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Disposición

Número: Dl-2019-9813-APN-ANMA T#MSYDS

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

I
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I

CIUDAD DE BUENOS AIRES
I

Martes 3 de Diciembre de QOl9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2184-19-7 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMA T), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., solicita se autorice la inscripción en
el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un n~evo.

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la Ley
16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSURlGMCIRES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico naclional

por Disposición ANMAT N° 23 I 8/02 (TO 2004), y normas compl~mentarias. I
Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa queI

el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya inscripción bn el

Registro se solicita. !
. I
Que corresponde autorizar la inscripción e1' el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud. I

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)idel

producto médico marca Resonate ICD nombre descriptivo Desfibrílador Automático Implantable y nombre téc?ico
Desfibrilador/Cardioversores, Implantables, de acuerdo con lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC ARGENTIN

1

A
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figurau al pIe de la presente.

ARTÍCULO 2°._ Autorizause los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obra1 en
documento N' IF_2019_90560370_APN_DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3'._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM-651-493", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripcióri en el RPPTM con los datos caracteris icos
mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5°._ La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha' e la
presente disposición.

ARTÍCULO 6°._ Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Medica
al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega !le laI

presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el I~gajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Desfibrílador Automático Implantable

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-503 Desfibrilador/Cardioversores, Implantables

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Resonate ICD

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: proporcionar estimulación antitaquicardia ventricular y desfibrilación ventricular para el
tratamiento automatizado de arritmias ventriculares potencialmente mortales.

Modelo/s:

D420 RESONATE EL ICD

D42I RESONATE ELICD



D432 RESONATE EL ICD

D433 RESONATE EL ICD

D520 RESONATE EL ICD

D52I RESONATE EL ICD

D532 RESONATE EL ICD

D533 RESONATE EL ICD

Periodo de vida útil: 2 años

Forma de presentación: Estéril, por unidad

Método de Esterilización: Óxido de EtiIeno

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante 1: Boston Scientific Limited

CasheI Road, CIonmel, Co. Tipperary, Irlanda

Expediente N" 1-47-3][0-2184-19-7

Dígllally signed by SELLOSO Waldo Horacjo
Date 2019.12.0313'5315ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdmínislrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Medica

Digitally signad by GESTlON DOCUMENTAL
ELECTRONICA _GDE
Date: 20H1.12,0313:53:17 -03:00
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Resonate CRT-D

Desfibl'ilador para terapia de resincronización cardíaca
Dir.Téc.: Mercedes lloved, l1armacéutlca (M.N 13128)

Autorizado por la A.N,M.A.T.:PM:651-490
Venta exclusiva a profosionales e instituciones sanitarias

Fabricante 1: Boston ScientlfícLllílitcd
Cashél Road, ClomnCl, Ca. Tipperary, Irlanda.

Fabricante 2: Cardiac Paeemakers Incorporated, una subsldial'la totalmente
controlada de Cuidant Cnrporation, una subsidiaria totalmente controlada dc
Bostan Seientitic Cnrporalion
4100 Hamline Avenue NOlth, Sto Paul, Minnesota 55112, Estados Unidos

Importador: Boston Scientifie S.A.
Vedia3616 Piso 1° - CI430DAH-CABA - Al'géritina
Te!' (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

REF (númel'o de modelo con slmbolo): GXXX
Lote (slmbolo): XXXXXX
Número de sede (símbolo): X"XXXX
Fecha de vencimiento(símbolo): XXXX-XX.XX

Voltaje peligroso (simbo lo)
No l'eestcl'ilizar (símbolo).
Para un solo uso (símbolo).
No reutilizar (slmbolo).
RM condicíonal (slmbolo)
Limite de temperatura entre 0°C-50°C (símbolo)
Dispositivo sin recubrimiento (símbolo)
Cousullar las iuslrucciones de uso (slmbolo).
No utilizar.i el envase está d.fta<1o(shnholo).
Telemetría RF (sfmbolo)

2de35/1 IF~0í9:90560370-APN-DNPM#ANMA
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Resonate

Desfibrilador para terapia deresmcronización cardiaca
Dir.Téc.: Mercedes Bove!'i, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la A.N.M.A.T,: PM-65 1-490
Venta exclusiva a profesionales e-instituciOlíes sanitarias

FabJ'lcante1: Bastan Scicntífic Limíted
Cashcl Rond, CIOllmcl T'pperal'Y, Irlanda,

Fabricant" 2: Cardillc rn<emakers lncol'porated; uua subsidiaria totlllmente coutrolada
de Guidant Corporalion, uua subsidiarla totalmente controlada de Bastan Sclentlfic
COrjlOratiou
4llJO Haml!ne Aven1le North, SI. Paul, Minnesota 55112, USA

Importador: nóstou Sclenlme S.A.
Yedia 3616Píso l° - C1430DAH - CABA - Argentina
Te.1. (54-11) 5777-2640 FalC(54-1 1) 5777-2651

REF (nÍlmero de modelocán slmbólo): GXXX
Lote (símbolo): XXXXXX
Número de sede (simbolo):XXXXXX
Fecha de v~ncimiento(símbolo): XXXX-,XX-XX

IndícRción de liSO

Estos desfibriladorcs para terapia de resincrolllzaci6tt cardiaca (TRC-D) de Baston Scientific
están indicados para 'pacientes que cenan 'riesgo de sufrir una muerte súbita e:ardiaca oomo
>consecuencia de al'l'Ítmias ventriculares y que padezcan jnsufiéicnC'la cardiaca" ihcluida
insuficiencia cardiaca isquémica a~intomática(Cl~se'] de la NYHA), con díSJucrooia
ventricular.

Advertencins

GeneJ"al
• Couocimiento del etiqu<lado. Lea este manual eu su totalidad .antes de la implantación
parano dallar el generador do imputsos y/o 01cable, Tales dallospadrlan provocar tesioues al
paciente o su fallecimiento .
• Para uso en un s610 paciente. No re;util1zar, repro:eesar ni rees,~rlli2ar.,La reutilización, el
reproccsado o la ,'eestorilizaci6n poddan poner en peligro la íntegridad cstruCloral del
dispositivo y/o pl'OWClít uu r.!loen ella, laque, a Sil vez, podl'fac,"sar lesioríe, y
enfermedades en el paciente é incluso la.muerte. Adeinás, estas prácticas podt'tan generar-un
riesgo de contaminación del dispositivo y/o provocat infeccíonc:s o iilfeccíones cruzadas en

MilO')'''" Af')¡,,,II~, , e 1\ 4 de)5 I
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los pacientes. como la t1-ansmisi6n de enfe,¡mcdades infecciosas de u"n paciente n Qtro, La
contamin.ción del dispositivo puede provocar al paeientc I""lones. enfermedades o la muertc,
• P,'oteeclón con dcsfibriloclón de seguridad, Tengo siempre disponible un equipo de
desfibrilneión extClno durontc la implantación Y durante las pl'Ue'baselectrofisiológieas, Uua
taquiorritmia ventricular inducida que nO se tcnnine en \In 'tiempo breve podrfa causar el
fallecimiento del paciente.
• Dlspnnlbllldad poro la ,'eanlmnclón, Aseg(tresc dc que haya disponible un desfibriladnr
cxtemo, as! como personal m&Jico cualificado en RCP. dumnte ¡as pn,eb •• del dispositivo
posleriOl'cs al implantc

J
por si el paciente necesitara reanhnaci6n extema .

• Pal'chcs. No utilice parches de dcsúbrilaci6n con el sistema generador de impulsos, ya quc
podrla lesionar al paciente .
• Generador de Impulsos Independiente, No utilice este generodor de impulsos con otro
generador de impulsos, J~.s18combinación podda provocar la interacción entre genel'fldores de
impulsos Y causar lesiones al paciente o In falta de.suministro de terapia.

Manipulntlón
• Evitar una deseo toga durnnte" moneJo, Programe elllos Moda(s) Taqui del genemdarde
impulsos en OtT dumnte la implanlaeión, la c><plantadón o durante procedimientos J?Óstumas
pam eVitar descargas accidentales de alto voltaje.
• No retuerzo Jos cables. No doble, retuerza ni trence el cable con otros cables) ya que, si lo
hace, podrla ocasionar danos por abrasión al aislamJento del cable o padtía dan ••. el
conductor.
, Manipulación del cable sin 11en.amlentn de conexión, En el caso de ,cables que requieren
e! uso de una herramienta dc conexión. tcnga cuidado al manipular el terminal del cable
cuaudo la herramienta de conexión no esté colocada en el cable. No toque dlrectanlentc el
tcrminal del cable con ningím insfmmento quirúrgico ni con ninguna conexi6n eléctrica como
Ins pin2l\s (cocodrilo) de un PSA, las conexiones pare un ECG, plnzasbemostáticas, otras
pinza., o abl'azadcms, Si lo hace, podtia donar e1lermiual del cable y, posiblemente,
comprometer la integtidad del sellado, 10 que provocarla que no se suministrara la terapia o la
administraci6n de uno tempia inadecuada) como un cortocircuito dentro del bloque conector .
• Manipulación del terminal dUl'nnte 111tunelizaclón. No entre en contacto con ninguna
parte dellerminal del cable DF4-LLHH que no sea el cxtrema terminal del conector. ni
siquiera cuando cst~ colocado el capuchón para cable,
No entre en contaclo con ninguna parte del terminal del cable IS4.LLl.L que no sea el
extrcnlo terminal del conectol', ni ,siquiera cuando est~colocado el capuch6n para cable .
• Conexiones adecuados de los cables. Cuando se implante un sistema que utilice tanto un
cable DF4- LLHH 001110 un cable IS4-LLLL. asegúrese de quc los cables estén inserl1ldas y
fijados en los puertos correspondientes, Si inserla uh cable en un puerto lncorrecto, puede
provocar un comportamiento imprevisto dcl dispositivo (lo que podrla dejar ni paciente sin
una terapia efectiva).

