vigencia de la gorantia y
registro del cable y devuclva ¢l original a Boston Seieatific junto ¢on una copin de fos dalos
del pacientc guardados desde et PRM.,

Esta informacién permitira que Boston Scientific registre todos los gencradores de impulsos ¥
conjunios de cables implantedos, asi cofo que proporcione datas clinicos relativos al
rendimiento del sistema implantado.

Guarde una copia del formularic de Vigencia de 1a garanlia y registro del table, de los
informes impreses del programador y de los dates criginates del proiente para ¢l archivo del

paciente.

LLAVE DINAMOMUETRICA BIDIRECCIONAL
En 1a bandeja estéril del generndor de impulsos se incluyc una Uave dinamométrics (modelo
6628) que esté disefladn pam ajustar y aflojer tomilios del n.* 2-36, tornilios prisiongros, ¥
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tornillos de &sie y otros gencradores de impuilsos y sccesorios de cables de Boston Scientific
que tienen torailios que piran libremente cuando estédn totalmente retrafdos (estos tornillos
tienen normalmente tapones de seflado blancos).

La llave dinamométrica es bidireccional, esté preajustada pata que apliquic ¢l par de giro
adecuado al torniilo y saltard cuanda &1 toruillo esté apretado. EI mecanisma quc hace qué la
liave saltc o reshale impidc apretar en exceso ¢l tornilto par 0o dafiar ¢l dispositive. Paca que
sea més facil allojar tornillos extendidos que estén-muy apretados, esta Have aplica més par
de giro en ¢l sentido antihoradio que en ¢l sentido horario,

NOTA: Como proteccitn adicional, la punta de la lgve dinaihoinétrica esid disefiada para
que e rompa sl se aprieta excesivamente mgis alld de los pares de giro predeterminados. St
esio siecediera, diberd extraerse la punta rota del tornilio con unas pinzas.

Esta Have dinamométrica puede utilizarss también para aflojarlos tomilos de-otros
gencradores de impulsos y accesorios de cables de Biiston Scientific que tengen tornilios que
ajustan conlra un tope cuando estén totalmente retrafdos (estos torniilos tienen normalmente
tapones de sellado transparenizs). No obstante, cuando retraiga estos torniltes, deje de girar I
llave dinamométrica cuando el Yorhillo toque el tope. Bl par de giro exira cnsentido
antihorario de esta llave podrin hager qite estos fornillos se quedardin ataseados si ajusian
contra ¢l tope. e ' :

Cémo aflojar tornillos ataseados

Siga estos pasos para aflajar tornilios que estén atascados:

I. Desde una posicién perpendiculr, incline la flave dinamoméirica bacia ef lateral de 200 a
30° respeeto al oje central vertical del tornitlo (Figum Gire do la llave dinamom¢irica para
aflajar un tornitio atascado),

2. Glre 1a llave en sentido horario {en ¢aso de un tornlllo retiatdo) o en sentidd antihorario (si
se tratn.de un tomillo extendido) ahededor del eje tres veces, de modo que el mango de
llave rote alvededar de la 1inen central del tornitlo (Figura Glfo de'la llave dinamométrica para
aflojar un tomillo atascado). El mango de fa llave dinamoméirica no debe girar durnle esta

rotacitn, v
3. Pucden realizarse hasta cuatro tentativas segin sea neccsario, ampliando ligeramente cl R,
angulo cada vez. Si no puede aflojar totalmente ¢l tormille, nse la llave dinamomélrica n.*2 ‘
del Jucgo de llaves modelo 6501, B

4. Una vez que e! tomillo esté suclto, podrd extenderse,o relraerse segiin correiponda.

3. Deseche tn llave dinamoméirica al tenninar este procedimiento,

P

[t) Gl -on sentido rarano para sobar fontilas atascates en posiddn retrakda [2) Glio en santido anlihomro
pata soliarmiiios atascitos en posiln exiendida

Flgura. Givo de la ltave dinamométrica parm nﬁojm- un tornille atascode
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PRUGBAS DF SEGUIMIENTO .
£s recomendable que fa evaluacién del funcionamiento del dispositivo sea realizada por
person} capacitado para elio mediante priebas de seguimisnto peritdioas, Las direcirices de
seguimicnio que aparecen a contluuacién permitirkn fealizar una revision a fonda del
fimcionamiento det dispositivo, asl como del estado de salud del paciente & lo targo de I vide
det dispasitivo {eonsulic la informacin que s¢ cocuenlia ot ¢l pasc “Programacion dol
generador de impulses” en "Implantacién det generador de impiisos™),

Seguimiento provio al aléa :
Los procedimientos siguicntes s¢ realizan normalmente dnrante:la prueba de seguiimiento
previo al alta utilizando In telometria del PRM:

1. Interpopue &l generador de intpuisos y revise [a pantalia Resumen,

2, Compraebe los umbrales do estimulacién, la impedancia def cable y Ja amplitud de las
sefales intrinsecas.