Prog,'omaclón y funelouamlentn del dispositiva
. Modos de SCRuimlcnto Rurlculal', No utilice los modos do seguimiento auricular 'en
pacientes con tnquian'Ítlnias auriculnrc.~ refractnrias croliicas. El seguimiento de las arritmias
aw'ieularcs podrla dar lugar a taquian'itmias ventriculares .
• Modos sólo ouriculnrcs. No utilice modos s610 auriculares en pacientes con insuficiencia
cardiaca pol'quedichos modos no proporcionan TRC .
• Detecci6n ventrlcula,., El desplazamiento de! cable de ventdculo izquierdo hasta une
posición CCl~3nan la aurícula puede provocar sobre.detección auricular c inhibición de la
estimulaci6n de ventrículo jzquieroo .
• TV lenta, Los médicos deberán guiarse por sus propios criterios a la hora dc implantar estc
dispositivo en pacientes quc presentan una TV lentll. La progmmaci6n de In terapin para una
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TV mOhom6¡'fica lenta ,puede impedir la administraci6n de la TRC a mayores frecuencias, si
éstas se encuentran en zonas de leqllísJ'ritmin.

Después del implnnte
. Entoi'nos pl'otegldos, Infonue a los pacientes de que deben consultar a un médico nntes de
entrar en entomos que pudieran afectar negativamente al funcionamiento del dispositivo
médico ¡mplonlAble arJivo, incluid •.s lASAreos protegidAs cn los quc mediAnte una mila dc
advertencia se prohibe la cntrada a pAeienles con un generador de impulsos .
• .Exposlclón a Imágenes por reSonAnciA magn61íta (lRM). Losdisposilivos RESONATE
con una conexión del cable IS-llDf4nS4 se consideran RM condicionales. Con, elltos
disposilivos, la exploración del pacienlc por lRM no cumplirá los requisitos de RM
condicional para el sistema implantado a menos que se cumplan todas las condiciones de uso
dclRM.
Esto podr!a causar danos graves o el fallecimiento del paciente, o bien danos eh el sistema
implantado, Todos los demás dispositivos que c(Jnff~nees/e manual Ira son de RM
condicional, No exponga a los pacientes que no lengan dispositivos RM condioionales 8 una
exploración por IRM. Los fuertes campos magnéticos podrlan danar el generador de Impulsos
y!o el sistema del cable, lo que podrla causar iesiones o el fallecimiento del paciente.
Para obtener más información sobre los sucesos advcrsos potenciales aplicables cuaado las
condiciones de uso 110 se cumplan. consulte la gura técnica de lRM del sistema de
desfibrilación RM eondicioIlllllmageReady. Para obtener más información sobre las
advertencias. las precauciones y las condiciones de uso, consulte "lmagcn por resonancia
magn6tioa (IRM)" .
. DIatermia. No sométá.a diatermia a ningún paciente con un ge~ador dé impulsos y/o ,un
cable implantado, ya que la dialennia -puede causar flbl'i1aci6n. quemaduras en ,el miocardio y
danos irreversibles al generador de impulsos debido a las co'Tlenles inducidos .
• Ascgú,'cse de que In MAP estÁ programadn. Si Jodesea, asegúrese de que la
Monitorización activRda por paciente esté aclivada'anles de deja¡' que el paciente regrese a su
casa; ptIru ello, confirme que In Respuesta con jmán está programada en Úuardar EGM. Si la
función se deja accidcntailnente en Inhibir leraplA, existe la posibilidad de que el paciente
desactive la detección y la terapia de loquiarrhmias .
• Rcspucstn eon imán configurada en Inhibir Terapia. Una vez que]a función
Monitorización actiVAda por paciente se haya activado con él imán y se baya guardAdo UD

EGM, o después de que bayan transculTido 60 días desde el dr. en que se activó Guardar
UOM, la programación de Respuesta CaD imán se conflgu",rn automáticamente en Inhibir
terapia. Cnando esto suceda, el paciente no deberá aplicar el imán ya que podrfainhibitse iA
terapia PSrtl taquiarritmias.

Adverlcl/clns J' preenllelol/es de! slSlI!JJ/nde r1esjihrilncl61/ d. RM cOl/d/clol/n!
No se puede seguir utilizando el Tono audible dcspulÍS de una exploración pOI'mM. Si se
en Ira en contacto con el campo magnético intenso de un escáner 'de JRM, se producirá In
pérdida pennnnente del volumen del Tono audible. Esto no puede recupcranc, ni siquiera
despulÍS de abandonar el entorno de ta exploración por 1RM y salir del Modo de pl"Olección
IRM. Antes de reAlizar un procedimiento de IRM, el m6dieo y el paciente deben contemplar
las ventajas del procedimiento de IRM teniendo en cuenta el riesgo de perder ellono Audible.
Se recomienda encarecidamonte someter alas pacientes 'aun seguimiento con LATlTUI)E
NXT dcsputs de una exploración por lRM, si todavía no se han sometido. En caso contrario,
en un programa de segtlimiento en el cenb'o cadall'es meses se recomienda encarecidamente
supervisar el rendimiento del dispositivo.
El PlllgmOladorlRegistradorlMoiulor (PRM) no es seguro en RM y debe permanecer fuera de
la 7.ona nr (y más allá) del á,,,,, de IRM, 101como define el American Collcgue ofRadiology
Ouidance Doenmenl for Safe MR Praeticcs.S El PRM no debe llevarse bajo ninguna
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circunstancie a la sala en la que se encuentre el escáner para íRM, 8 la sala de control ni a los
zonas 1II o IV del área de IRM.
El implante del sistema no se puede llevar a cabo llIl la Zona 1lI (y superior) del sitio de.
American College ofRadiology Guidanee Doemnetll for Safe MR Praeliees6, Algunos de los
accesorios incluidos con los generadores de impulsos y los electrodos. como la llave
dinnmomélrica y las gulas del eslilele, no son RM cóndieional y no deben llevarse ala sala de
exploraei6n por IRM, a la salnde control ni a las áreas correspondientes a la Zonn III olV del
sitio de IRM.

Pl'ecaucioncs

COllslderndolles cUnlcns
• Tnqnitnnllu mediadu 1'0" morca posos (TMM). Mlnimo deprogramaei6n PRAPV
inferior o lo conducción V-A reh'ógl .•da poddonument,,'la probabilidud de uno TMM .
• Modos del sensor VM. La seguridad y eficacia de los modos del sensor VM nOse han
establecido clillicamente en pacien1es con implaotacione.c; en In zona ahdom"innl.
• Funcionamiento de los modo~del sensol' VM. En el funcionamiento del sensor VM
pueden influir adversamente situaciones transitorias como neumotórax,. derrame pcdcárdico o
pleural. Considere prógl~mar el sensor VM en Offbasta que se resuelvan dichas situaciones .
• Modo! de frecuenela ndaptntlva. Los modosdefrecueneia adaptativa que se basen lotlÍl o
parcialmente en el SenSQI' VM pueden no ser Adecuados para pacientes que puedan atcan7.ar
ciclos respiratOlios infenores a un segundo (más de 60 .respiraeiones por minuto). Las
frecuencias respillltorins más altas aten~an la senal de impedancia, lo cuál disminuye l.
respuesta en frecuencia VM (es decir, la frecuencia de estimulaoión disminuirá basta el LIF
programado).
Los modos de frccuencifl.Betaptat'iv9 que se hnsen total O parcialmente en el sensor VM no
deben utilizarse en pacientes con;

• Un 'ffial"Capasos independiente
, Un cable que no sea lransvenoso bipolar: la mediei6n de.VM solo se ba probado con
un cable tJ'nnsve:noso bipolar
• Ventilaci6n asistida: el uso de ventilación asis1ida podrin provocar una frecuencia
producida pOI' el sensor VM inadecuada

• Estlmulnci6n de fr'Ccuencia ndnptottvn en pacientes con InsuOciencia C3I'uiacn. No se ha
estudiado el beneficio eHnico de la estimlllaei6n de frecuencia adaptativa en ¡>lieienteseon
insuficiCilcin cardiaca: La Eslirnulaci6n i1frecuencia 'Bdapt~tiv8 deberá utilizarse bajo consejo
del médico si el paciente desarrolla una indicación cómo ]a insuficiencia crnnotrópica. Los
pacientes con 'insuficiencia cardiaca pueden sufrir alteraciones hemodinámicas B frecuencias
rápidas producidas pOrel sensor, por lo que el m~dicú puede d.csear programar unos
parámetros de la frecuencia adaptativa menos agresivos scglln el eslado del paeieote.
Es1imulaci6n a ft'ecuencia adaptativo.puede nyudár ti los pacientes con insuficiencia cardiaca
que presenten además brodiarritmias. No se recomienda pata pacientes que presenten
~olamenteinsuficiencia cronotr6plca inducida por insu1?ciencla cardiaca.

Estcrillzadón y almacenamiento
• Si el cnvnsc fsM donado. Los bandejas y su cbntenido se esterilizaD, con óxido de etileno
antes del envasado linal. Cuando se recibe el generador de impulsos y/o el C8hl~es estéril
siempre que el envase esté intacto. Si el envase está mojado, perforado. abiei"tao tiene airas
danos, devuelva el generador de Impulsos y/o el cable a Boslon Scieotific.
.•SI el dispositivo se CI'U~.No implante un dispositivo que sehaya cafdo sin dtar den1ro de un
cmbnlaje en perfecto estado. No implante un dispositivo que -sé haya caído "aesde una altura
superior a 61 cm (24 pulgadas) sio estar denlro de un embalaje en perfecto eslado. En estas

. 7 de35

~

,jhIJ~rrl<: ,"r!"Jr,~lIo
l3C'~.on tj:; ....'tdi.w;..w..l:..I ,hna Z.l\

":"")');'1];\'2019-90560370-APN-DNPM#AN A

Página 5 de 33



[JD~TON St";II':~'11Jo'{;.\ UG ~'\~'I:-l.\ ~.\.
IlECilSTnnm: I'uonurío ~lt.01CO
PISrIISI<:IÜN 131snflfJ!
ANlt.\':r) 111.11 .
INI:()Ui\I.-\CIU:'-:ES IH-:I.O~~UÓ'I'UI,OS E INSmUGOi)NI,:,'1 ()F. \IS!) m: l'uOD\'ci'of.; /l1t:l11CO$
'nc.cnnIU\' ('n1".j) ~ 1l0STON S'(:lt:N"I'1FIC

OOOOOOltt

"

8delS

condiciones. no se puede gamntiznr la esterilidad, la integridad o-el funci~nnmiento '1 el
dispo~itivo deberá devolverse a Bo~ton Seientifie para que sea eXJImlnado .
• Tcmperntu1'l\ de nlulacClUmlicJltu y equilibrio. Lo tetnpemtura de llltnllCCnamicnto
recomendada está entre O.C y 50 oC (32 °F Y 122 "1'). Dejeqüe el disposltivoaleaaee una
tcmpcrnlum adecuada ante.'l de utili7.ar teleinctrrDS~ progrnmarl0 o implantarlo) puesto que las
temperaturas extremas pueden influir ,en su funcionamiento inicial.
• Almacenamlcnto del dlsposllivo. Almacene el geoerador de impulsos en un lugar limpió.
donde no h.ya imane,,,,l kits que los conlengan y alejado de (oda fuente deffiM paro evitar
que se dafíe el dispositivo .
• Fecha de caducidad. Implante el generador de impulsos y/o el cable anles dela FECHA
DE CADUCIDAD que figura en l. etiqucla del envase, ya que esa Fecha refleja el tiempo de
almacenamiento válido. Por cjcmplo,'si la fceha es ell de enero, no debe implantarse cl2 de
enero. ¡ti posleribtniente.

Implan/aclón
• Beneficios éspcl'ndos. EstablC1.ca si los beneficios esperados del dispositivo que
proporcionan las opciones programablesjuslifiean la posibilidad de un agotamiento mA.,
nlpido de lo haterl.. . .
. Evaluación del pacieJlte paro una intervención. 'puedcn .existir factores adicionnles eon
respecto a In salud ge~el".I1del paciente; y su estado patológico q\le~aún no estando
relacionados con el funcionamiento o 'finalidad del dispositivo, podrhm hacer que el papien1e
no sea un buen candidato para la implantación de. este sistema. Los grupos de apoyo. la Salud
cardiovascular pueden disponer de directrices publicadas que sÍlyao de ayuda a la bora de
rcalizar esta e.•..aluaci6n .
• CompaHbilldad del cable. Antes de la .implantación, Cónfirme la compatibilidad del cable y
el generador de impulsos. El uso de cables y generadores de impulsos lncom.1,atibles puede
donar el conector y/o causar posibles conseeucnelas adversas, Cómo la infradeteeción de la
actividad cardiaca o el no suministro de terapia necesaria.
• Pala detelemetr!n. Asegúrese de disponer dc un •. pala de tel~elrla cstéril por si ,e
produjera la pérdida de telemet,;a ZIP. Compruebe que la paia puede eoneclarse faeilmeote al
progl1,madol' y que está al alcance del generador de impulso~ .
• Equipo alimentado por la red. Extreme las precauciones si va a probar cables .usando
equipos conectados. red, ya que una.corrienle de fuga que sobl'cpose los 10 ¡lA puede.
provocar fibrilación ventriculor. Ascg6rcsc de que' cualquier equipo que esté conectado n jed
eumplÁ. con las especificaciones indicadas .
• Dispositivo de rechmbio. Al implantar un marcapasos de recambio en, una eBVidad
subcutánea que contenla prcviamente un dispositivo mA.<grande, podrro quedar aire atrapedo
en la cavidad, haber migmci6n o erosión o un contacto insufici'elitc entre el dispositi .•..o.y el
tejido. Si se irriga l. ,,"vidad con solución saHM estéril, disminuye la probabilidad de qne
quede aire atrapado y de que el contacto seA. insuficiente. Si se sutura el dispositivo en su
posición, se reduce la posibilidad de migración y erosión .
• No doble el cable ccrcn de la superficie de contactó entre el cable)' el bloqué conector.
Insertc recio el lerminal del cable eo el puerto pa'" cable. No doble el cable cerea de la
superficie dc contacto entre el cable y el' bloque conector. Si se inscrtn incorrectamcnte,
podrra daflarse el aislamiento o el conector,
• Áuséncin de un cable. La ausencia de un tapón o .cable en Unpuerto para cable puede
influir en el funeionamicnto del dispositivo y podría dejar al paciente sin una terapia eficaz. Si
no se usa un cable, Cómpruebe que el tapón y el puel10 del.bloque coneetór etiquetado
coincidan (es dceir, IS-I, 184, o DF4).lnsel'te totalmentc el tnp.ón en el pnerto libl'e y a
continuación apriele el tomillo en el tapón.
Compruebe con un programador el correcto funcionamienf'O del dlspo!;itivo.

Mil':¡;l' . ~ ArrJGello
Rcston ~;~.-.!l ';;1:; rliJ~~llt;mls.;~
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• Se requiere cable de VD que funeione poro establecer los cielos de tiempo basados
en el VD que proporcionnn una detecei6n y estimulaei6n adecuadas en todas 1"
cámams, independientemente de la eonfigumci6n programada. Bsto incluye los
dispositivos TRC progmmados en AAI(R) o la estimulnei6n solo VI.
• La auseneia de un cable de VD que runeioue podrla provocar iufradeteeei6n O

sobl'edclecci6n y dejar 81 paciente sin una terapia eficaz .
• Conc:doncs de el eeh'od os. No inserte un cable en el conector del generador de jmpulso~ sin
lomar las siguientes precauciones para gamnti71tr uM inserción adecuada:

• Inserte la llave diuamom6trica en la hendidura provista del tapón de sellade antes de
Insertar el cable en el puerto para eliminar el Hquido o aire que est6 atrapado .
• Verifique visuabnente que el tornillo est6 retraldo lo sufieiente para poder realizar la
inserción. Con la llave dinam01t1étrics. afloje el tornillo si ,fuera necesal'Ío .
. Inserte total.incnte cada cable en su puerto 'Y.a continuación, apriete el tomillo en el
extremo terminAl del conector .

• Impedancia del cAble de dcsflbrilaci6n. Si la impedaneia total del cable de descarga
durante el implanle es inrerior a 20 n,verifique que la bobina proximal no esié en cont~cto
con lo superficie del generador de impulsos. Una medioi6n inferior a 20 n indica la existencia
de un col1ocircuito en, alguna parte del sistema.
Si, al repetir las mediciones, lo impedancia total del cable de desearga es menor de 20 0, es
probable que haya que cambiar el cable y/o el generador de impulsos .
• DerJvaci6n de "Uergra. Evite que eunlquier objeto conductor de electricidad entre en
contacto 000 el eable o el dispositivo durante la indueei6., ya que podrla derivarse energla,lo
que bono que el paoiente recibiese menos enel'gía y se danasc el sistema implantado .
• No suture dir-cctnmente sobre el -cable. No suture directamente sobre el cuerpo del cable .•
ya que podrlan produeirse daOos estruOMáles, use el manguito de sutura para 'fijar el cable
cercano al punto de inserción vellosa pw'a evitar que el <:ablose dcsplócc.
• Sensol' VM. No programe el sensor VM en O. hasta después de haber Implantado el
generador de impulsos y haber pl'Obado y verificado la integridad del sistema,
• Esllmulnel6n diofrogmAlIea. En Jos paeientes. deberá eomprobarse la esti,hulaei6n
diafragmática estimulando el cable de VI COnel generador de impulsos a 7,5 V Yajustando
las configuraciones)' las posiciones de los cables según sea necesario. También puede
considerarse la posibilidad de renlizar pruebas con un PSA a salidas más altas (pOI' ejemplo. a
10,0 V) pnra determina,. mejor los márgeoes deestimulaei6n, La probabilidad de que ocurra
cstimulaci6n diafmglT1l\tica aumenta cuándo el sistema de estimuloci6n incluye un cable de VI
debido a su pl'oximidad con el nervIo f1inico.

P,'ogmmacl611 del d;spos1fiWJ
• Comunicaci6n del dispositivo. Use únicamente el programador y la aplicación de software
designados para comunicarse con este generador de impulsos .
• Parámetros de ESTIM. STAT. Cuando un generador de Impulsos se programa en los
parámetros dc ESTlM, STAT. continuorA estimulando o Jos valores de ESTIM. STAT de aha
encrgfo si no se reprogl'ama. El uso de los pal'ámctros de ESTIM. STAT reducirá
probnblemente la Jongevidad del dispositivo .
• Tempin de cstlmubci6n bívcntrieuhU'. La programación del dispositiVO para que
proporcione estimulaei6n de tipo Solo VD no está indicada para el tratamiento de la
insufideneia cardiaca. No se hall establecido los éfcctos cUnicos .de la estimulaci6n de tipo
Solo VD en el tratamiento de In insuficiencia cnrdfs9B .
• MAI'gcnes dc cstimulacl6n y deteccl6n, Tenga en cuento la estabilizaci6n del cable al
elegir les pal~metros de Amplitud de estimuloei6n, Ancho Impulso de la estimulaei6n y
Sensibilidad,

Ú' :\\o"eliF~"V
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, Un Umbral dc cstimulaci6n agudo superior a 1,5 Vo un Umbral de cstimulaci6n
crónico superior n 3 V pueden provocar la pérdida de caplura. ya que los umbrales
pueden aumentar con el ¡mso del tiempo.
, Una Amplitud onda R inferior a 5 mV b una Anlplitud onda P inferior a 2 mV
pueden provocar la infradctc:cci6nJ ya que la amplitud detectada puede disminuir tras
la implflntaci6n .
• El v,lnr de lmpednneia estimulaei6n debe Ser superior allimite.de impedancia Bajo
programado e infel'lor al limite de Impedancia Allo programado,