3. Revise los contadores v Los histogramas,

4, Cuando se hayan realizado todas fas prucbas, intervopiis de nuevo al genevador y guarde
todos Tos datos del paciente, :

S. Imprima los infornes Quick Nofes y de Datos del paciente pava guardarios en ¢l historial
dei pacienie y constiltarios posteriormente.

6. Restablezca los contadores y tos histogramas para gue s¢ iuestren fos datos més recientes
ent i siguiente sosién de seguimiento. Los cantadores.y los histogramas se pueden borray
puisando fa opcién Restabl. / Borrado de las pantaltas Histograma, Confedores de
taquiarritia o Contadores de bradi,

Seguimionts vutinario .

Deberd reaiizar explotaciones de segubmicnto rutinarias un mes después de ia revisidn provia
ul alty y eada tres meses a partir de entopces parg cvatuar I programacion del dispositive, 1
efiencia de i terapia, ¢! estado de) cable y ¢l estado de Ia batevla, Las visitas 2 la consulfa
pueden complementarss con ta monitorlzacion rembdasl estd disponible.

NOTA: Dado que la dwvacidn del temporizador de sistituciin del dispositive es do tres méses
{a partiv ds afcanzarse ¢l estado Explante), es especialmente importante que ta frecyentin de
seguimienis sew de tres Weses después de aleonzarse el estado Gueda wrt affa,

Considers realizar los procedimientos siguicntes durante ona pruebh de seguimiento rulinaria:
1, Interidgue &) generador de impuisos y revise la panialia Resunen.

2. Compruebe los umbrales de estimulacidn, a impedancia del cable y la amplitad de las
sefintes intrinsecas,

3, Imprima Jos informes Quiick Notes y de Dates det pacietite para gusrdarlos en ol historial
del paciene v consultavlos posteriormonte, '

4. Revise 1 panialla Registro de arvitmias y, e ef caso de que existan episodios de interds,
imprima lon detatles de Jos episadios y la informaciSn de los electrogramas almacenados.

5. Restablozox fos contadores ¥ los histogramas para que se muestren Tos datos de os
episodios was fecientes en Ja siguiente sesidn de seguim lento:

6. Verifique que los vatores de los parimetros progrimados (p. &, Limite inferior de frec,
Retardo AV, Compensacién VT, Estinulacién 8 frecuencin adaptativa, Amplited de salida,
Ancho frpulso, Sensibilidad, Zoras Ventriculeres, Trecuencia de Defeotin) sean los
“otimoes para el estado actual ded paciente.

Clonsulte Tos pasos enteriormonte descritos ("Comprobacién de fa posibilided de convertiy la
fibiflacidn ventricnlar y as arriumias inducibles” y "Consideraciones sobre s programacidn
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do taguiarsitmins') phra abtoner informacién adisional sobie I piogramacion de s deteceidn
y torapis de taquisrritmias ("Implantacién det generador de impulaes™).

NOTA: Tras of implante, se puede realizar wn estudio von ecografie Dappler pors avelunr de
Jorma na invasiva el Retardo AV v oivas opcianes de prograsracién,

EXPLANTACION

NOTA: Devneive todes los dispositivos explentados & Boston Seientific. Mediae ol andlisis
de los dispositivos explanrados, se piede propercionar fiformacitn que servivd para
continar mefdrande la ﬁq&ifffszd del sisterna 3 b consideraciones u lear an cuenia sohre
lz garantia, ' _

Péingase 81 contacto con. Boston Sclentific en cualguiera de s sitasciones siguienfes:

+ Caando se relire un producto del servicio. ‘

« En caso de fallecimiento del paciente (independieatemente de {a vauga); junto con un
informe de la autapsia, si se practich.

+ Par 6iros tautivas observados o complicagiones.

NOTA: La eltminucidn de Jos digpositivos explantados estd sujeta a fa Legislacitn y
warmativa vigentes, Si desea obtener un envase para la devokicion de produrios, pdngase e
contacto con Boston Scientific, ciya fnformacion encontrard en Ia contraportada.