• PI'ogl"nmact6n adecunda de la configU1'3ci6n del cable. Si Configuración cable se
programe en Bipolsl' c.ua~do Se ha implantado un cable monopolar, na habrá cstimulnci6n .
• Pl'ogl'Bntnclón ndecundn del vector de dcscnrga. Si el Vector de descarga está
programado en Bobina VD»Bobina AD y el eable nO.disponede una bobina AD, nO se
producirán descargas,
• P,'og,'.macl6n de tnqulnl'rilmlns sup •.avenlrlculores (TSV), Oeterri\ihe si él dispositivo y
las opcioncs programables son apropiádos para pacientes con TSV I ya que estas pueden
provocar el inicio de una terapia nO deseada pat. parte del dispositivo .
• Retal'do AV. Para gnranti71lr un alto porcentaje.de estimuladón bivenh'ieular. el parnnietro
Rel.rdo AV programado debe ser inferior allnlervalo PR intrlmeco del paciente,
• Estlmlllnel6n de f,'eeuenda adAptntlv •. La Estimulael6n a frecuenei. adaptativa debe
utilizarse con precauci6n en aquellos pacientes que no ,toleren nUrDcntos en :10frecuencia de
estimulaci6n .
.•'Perlados rcfrnctatlo$ ventriculares (pRV) en In (!stJmulación de frecuencia ndaptativa.
La estimulaeión de frccueneia adaptativa no esiJ limitada por pel'lodos refractarios, Un
periodo refractario prolongado p,'ogt••madoen combinacl6n éonuaa FMS alta puede producir
una estimulaci6n asíncrona durante Jos períodos refractarios., ~ que esta combinaci6npuede
hacer que la ventalla de detección sea muy pequeBa O que no haya ventana. Utilice el Retardo
AV dinálnico o el PRAPV dinámico para optimi7.at las ventnnn.s de detección. Si va a
programar un Retamo AV fijo, considere los J'esultados de la detéCcl6n .
• Respuestn tnqul.aurlcular (RTA), RTA debe programa •.•e cn On si el paciente tiene
antecedentes de taquial'rilmias auriculares. La administraciÓn dé TRe se ve .comprometida
porque la sincronfa AV Se interrumpe si se produce el cambio. de iTlodo de RTA .
• P,'ueba d. umbral. Durante las pnlebas maolmles de Umbral vi y de Quiek Capture. no se
dispone de e.,timulaci6n de seguridad de VD, . .
• P,'uebú d. retardo nVS.LVS. Aseg~rese de que el paciente sea ellnicamente capaz'dc
tolerar la estimulaci6n de seguridad de VD dc bája fl-ecuc:ncia y 'Inausencia de estilDlIlaeión
VI durante unn pn,cbade ,'etardo nVS.LVS.
, Polaridad de la fnrma de nnd. de la desea,'gn. En el elISOde los cables IS.IIDF.¡ •.no
cambie nunca la pola,'ldad de 1, fOlmnde onda de la descarga intercamblandn f1sie.mente el'
6nodo y cátodo del cable en el bloqne eoncetor del generador de Impulsos; utilice la funci6n
programable Pol",idad, Si se cambia flslcamente la poleridnd, es posible que se produzcon
danos en el dispositivo o que la an'itmia no se convierta 'tras la intervenci6n .
.•.Modo taquiCBl'dln en D.IT,Para evitar que se produzcan descargas inadecuadas, asegúrese
,de que el Modo taquicardia dcl generador de Impulsos esté programado en Off cuando no e:íté
en uso y antes de manipular el dispositivo, Para la terapia 'Yla detecci6n de laquinnitmias,
vcrHique que el Modo taquicardia ast~ progrntnado en Monitor +Terapia .
• Sobl'edctctél6n nul'icu!lu', Asegúrese de que no haya artefactos de los ventrlculos en el
canal auricular, ya que podria produch~e sobredetccción auricular. Si existen 811cfactos
ventriculares en el cana.l auricular, es posible que.sea necesario cmnbisl' la posición del cable
auricular 'para minimizar dicha interacéi6n,
•.Contado)' de ,n!l'.dn de RT A. Extreme las precauciones al programer Contndor de entrada
cn valores bajos en combinací6n con \.maDuración RTA corta. Esta combinación permite-el
cambio de modo con muy pocos latidos RlIIicuinres rápidos. Por ejemploJ si el vdlor de
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Contador de entrad. se programar. en 2 y Duración RTA en O,el camblo.de modo de RTA
podrla producirse en 2 inte."alos auriculares nípidos. En cstosCllSOS, una serie corta de
sucesos auriculares prematuros podrJa hacer que el dispositivo:CIl.mbiam de m~do.
• Contado!' de sntida de RTA. Extreme las precaucioncs cuando programe el Contador de
salid~en valores bajos. Por ejempio, si se progr8lnara el Contador de.salida en 2, unos pocos
ciclos de infradetección auricular podrloll causar la fina.lizaci6n ~e1 cam'bio de modo .
• Programación adécuAdn sin un 'CfIblc nlu'le,!).")'. Si no se,ha,implnntado un cable ~urjcular
(en su lugar se ha taponado el puerto), o se ha abandonado un cable auricular, pero sigue
conectado al bloque conector, la prog,.amaei1\ndEl dispositivo debe concordar con el número
y tipo de cables que .estén realmente en uso,
• Detección audeula,. ptogramada en orr. Cuando l. detecci6n auricular esté prog,'Omada
en Off en el modo DD1(R) o DDD(R). cualquier eslimulación auricular que se produzca será
aslnerona, Adiciollalmentc, puede que las funciones que réqUieran detección aUricular no
funcionen comO es debido .
• Mleraclos entte dmaras, Los ajustes de Sensibilidad asooiados a SmartBlanklng pueden
no ser suficientes para inhibir la detección de los ••teraeto, entre cámaras si ~os artefactos
son demasiado grandes. Tenga en cuenla otros factotes que puedan influir en cllamane o en
Ja amplitud dc los artefactos entre cámaras, inoluldos la colOCBci~nde Jos cablesJ la salida de
estimulaeión, los parámetros de Sensibilidad prógramades,lá:Salidade d1',cargay el tiempo
desde la úHim8 descarga suministmda. .
• Arternetos de la senal del sensot. Si se observan artefactos de la senal del sensor
respiratorioNM.en los EGM y los cables, porlo demás, parceenfuncionar correctamente,
plantéese la posibilidad de programar el sensor en Off para prevenir la sobredeteeeión .
• Confígtll"fición del cnble ventriculO}' izquierdo. Para que el ~ble de VI funcione
correctamente. resulta esencial la prog,'Omación adecuada de Configuración electrodo del
cable venoso coronarlo de VI. Prog,.ame la Configuraci6n electrodo de acue,'do cou el n~mero
de electrodos del cable.de VI; de lo contrerio, pOdrlan producirse delecciones erníficas de VI,
pérdida de eslimulaeión de VI o estimulación ineficaz de VI.
• Pedodo de p,'oleceión ,'enh'ieulnr tzquie,'do (i'PVI), El OSo.de un PPVI prolongado
reduce la freeueueia de estimulación de VI méltlma y puede inhlbh' la TRC a. frecuencias de
estimulacióo més elevadas,
• RccalJbl'Dción del sensor VM. Para obtener un vnlorbasal del VM exacto., el sensor VM se
calibrará automáticamente o puede calibmrse manualmcnté. Deberá reali.zarse 'una calibración
manual nueva si se retira el generador de impuls.os de la bolsa. tras el implante, como dUI'a.i'Ite
un prócedimiento de reposieionamiento del cable, oen los ca,os en los que el valor basal del
VM se haya visto afectado por raetores como ia eslabillzaclón del cable, aire atrapado en la
bolsa, el movimicnto del generndor dé 'impulsos debido a una sutul'a inadecuada, .una
dcsfibl'itación o Gal'diovct'sión ex,tcnins u ohus complicnc:iores del pRt:ientc (por ej.,
neumolórax) .
• Ajuste de deleeclón, Despué.' de un ajuste en el rango de deleteión Odé una modificación
en el cable de detección, verifique siempre que la detección sea adecuada. Si se programa l.
Sensibilidad en el val o,' más alto (sensibilidad más baja) podrla producirse un retardo en la
detección o una 'infradet'occi6n de la actividad cardiaca. Del mismo modo.1 si 5e programa.la
Sensibilidad al valor mi\., bajo (sensibilidad mlls alta)podrla próduei"e una sobredetccción de
sefiales no cardiacas .
• Los pAcientes o)'en 1'onos pl'occdcntcs del dispositivo. Debe aconsejarse al paciente que sc
ponga en contacto con su médico inmediatamente s1 oye .ton.os procedentes del dispositivo .
. Utiliznclón de In Inonitol"i7.1tci6n .A~tivAd:ipor el pnc;c~tc. Se debe tent:r cuidado al usar la
Monitorización ActivadA.por pacienteJ ya que se "d~nlas siguientes condiciones a la hora de
activarla:

Todas las demás funciones con imán se dcsactivan, incluida la inhibici6n de la
terapia. La función Imán/tono audible: no indicará la posición de'l imán.

~~~n .
\'Ilcrce~c~"i)ÜCh)'yf'affi"lJ. 28 / . ...<:, f-(~\\'~\\O -c AN'lr..) . t,,\t\~~_1:': . J:lq •.•.\I\.i.t~...... 11de35 ,

\ Bo;tOO~;?l'JJ~F_2019_90560370_APN_DNPM#AN AT

Página 9 de 33



,I~ de 35

00000013
BOSTON SCIf.NTllo"le AnC:F,.l'.'l'fNA S.A.
RIWlb"\O ü~1'ltOnUero l\ltmco
1l1$llflSl (JÓN1¡1 'NIDOl
ANF.XO lII.n '-
li'lI.'()n~IACIOXI~m: I.<)S ItÓTVI..QS I~ INS'lltlU;CIONE.';i I>I~ lJSO nf.l'ltoDucrOs MEO'ICOS
Resnn,lr tnT.() - nosroN Sr;mNTrFlC

La longevidad del di~po~ilivo ;-esulta afectada. Para i'edueir el impacto sobre la
longevidad, la MAP solo penníle él nlmneenamientode "n episodiO y se desactiva
automáticamente una vez q\l~ transcurren 60 dlas si no'se ba activado nunca el
a!Jnaccnamicnto de dutos,
Una vez qne el EOM se a1maeene (o h'llnseurran 60 di.s), la PTM se desactivará y la
Re.'pne.,ta con imán del dispositivo seconfigurar6 .antomátieamente en Inhibir
terapia. No obstante, el generador de.¡mpulsos no inhibirá la terapia hasta que el imán
se haya quitado duranle 3 segundos y se haya coloc.do'de nuevo sobre el dispositivo.

R;~sgosmn1JltmU,lesy derivados.de terapias iuidlcas
• Evitación dc las ¡ntc!"fel .• nel.s electromngnétlcas (IEM).Indiqne. los pacientes que
eviten las fuentes delEM, ya que podrlan dar lugar a que el generador de.impnlsos
admlnlstl"ara una terapia inadecnada o .Inhibiera la terapia adecuada.
Oenerohncntc, al altjja~c de la fuente de IEM o .1 desactivarla, el genci'lldor de impulsos
vuelve ti su funcionallÚcnto nonnal.
Ejemplos de fuentes potenciales delEM son:

Fucntc..<;de suministro eléctr1co..l equipos de soldadura por arco o por. resistencia y
dispositivos robotizados
Lineas del tendido eléetdeo de.Uo voltaje
Hornos de fundici6n eléctricoS
Transmisores de RF grandes) como un radar
Radiotrnnsmisores_ incluidos Josutilizados cnjug~etés teledirigidos
Dispositivos electrónicos de vigilancia (antiÍ'rObo).
Un alternadOl' de ¡irl cóche (marido está arrancado
Tratamjentos médicos y pruebas de diagn6SticO CIlios que una comente eléctrica.
atraviese el cuerpo, como TENS, eleetrocauterio, elcctr61isisltennólisis, pruebas
electrodiagnósticas, electrotniografla o estudio!; de.conducción ,nerviosa
Cualquier dispositivo aplicado externamenteqne emplee un sIstema de alannade
detecci6n antomátlca de cables (p. ej., un aparato de ECO)

, ECGsln cnbles, Un ECO sin cables es suseeprible a las .Interferencias de RF, pudiendo
producii<sc la pérdida de seftal o qUQ'éStasea intermitente. S(hlJbiese interferencias,
especialmente durante las pruebas de diagnóstico, con-sidere usar un 'ECG de superficie en su
lugar.

El/lomos ¡MII/cos J' IlOspltillarlos
• VentilAei6n asistida. Programe el sensor respimtoriO!VM en.Offdurantela ventilaciÓn
asistida. De lo contrado, podrfa suceder lo siguiente: .

Frecuencia indicada por el SClisorVM inadecuada
Tendcncia basada en la respiraci6n que lleve a equ¡voco~

.•.col'riente eléctrica conducidn. Todos los equipos médicos, los tratamientosl.las terapias o
las pruebas de diagnóstico que tmnsntitan corriente c'léctrica al paoiente púeden interferir en
el funcionamiento del gcnemdor de impulsos.

Los monitores externos del'paciente (como los monitores respiratorios. los monit'ores
del ECO de superficie olos monitores bcmodinámlco~) podrlao. interferir en los
diagn6sticos del generador de impulsos basados en la impedancia (pOr ejemplo, en las
medidas de la impedancia de los cables de "descarga 'o én la tendencia de la Frec~enciil
respiratoria). E.~tainterferencia también podrla :provocar]a aceleración de la
estiJnulaci6n, posiblemente basta la frecnencla máxima indicada por el sensor cuando
el seDs~rVM esté 'programadQ.en On. Para.solucionar las posi~le$ in.teracciones cOn
el SCJ1SorVM, dcsnctive el sensor; parn eno, progl'ámclo ,en 'Off (no habré frecuencia
indicada por el sensor VM ni tendencia basada en el flensor VM) o en Pasivo (no
híthrA frecuencia indicada por el sensor VM). Como altcrMtivR, puede progremar el
Modo Bradi en un modo sin respuesta a la frceuenció (no habrá fl~eucncia indicada

6\~{lo"o" .
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por cI sensor VM). Para soludona,'las posibles interneeiones eón los diagn6sticos
basados en el Sensor respiratorio, desactive el Sensor respiratorio del generador de.
impulsos; para cllo, prognlmelo en Off.
Las templas, los tratamientos y las pruebas de diag'\ÓSUco de c,uúcter mtdico que
empleen una cOITientc eléctrica conducida (POI'ejemplo, TBNS, elech'OCSuterio.
electrólisis y tenn6lisis, pruebas elcelrodiagn6sficas, eleclromiog''tl(¡a o estudios de
condueci6n rierviosa) pueden interferir con el generado,' de impulsos o donarlo.
Progmme el dispositivo en el Modo p,'Otccci6n de electroClluterio antes del realizar
tratamiento y monitorice el funcionamiento del dispositivo dumnte el tratamiento.
Una vez concluido el tratamiento. verifique el funcionamiento del generador de
Impulsos ("Seguimiento del generador de impulsos poslerior al~ terapia') .

• Desfibrilaci6n internn. No uliliee palas ni caltteres de desfibrilaci6n inlerna a no ser que el
genel~dor de impulsos esté deseoueclado de los cables, ya que tstos padrian derivar comente.
Estn podrla caUSar .Iesioncs al p~ciente y danos al sistema implaolado .
• Dcsfibrllaci6n externo. Desput5 de suministrarse una' descarga externa, pueden transcurrir
15 segundos como máximo hasta qucse recupere In detección. 'En situaciones :que no revistan
emcJ'gencio

l
y en el caso de pacientes que dependan de un m81''Capasos, considere programar

él genemdor de impuJsos en lm modo de estimulaci6n asfncrona y programar el sensor
respiratorio y VM en Off antes de realiuu'la ClIrdioversl6no desfibrllación elelemas.
No coloque un parchc (o pala) directamente sobre los cables subcul6ueos.
La deslibrilaci6n o cardioversión externas pueden danar el generador de impulsos. Pam evitar
dafios en el generador de impulsos, tenga en cuenta lo siguiente:

No coloque uo parehe (o I1"la) direClamente sohre el generador do impulsos. Ponga
los parches (o palas) 10más lejos posible del genél'ádor de impulsos.
Coloque los parehes (o palas) en posiel6npasteroanterior cuando el dispositivn esté
implantado en In región pectoral dereoha o en posici6n anteroapical cuando el
dispositivo esté implantado en laregi6n pectoral i7.quierda.
Configure lo salida de energlo del equipo de desfibrilación externa tan baja comO sea
aceptable cl(nicamente. T,'tlS una eardioversi6n o desfibrilaei6n ext","n•• verifique el
funcionamiento del gCl,erddor de impulsos ("Seguimiento del generador de impulsos
poslcrioi' n la terapia").

'Lito!rieio. La litotricia exlracorp6rea por ondas de choque (LEOC) puede causar
interfcJ'encias electromAgnéticas o danar el generador de impulsOs. Si es necesario utlli7..areste
lipo de litotricia, considere lo siguiente pa,'tl minimizar la posibilidad de que se produzcan
interacciones:

Enfuqueel haz de LEOC 15 cm (6 In) coll10 mínimo del generador de impulsoS.
Dependiondo de los necesidades de estimulaci6n del paciente, programe el Modo
Brudi en Off O un modo VVl sin respuesta en frecuencia.
Programe el Modo Taqui en Off pal'tl evitar descargas Inadecuadas .

• Energfa por nlll'tlSonldos. La terapia de ultrasonidos (por ej., 'a litotricia) puede danar el
generador de impulsos. Si debe utilizarse terapia de ultrasonidos, evite enfocar el haz ccr<::a
dellugnr en que se encuentre el generador de impulsos. No.se 'hadescrito que los ultrasonidos
para diagnóstico (por ej'J 18 ecocardiQgl'RfTa) sean petiudicinlcs p~rael g~rle.radol' de impulsos .
• Jnte.rerencias cl~et,'ieas. Las interferencias eléeuicas o el "mido" procedente de
dispositivos tales como equipos de c1cctrocauterizaci6n Y monitorizaci6n pueden cauStlr
interferencias al establecerse o mantenerse la tclcmetrla prola In interrogaci6n O programación
del dispositivo. En presencia de tales interferencias, aleje el programador de los dispositivos
eléclrico.y asegúrese de que los eabl •., y el cable
de la pala no estén enbl:eruzados. Si la teiemetriase éIIncela como consecuencia de la
interferencia, deberá vol verse a illte1togar el dispositivo ant~de cvaluB!'la informnción de 1ft

memoria del genemd'or de impulsos.
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• Inle,'fercncia de ''lIdlof,'ecuencia (RF), Las sellales de RF de dispositivos que fundonen a
frecuencias próximas a las del generador de impulsos pueden interrumpir la Idemetrla ZIP
mientras se interroga o programa el gcrtcrador de im.pulsos. Estns interferencias de RF-sc
pueden reducil' aumcnft'l.ll~Ola distancia entre el dispositivo que cnusa la inlel"fcrencia, el
PRM Yel genemdOl' de impulsos,
• Insc"clón de gura por vis cenl •.• 1. Extreme cI cuidado al introducir gulas para la