NOTA: B} generador de impulsos puede haber perdido-color debids af proceso narmial de
angdizacion gue no afecta ol fimeionanientt del generader de bupuisos.

Presentacion, manipuiscin ¥ almacengmienty

+ i of envase osta daiindo. Las bandejas y sa contenido se esteritizan con éxido de ciileno
anies del envasado final. Cuando sc recibe of generador de impuisos yo ¢l cable, es estdyil
siempre que ol gnvase esté intacto. Si el envase ésth mojudo; perforado, abierto o tione.otres
dafios, dévuslva el generador de impulses y/o el cablea Bodién Scientific.

« 8i ¢l dispositivo se cae. No implante un dispositivo que sehays catdo sin estar dentro deun
embalaje en perfecto estado, No implante un dispositivo que s haya oafdo desde una alira
superior a 61 cm (24 puigadas) sin estar dentro deun embalaje en perfecto estado, Bn estas
condiciones, no se puede garantizar Iz esterilidad, la integridnd o el fimetonamicnto y el
dispositivo deberd devolverse » Boston Scientific pata que sga examinade,

« Temperatura S¢ almaconamicnto y equilibifo. Lo temperatura de almacenamionto
recomendada estd enire 0 °C v 50 °C. Deje que'el dispositivo-alcance una lemporatura
adecuads antes de ufilizer relemetrias, programarla o implanterio, pucsto que {as temperatyras
extremas pueden infiuir en su funcionamiento iclal,

+ Almatenamicnto del dispositivi, Ahmacene ¢l gonerador de impulsos en un higar limpio,
donde uo hay finanes-ai kits que tos contengan y alejado de toda fuente de 1BM para evitar
que st date el dispositivo, N

« Fech tle caducidad, Implanie ¢l generador de impulsos Yo el cable antes de fa FECHA
DE CADUCIDAD que figura en Ja etiqueta del envase, ya que esa fecha veflela el tempo de
alinacenamientn vilido. Por ejemplo, si la fechi es el 1 de enevo, ho debe implantaise el2de
enero, ui posteriormente, o :

Dir. Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutics N 13128)
Autorizado por la ANMAT.: PM-651490
Venta exclusiva a profesionsles ¢ instituciones sanitarias
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Gobierno de Salud Presidencia de la Nacion

Adminiocida Nogiontd de Medoomento
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O I | ‘ I ‘ Ot : ) Secretaria de % Mirdsterio de Salud v Desarrolio Social

CERTIFICADO DE AUTORIZAC'I('DN E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2184-19-7
La Administracién N.acional de Medicamentos, Alifnentos y Tecnologia Medica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A., se autoriza la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteri'sti'c'os:
Nombre descriptivo: Desfibrilador Automatico Implantable
Cddigo de identificacién y nombre  técnico UMDNS: 18-503
Desfibrilador/Cardioversores, Implantables
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Resonate ICD
Clase de Riesgo: IV
Indicacion/es autorizada/s: proporcionar estimulacic’m antitaquicardia ventricular y
desfibrilacién ventricular para el tratamiento automatizado de arritmias
ventriculares potencialmente mortales.
Modelo/s: |
D420 RESONATE EL ICD
D421 RESONATE EL ICD

% D432 RESONATE EL ICD

D433 RESONATE EL ICD

Sedes y Delegaciones Tel, (+54-11) 4346-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Seda Central . Sede Alsina Sede INAME Sade INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Peleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Oblspe Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.108, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2458,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los - Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba {ibres, Prov. de Corrientes Migiones Prov, de Santa Fé




. autorizante..

D520 RESONATE EL ICD

D521 RESONATE EL ICD

D532 RESONATE EL ICD

D533 RESONATE EL ICD

Periodo de vida util: 2 afios

Forma de presentacién: Estéril, por unidad

Método de Esterilizacién: Oxido de Etileno

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante 1: Boston Scientific Limited

Cashel Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irlanda

Fabricante 2: Cardiac Pacemakers Incorporafed, una subsidiaria totalmente
controlada de Guidant Corporation, una subsidiaria totalmente controlada de
Boston Scientific Corporation -

4100 Hamline Avenue North, St. Paul, Minnesota 55112, Estados Unidos

Se extiende el presente Certiﬁcado de Autorizacion e Inscripcion del PM-651-493,

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidn

Expediente N° 1-47-3110-2184-19-7
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