colocación de otro lipo de sistemas de catéteres vcnt:Jsos centrales como vias PIe o C8t~{efes
Hickman en localiznclones en que PUcdlUl encontrarse 105 cables del genetador de impulsos.
La introducción de dicha, gulas en venas que contengan cables ¡lodtia da~ar o desplalllr los
cables,

Enlomos ¡folll~sIICflSJ' lobolY/lts
• Apnrntos de uso doméstico. Los.aparalos de US~doméstico que ñmcionaD cotTeetament-c y
que están correctamente puestos 13 ticll~a)notmalment~ no producen suficientes IEM para
interferir en el funcionamiento del generodor de Impulsos, Ha habido informes sobre
interferencias en generadores de Impulsos producidas por herramientas manuales eléctricas o
máquinas de afeitar eltetrieas utilillldas directamente sobre la wna de implante del generador
de impulsos. '
• Campos mognWeos,lnfonne o lo, pacientes que la exposición prolongada o caropas
magnttieos intensns (superiores a 10 gIlUSSo I mTesla) puede activarla ftmeión del imán,
Enll'e jos ejemplos de fuentes magn~lcas se incluyen:

Transformado,'CS y molares Industriales
Escáneros dc IRM

NOTA: lAfilllclón dellmón esládeshabilitadó enaMo el dispositivo eslá en el Modo de
ptotección JRM. Consulte "Imagen por resonancia magnétlea (lRM)" y la G/da (écnica de
lRM del sistema de dcsflbrJlacl6n RM cOl1diclol1.allmageReady para -obtener mÓ..i
illformación.

A1Iavoces cste.rcof6nicos grandes
Reccptores telefónicos si se sujetan a menos de l,27 cm (0,5 pulgadas) del generador
de impulsos
Detectores porh\liies de metales oomo los que se utllizao en los eoolroles de
aeropuertos y en las salas de B iogo

• Sislemo, electrónico, devlgilal1cln (SEV))' ,I,temos de Scgurjdod. Aconseje a los
pacientes cómo evitar que el dispositivo cardiaco se vea afectado por sistemas nntiJTobo, de
puertas de seguridad, de de:sactivadores o de lectores de etiquetas con equipos de
identificación POI'radiofreouenoia (RFIO), Estos sistemos pueden encontrarse en las entradas
y en las sa.lidRSde tiendas, en contAdores de salida~eh bibliotecas pOblicas, asi como en los
sistemas de control de acceso de los puntos de en~'ada.Los pacientes deben evitar quedar
parados ccren de sistemas anlirrobo, de puertas de segaridad y de lectores de e,lquetas,
Además, también deben evitar apoyarse contrn los sistemas de desactivación de etiquetas
part6tilcs afijns en los mo'tl'lldores d. pago, Es poco probable que estos si.'ltemos de control
de entNlda, de puertas de segul;da~y puertas anthTOboafecten a la función del dispositivo
cardiaco cuando los pacientes pa!;cn B través de ellos n unS velocidad normal. Si un paciente
se encuent1'8 cerca de un sistema electrónico ootirrobo. de seguridad o de control de cntl1!da y
presenta síntomas. debe alejarse de inmediato de los equipos cercanos e informar a su mMico .
. Teléfonos móviles. Informe a los pacientes que coloquen los teléfonos m6viles en el oIdo
opuesto ollado en que se encuentra el dispositivo implBnHtdo. tes pacientes no deben Uevar
un teltfono m6vil encendido en un bolsillo cerca del pecho o en un eintumn de modo que
quede a menos de 15 cm (6 pulgadas) del dispositivo Implantada, yo que algunos padrlan
<'- oO\,{';1\
Q.es"et e"~ ',Ii\~Z1Y~

Página 12 de 33



I

000 nn '\')~'J~ .' -' '-' ' ..~ l!
1!000l"OK ~f.'''::-''I lile": ,\ItGj.:l"'IN,\ ¡).,\,
'lll;(W;mO DI{ ¡'(WOl lelO M tlUCO
O(~"fIUSI(:I()~1JI!lItOO1
¡.\í"iHXt)JlUI
INto'()n.'IAClnNE.~ m: I.oS nÓTl"n..os f.INS1'ftUCC'IONF.S1>1l \1.';0 n.: IjROJ)u('TOS~"F.l)lCOS
ItdllU~l~<:ItT.1J • UO'iro~SCll"NrffiK

haccr que el generador de impulsos suministre una tempia inadecuada o inhiba la terapia
adecuada.

P,."ebhS de sec"lmienln
• P.nicbM de convel'sl6n. Lb conversión salisfaetOlill de Í'V"oTV durante la p1'!leba de
conversión de una orritmia no -garantiza. que se produzca 'la.:cón\lcl'sión Ims In inle¡venciÓn.
Tenga en cuenta que los enmbios en el éSlado del paticole, ellmlamieoto farmacol6gieo y
otl"Osfactores pueden enmbim elumbml de desfibrilación (Dl'T), lo que puede provocnr que
la arritmia no se convl~11a tras In infervención.' .
• Pl'luibBS de umbl'nles de <!stimulllcI6u. Si ,ha cambiado el estado dcl paciente o-su
tratamiento fBnllacol6gico~ o si se han reprogramado los parámell'{)s eIel dispositivo, considere
tenli7JIr una pl1lebn del umhrtll de estimulfici6n para connrmar que los márgenes de cllptura de
csiil11ulncí6n son a.decuados.
• Consldunclonc.~ sobre .clsegulmienfo dc:pnderife.~que dejen el pnís. Deberá
considerarsede nn~cmMoel $eguimiento ~el&en~,dorde impubos en el ~o de pacientes
que lengan previsto viajar o tmsladarie dospués del ¡¡tlplanlO a un p..fs dislinto .f que s.fe
implantó el dlsposilivo. La normnliva que regula Inaprabaei6n de lo. dispositivo. yIa
configumci6n del.oftware de su programador varia de \In pals a atto; en aigunos palsc. puede
no habelSo aprobado el seguimiento de produelos esp'eellico,o pueden no dispoilerde la
enpaeldad pam el mismo. .
P6ngaSe en cootaClo con !lastan Scielltific, eonsuliand.o la iilfonnael6n de la eonlmportada,
para obtener nyuda sobre la viabilidad del seguimienlo del dispositivo en el pals de. destino
del paciente.

£Xp'mllilcJAIJ y ellmlllnclAII
• Inelneraclón. Compnlebe que se ha retirado d generndo,' de impulsos antes de la
cremaei6n. Las lemperntum, de e,-emaci6n c'incinemelóo puaden hacét" que el genCl1ldor de
impulfios explote .
• Monejn del dl'posttlva. Realice las s1gulenle., tar~ antes dela explaotllClón, limpieza o
Iransporte del dispositivo pare impedir.que este suministre descargas .no deScada~sObresC.I'ib:a
datos importantes do In historia de terapia o emita tOnos acústicos:

Progren,e el Modo T.qui y el Modo Bmdi dd genenidor de impul,o~Cn Off.
Programe (8 ,función Respuesta con imán en Off.
Programe la función Pilido euondo explanto esté indicado en Off.
Prógrnme l. función Pitido de A lella Si Fuet'ade ,Rango en Off
Limpie y desinfecte el dlsposilivo ,igulendo lbS procedimientos esf.lndor pam la
manipulación de pl'oductós con ricsgo biológico,

Precauciones del sistema dI! tlt$flbrllncl&u de nM eont/ldoual
Tenga.en cuenta la capacidad individual de cada 'paciente ,para totcrlir In configurnclón del
dispositiyo durnnle la explol'8ci6n 'por RM condicional junto eon lBS" condiciones flsicas
ncccsal"insdurantc una explornct6n (por ejclnptoJ la. capacidad para penno.Mccr du(ante un
período prolongado en In ¡l{I.ielón de decúbito 'u pino),

1'recauciones -IIeestlmu/((cióIJ 1lt!1'tI¡OSll tJkJp/calt/iltSculdilen (TENS)
BI uso de TENS conlleva la aplicaei6n de eórrícnlec1éctl:ic. en el ellerpoy puede inlerferir
con el funeionfl.lnienlO del genemdor de íinpulsos. Si c:; necesario útilil.arTENS, cvalíte la
compatibilidad de In configu •.•• i6n del 1Il1lnmicnt(ieon TENS con respecto.1 generador de
impulsos. Los sigllientes ,-.comendaciooes plladenredueh" la probahílidad de que se produzen
una interacción;
• Coloque los eleelrodo. del disposilivo TENS lo IlItI.juntos posible entto sI y 10más lejos
posible del gcnerndorde impul,os y los cables. .

\\IIe~~s 'B~verl
F n'l'\(}(,~Úl~a \1'\1"< 11 "" •••.,..••." •.•..,¡ M,}f.ú o U do 35
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• Use t. energla del TENS más baja que sea elínieamente adecuado .
• Contemple el uso de monitori1.£Ici6n cardiaca durante la aplicación de íENS, en ~pCciftl en
pR'ciente..'lque dependan de un marcnpasos.
Pueden llevarse ft cabo medidas adicionales que ayuden tl rtducil' )as.inlerfercncia~ dumnte el
u,o de TENS en el centro:
• Si se cree que existen interferencias durante el uso en el centro, Bpague la unidad TENS,
e No c~lmbie la configuraci6n de la unidad TENS hasta verificar que los nuevos parámetros no
interfieren en el funcionftmiento del gencmdol' de Impulsos.
SI es necesario uliliZllr TENS fuera del ilmbito eHnico (uso dom!stiCÓQ)por ralones mtdlon"
proporcione 8 tos pacienles las siguientes .instrucciones:
• No <••nbie los pa,~metros de la unidad TENS ni l. posición de los e1eell'odos a menOSque
se le indique .
• Termine onda '0,i6n d. TIlNS apag.ndo la unidad antes de retirar los ele.lrados .
• Si el pudente recibe una des •• rga duranle el uso de TENS o experimenta ,lntomas de
mareo. desvanecimiento o pÓrdida del oonoeimiento,.deberil .p.gar l. unidad TENS y
ponerse en contacto con su médico.
Siga estos pasos para utiti?.• r el PRM y evaluar el funcionnmiento del generador de impulsos
durante el uso de TENS:
l. Progrome el Modo Tuqui del geneindor de Impulsos en MoniloriZllr.
2. Observe los EGM en tiempo real oon los patilrnetros de salido doTllNS prescritos,
recopilando infonnaci6n cuando se realice 18detección adécuada o se produzcan
interferencias.
3. CU'lldo hoyolenuiMdo, .pague la unid.d TENS y ynel •• á programarel Modo Taqui en
Monitor + Tempia.
Adernil'. deberil realizol; uno evoluoel611 completa del generodor de impulsos despu6s de la
terapia con TENS poro eerelomrse de que el funcionamiento del dispositivo no so ha vistó
.lterado ("Seguimiento del generador de impulsos poslelÍor a la terapi."). .
Para obtener informaci6n adicional, pónga!ic en contacto.con Boston Séicntifi~ cuya
Información encontrará en In contraportada.

BleclroCllIII.,lo)' nblnci611por mil/n¡",,"weln (RI')
Eleleetroeouterio y .Iaablación por RF pueden inducir atrilmios y/o fibrilaci6n ventricular,
odcm6s de causar estlmulación asfnc1'Ona, la inhibición de la estimulecí6n, descorgas
inadccuudas y/o una reducción en la RaUdade estimulecl6n del generador de impulsosl con la
po,ibilldad de que se produt.ea la pérdldo de eoplu,a La ablaci6n por RF puede tambión
causal' c.5timuleci6n venlriculRl" hasta el LSF y/o ewnbios en los umbrales de estitnulnción.
Asinlismo, deben extremarse Iss precauclones cuando se 'Vftytl8 I'calitar cualquier otro tipo de
proccdhnicnto deablnción cardiaca en pacientcs que tengan un dispositivo implantadO.
Si el clectrocautcrio o la ablaci6n poI'RF son nccesRrí~s por ,razones m6dicas, tenga en cuenta
10siguiente pam mininti1Jlr los l'Íe.llgOS para el paciente yel dispositivo:
• :En funei6n de los requisltn, de estitouloelón del paciente. programe el Modo Taqui en Modo
Pl"Olección de electrocaulcrlo o en Off. .
• Tenga n disposicl6n UII equipo de desfibrilaeión externa y •• litnulaci6n lempora!.
• Evite el contacto directo entre el equipo de c1eetroeautcrio () ,los catéteres de ablación y cl
generador de impulsos y lo, cables. J.. nblaci6n por RF reaUuda cerea del elcotrodo del cable
puede dnna,. la superficie de contoeto entre el cable i' el tejido .
• Manteng. la I'ia de la col"iente eléctrica lo más lejós posiblo del geriCllldor de impulsos y de
los cables •
• Si la abloel6n]>Or RF y el eleetrocaulcrio se reallz,", en tejido p,'Óxlmo al dispositivo o a los
cnbles. monitorice Ins medidas de los um.brales de estimulBci6n y de1ecci6n. y de lns
impedancias, aníes y desp"ós de la intervenei6n para detel'mlnar t. integrid.d y la estabilidad
del sistema.
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'Pa", la cleelrocnutel'i •.ación, utilice ua sistema de elech'ocauterio bipolar siempre que sea
posible y aplique rAfagas 0011"', intermitenl •.• eiITC/!ulares ala energla que sea lo mAs baja
poslhle .
• Lo5 equipos de ablación por R'F puedon caus,irin1crfcrenc:inS telemétricas entre elgenmdor
de impnlsos y el PRM. Si es necesario 'camblarla programación del dispositivo dunmte uo
procedimiento de ablación por RF, npngue el equipo de ablación por RF anles de la
interrogación. -
Al fioali,.a,' cl procedimiento, cancele el Modo Protección de c1ech'ócaulerió o ¡'rograme cl
Modo Taqui en Monitcr + Terapia pa,.. volver á aetlVllr los modos de lerapla prog",mados
anteriormente.

Ratliacid" IOlllwlI(c
No es posible espcclt1ClÍr Una dosis d'.radiaeión •• guia nigaraot1,.iIr el com:clo
funcionamIento del generador de impulsos Iras la exposición a la I'IIdiaelón lóni •.aale. Un
conjunto de multiples factores dctermina el impacto de l. radioterapia en ungenerador de
impuL,"s impl.ntado, Ineluidn l. pl'Oximidad de tste al h!it.mdiactivo., el ¡¡po yenorgladel
hn7.radi""Uve, la frecueocia de la dosis, la dosis 10tal ,uminist",da durante Ja vid. del
geoor.dor de Impulsos y la protecei6nde este. Bl impacto de l. radiaci6n loniz.nte v.riare
también de un generador de impulsos R otrOI pudiend(l desd~no 'produeírse'ningón cnmbio en
el funcionamiento hasta ocasionar la pérdida de In terapia deestimulaeión y de desfibril.ción.
BI impacto potencial de las fuente, de radiación 10ni2.nte varia slgnificativ"",ente en un
genenidol' de Impulsos implantado. Varias fuentes demdioierapin son capaces de daM" o
interferír con un generador do impulsos h~plallfado,,incluIdas las:que se utilizan para el
tratamiento del cáncerj como el cóba:l[o radiactivo, !os 8cei~'do~ ¡ineales) las ,part(culas
radíoaotivft.~y los bctatrones.
Antes de Un elolo de tratamiento oon radioterapia, el onc6logo y el cnrdiólogo o
electrofisiólog. del paciente debcn\n tener ca cuenta lodás l.s opciones detmtamiento del
paciente, Incluidos un mayor seguimiento y la sustit~cióndel disposhivo. Adcmásj 9Cbéli
tenerse ~n cuenta lo siguiente: . .
• Aumenta, al mAximo la protección dd generadOl' de impulsos dentro del campo de
tratamiento
• Determil~8rél nlvol adecuado de manitOlizaci6n del pnclente durante el tratamiento
ev,luar el fuociolilunieino del generador dc impulsos dUrante y desputs de] e1clo de
radiolc"'pln pom comprobar lo mejor posible l. funeion.lid,d dcl disposiliYó ("Seguimiento
dcl generador de Impulsos posterior .Ia terapia"). El gradó, el (iempo y la f",cueneia de •• In
evalu.ción en relaci6n oon el trat.mlento de radioterapia de¡ienden dc la salud .ctual del
p.ciente y, por mnlo, deberó delenninarlos el cnrdiólogo o electro'fisiólogo que le atiend •.
El genérll<lor de impulsos realiza autol1lAU""merilOdiVel'sos dlagn6sticos cada hora, por lo que
la cv.luacióndel generador de impulsos nO dcbc,'Ó cónclulrhasla que los diagnósticos del
generador de impulsos se hayan actuali7..ado y tev.l.sado (cómo mfnimo, una hom despué.$ de la
exposición ala radiación). Los efectos de la exposición a la I'lldiación en el genemdor de
impulsos implantado pueden no detectarse hasta un tiempo 'después de lacXpOsic16n, Por este
motivo¡ continúe monitorizando exhaustivamente él gencrndor de impulsos y tenga cuidado ni
programar un3. función en ,las semnnRS o los meses poslcr.io~ 8 lil radiolcrhpia.

PresiO"M devad{ls
Las p,.•• ion •., elevadas debidas a laoxigenoteraplahipcrbánca o al buce<>con botella pnaden
daMare' generador dc impulsos. Durante las pruebas de J.boratorlo,rodos los generadores do
impuls,os de la muestra de prueba furi"ionaron 'confonnc: a sus cspcl:ificaciones cuondo se les
expuso n mAs de 1000 ciclos a un. presión máxima dO 5,0 ATA. Las pruebas de laboratorio
no denotaron el impacto de la presi6n elevada sobre ti rendimiento del generador de impulsos
ni sobte In respuesla fisiológica •.,t.ndo impl.ntado en un~e¡~!11"Pd1n"I))'!I'.9.

\,l\',\~\fro>. ,,:,,. ;H;'j'I,.
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L. presión pa'" cAd. delo de prueba empezaba • Ja.prosió~ ambienfal. aumentaba haSta lÚ"

niv~lde alta presi6n Y$luego, volvla a"ln'presión ambiental. Aunque ellie~po traosC\lttido
bajo una presi6n elevadn puéde nreetarnl. fisiologln humann; Ins pniebns indienton que el
funcioml!nienlo del generadol' de impulsos -no~e vio.á.féctrido, A con~inuac¡ón, 'se
proporcionAn cquivnlencins de los \tn'lores do presi6f1'

TI1\l11.'l1, E¡:¡lI1Vi'tirmt.lilSde 109'vrifl)~sde prc,U.ll
E~UIvQlenc!as dp loS"val()(~ do pl'4Sl0n

.~. tOd,,,~,~U~Hti' fltht4tmtl ~dnl1ol."tt\ bro.,) cl,ftlidlo d41-l1,u'i /N~.de 1000'tO'n').
~ Pn,Ilt/\I•.~I.",u"'fi\J~ltcc~~(pcb'.~"I.t1-,.l), .

Ante., de preeli""r buceo con botella o empezar un prograrna da bHil, deberá consultarse con
el eardi~logo o cicetrofisiólogo del paelentc.partl coaacerpar oompleto las pasibles
oonseciteneias .relaeionndns oon elestit<:l0 de ,.Iud especificó d,,1 paeicnte:.l'ámbi6n puede.
~nStlllarse ti UD especialista en me~icinAdel btlceo.~Ónbotclla an'tés' de su prnCtiéa. -
Puede esl••.justifieado realizor ull segúimienlo más tiecui!nte deldisposiiil'o en ••• 0 de
""1,o,lei6n • OHB o blleeo eon.botelia; Evalúe ,,1 fundonamientodel genoredorde impuisos
de,pul!s de In exposición a una pl'ési6n elevAdn¡"Segulrni"alo del gcnemdor de impulsos
po,leriol' á lalelapia"). BI ¡¡redo, el momento y In"f•.ecuenelade esta tvalúaci6n con re~o
a 'la exposición auna presi6n elevlld" dependendd.s¡'lud ~elualdel pacienie y, POI' tanto,
debeni determinarlos el cardi610go o electrilfisi610go que le ritiendon.
Si ti"ne pregunlns adicionnles e desea ennocer.con més delaflc el protocolo de prueba o los .
~ullados de In, pruebas cspcelfiens.deln OHJl o deí bucee oon botella, póngase en eOlitael•

.con BOllon Scientiñe, ouya Inronnación eneoiltl'lli'é en la eonimportadA.

Con t •.alnd Ien clones
Este dispositivo no presento contrnindicncionos,

l)otcltcinics artefos ftdvtl'SOS
De Bcnc"rdo ~n la docul11en1ación y'la experiencia,:en impiiin~esde geñer-ádbres de impulsos o
cnbles¡ la lista. siguiente incluye Jos sucesos advel'sos,potencJales de-rlvados de la implantación
de-los productos descritos en la preserite,docutnClltación: ..
t ,Embolia gaseosa
• Reacción alérgica
f Hemorragia
• Brtldicardia
I Taponnmiento c:\l'diuco
• Lesi6n .ncrviosn crónica
• Failo de los componentes
• Fractllre de.ln bobl"n eonduetore
'Fallecimiento
• DesequilibriO eleetrolllieo/deshidratnoi6n
• Umbl'ales elevndos '
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• Erosión
• Fib¡'os1s exceslva
• Estlmlil.ción ",I •.•cardiaca (e'tÍlmllaoiól1mUSOlllar o nerviosa)
• No conversión de una anitmín inducida
• Acumulación de "fluldos
• Fen6menos de rechWI1l de CUCl'po.~extraños
• Formaciól1 do. henmtomas o serotnas
• I:llnqueo cardiacn
••fncapacidad p-dl'a de:sfibl'ilnr o estimu-lar
• Tel'api. inadecuado (pÚI' ejemplo, descargas y cslhllUlaof6n anti\á<¡ulcardla [ATI'l cuando
proceda, cst1nmlnción)
• Dolcl'qnlrúrglco . .
• Conexión de!"ctuo", del cable conclgcael'lldol' de irnplllso~
,; t:n[CCCiÓh~ inchlidacend()cardltis
• Aislamiento del mloC$'dio durnnte l.adesfibt11a"i91\~On palaS inltil'nM o ""teil,"s
• Desplazamiento de los cables
• FractUl'8 de lo;; cables
• Rol "ro O abrasión del aislamiento de loo cabl"
• Pe¡foracl(ln <lelos cables
-Defol'lnación o rolut~ de ia punta del cable
• Reacción del t~jido ,circundante
• Pérdida de capt1l1'a
• lnFm10 demloenrdio (1M)
,. Necfosis tnlocárdica
.T!'Il\lInatislno miocárdioo (por ejemplo, da~o, listilaresgvalvuláTes)
~,Octcec¡6n de,miopotenciales "
• Snb-J'cdetccción () infhtdereoción
• Taquicardia mediada PO' el m!ll'Capasos (TMM)
1Roce y derrame pericárdlcos
• Neumotórax
• Migrnciónde¡ generador d. hnpul~os
• Derlvac;ón de corriente dUllInle la desfibrilaeión cíln pala, internaS Q cxfemas
,. Síncope
• TaquiarrillnÍas, que incluyen ia aceleracÍón de ..,.lbnÍas ylal1brllaciónauriculal' rectll'l'ertle
precoz
~TromMsisltrombóelTlbóllas
• Dafio val vular
• Respueste vasovaVII
f Obstfl.u::ción venosa
• TI'llUllltlti,mo venoso (por 'liéOlplo. perfOl~CÍóll, dlsecelón oero,ÍÓJ1)
;, Empeoramiento de la lnsnficielicia enrdiac9
Para obléJ\CJ' unn Ji,ta de sucesos .dversos polollÓlales asoeÍados a lo.explolación pi>!'IRM,
eonsuite la Gula téc.ioo dcIRM del si,lomad" desfibrilac;ón RM Cóudlcional.lnlallcR"ady.
Los pacientes pueden presentar .l'CChn2opsicológico al sistema generador de imp.ulsos y
experimentar 10 sigllíente:
••Dependencia
• Depresión
• Ternot' a un agotami,erito PI'OOUl.tul'Q'dé la batería
• Temor a recibir descargas estando 'consciente
" Temor a que se pierda la capacidad de sumlnistr.ar descargas
,. Descargas imagjntlÍ:lá"~
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• Temor a un mAl funciontlmiento del disposltivoA5imismo, cnlrc J05 sucesos adversos
'Potenciales asociados a la imphmtaci6n de un sistema con ,cables venosos-coronarlos se
incluyen Jos siguientes:
• Reacci6n olé''llica ollnedlo de contl'llSte
. Rotura o rnilo de los instrumentos del implante
• EXp<lsici6n pl'olongado a radioci6n radioscópica
~ Insuficiencia renal producida por et medio decol1trnstc utili1.Ado ,pura vi:;uoliznf Jlis venas
coronal'ias

Instrucetones de fundonnmiéntO

lMPl,.AN1'ACJÓNOIU. GJlNEI~ADORiltIMPULSÚS
.1mplsnte el gcnemdor de Impulsos siguiendo estos' pnsos en la secol;ucia 'proporcionada ..
Algunos pacientes pueden nece.itor ter.pin decstltnulaci6n lUIda más conector los cables al
generador de impulsos. En l.los CllSO'. eonsidere progromnr el.generadorde.imp\ílsos ontos o
oln vOl'.que imploma el sislema do eablo.' y fonno la bolsa de ImplanlllCi6n .

.Poso Al.Comp,'Obnci6n dol equipo
Se recomiendalenor preparados duranle el implnnte.!os equIpos de monitor.iZllel6il enrdl~
de desfibrilaci6n y ¡r••ra la mcdici6n dolllS seft.les del cable.E.1o inCluye el.lsle",aPRM con
todos sus accesorio< y la oplieneión <lesoftware. Ante, de ,oielar lalmplantooi60,
fnmiHAflce.'¡:e totalmente con el funcionamiento de tOdos los equi,fX?s 'j lea toda la infonnación
incluida en los mnnllales del usuario '1 de funcionamienlo ¡;:orrespDt,tdienfes. Compruebe el
estado de todos los equipos que vayan B utilizarsc dumnte -el procedimiento.
So dclJc¡~ lenol' disponible In sIguiente por si ,e produjeran daRos o contnmioooi6u
nccidentolc.c;: .
• puplioados estérilos de lódos los elementos Implantobles
-Pola estél'il
- Cables del PSA o"érilcs
• Llave dinamoJn~h;cay llave nonnal
Duraole el procedimienlo de Implantaci6n, tenga siempre disponible un dosfibriladorextorno
estllndnr oon palas o parches extornos durante los pruebas de umbml de desfibriloci6n.

-Pe.so B: lntert'O~Dc1ón 'YcomprobaCión del genel'odor de impulsos
El PRM se comunioa con el generadO!' de Impulsos medi.nte una ¡mi' de ielemell1a. Tras
iniciarse la comunicacl6n con la pala. el PRM puede Usar telemetthl.ZIP sin pala
(comunicación de RF biditeocional) pllnlla Inlcl'COnc'''(iónde gencradores de 'impulsos con
capacidad dc RF. La tt:lcmetrfa e,l;¡ necesaria pam dirig.b' tos comandos desde el sistema P,RM,
modifiCllI' el ojuste de los pnrémetros del dlsp<lsilivo y rcaliZlll' pruebas Mdiago6stico.
Antes de abrir l. bo"dejaestéri I y 000 objolo do mnnleoer la eslel'i1idad, comp,"ebe 01
gencmdor de impulsos como se describe R continuación. Ei gcnerndor de .impulsos debe q'tar
• lompernlura ombienle para gamnliZlldo prcclsi6nde 1", medidas de los parnmettos,
l. InterJ'Ogue el generador de imp¡d,oS con el PRM. Comproebe que el Modo Taqui <101
gencllldor de impulsos esté progl1lmado en Almacetu~.micnto. Si no o~ asl, póngase, en
contacto con Boston Scientifi&, cuya 'infolluac.i6n enconlÍ'al'á en la COilU'1lportlida.
P•.m oomenzar uon sos\6n de lelemetrfaZIP. compmebe que el ZOOM Wireloss Tmnsmiuer
esté conectado al PRM medianto elosblo USll y que In luz verde de In parte superior del
tmnsmísor esté iluminada. Para iniciar 'lacomunielicJón con todos los dispositivos. coioque la
paln sob, .• el GI y utilice el PRM pam interrogar el gOnetlldOl'de impulsos. Mantenga la pala
de lolemelrl. en posici6n hllSta quo aparezca Unmensaje indicnlldo que la pnla de telemotna
puedc alejarse del genorodor de Impulsos o se Ilumine la hJ1.de telomelda ZlP del sislemo
:PRM. Seleccione el botón Hn sesi6n pnrn tenninflf'la sesión de tclen1et.r(a)' volver A la

.• '~fi\''''''''''__.,t. 20d~3S
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pantalla de inicío. Las Interferencias de I'adiofrecuencia pueden internllnpir temporalmente la
comunicación por lelellletrla ZIP. A\llnental'!. distlínci. de l¡¡ (mmte de ,ellalcs dé
Inlerf<ll'cncia Il volver a colocnr ZOOM WlreloS$1i'urullllít\er puede rnejomrelrendlllllento de
In mlemotrla ZIl'. SI el rendimiento dc la telemelda ZlP no es satlsfu.torio, puede ustll' la
•• Iemolda con pahl,
2, Realice una reforma: manual de los, condensadores.
3, Revise el estado actual de In batería del gcMl'ador de IInpl)lsos. Los contadores deben éSlal'
"cero. Si la baterl. del generador de Imprllsos no e,tá lota!mente tIlrgadn, no Implante el
genel1ldor dc. hnpulsps.
Póngase en conla<:to eQII BoslOn Scientí fic, cuy. ínfolJ!\aclón encontrará en la oonlmportad •.

PliSO C: Implsalacllm del sistema de •••bles ,
El generador de impulsos tequlere ullsistema de cables pa11lladelecelón, la e~tim"laeión y el
suministro de descal'gas. ElgeneredQf de impulsos ¡"lede empleal' l. c.r<:asa de que dispone
como- electl'odo dé desflbl'ilaci6n,
Hnce ralta on cable de VD que funcione para establecer 10$ clelos d<ttem¡xllizaci6n basados
en el VI) que proporciónan uua detecelón y •• limlllación adecuadas en tod •• las oomams,
índependíelrt<:menle dc ía cónfigurncián progl'amada,junto con todos los cables quc requieré
In terapia, ,
La selección de l. eonfiguroeión de, 1"" c.bles y los procedimientos quirtlrgioos especllle""
concierne exclusivamente al criterio 'profesional. Los tablés-mguientes están dispouibJes para
su uso con el generador dc Impulsos en función del modclo ,del dispositivo •
• Sistema de Cllblcs cndocárdicos de c.rdiovetsióllldesfibtllación y e,t!mulación bipolar
- CaNe bipolal' cndoClirdlco ventdeul"I'
, Cable bipolal',anriculal'
-Cable venlricular izquierdomonopol$ro bipolar
• Cable de vena cávil superior con cable de parche v,entricular
, Cnble ven1ricular izquiet'do euadrlpotar

N01if.l Sl 116pmtdé utilizarse un etJble venoso doronal'io.R seglÍn el criterio del médico¡ está
l"t/ljlcada Ima ioracolórllla l;:qul"'lÍa /lmilado poro ""locar un cabl. epicórdic6, se
r¿comielláa ef wttJ de tIMcable ep;cárt:iíco di! tSilnwlaci611/ifefcccfQJ1 con eJucMn de esferoide
surm'frble o de W1 cable eplcórdico de esfifitttlac}ónl (Jelw;ciól1 Sil1l'lIl1fra.
NOTA; Se reqUiere ,1 U.!O d. cable.! d. RM condicional de !Jos/(m Scienlrflc para que 1m

sistema implan14do pueda considerarse RM condlcfonat. Lea la guia fécniea tle ¡KM del
sistema de desflbrílacir'lh RM candfcicmal JmageRea-dy pál'O C411su{tar {os'ninJteros de modelo
dé {os generadQres de impulsos, 1011cable..1, las acces{)rlo:ry otros componcllttu del sistema
J1ecesarios para cumplir lCN;C(Jndiclones de iido, as( cOmo para ohtener íiÚqrmaci6n s(Jbl'e

{(M ativel'tencias y las PI'l!cauafone., reltrciorJadas con Jo expl()f'ocflm pru'IRM,

Con lndependencl. de la configuración de cable, que ,e vaya. 8 utillz ••. tttnlo pam la
cstimulaci6n y la detección como l'-ara desfibriJacióll) deben .tenerse en cuenta varias
CI'lnsidcl1I.cioncs y precai,lcionos, Factores corno la catdiorril%l\Ha ()"Ia let'UpÍit farmacol6gica
p¡Jcden haeel' que sea necesario volver ti colocar los cables de desfibl'ilación (1sustítuil' un
cable por otro para facilitar la conversión de In arritmiu..,En algunos casos, puede no
encontrarse ninguna configuración de los cables que interrumpa de modo fiable la arl'ltm.ia
con la energln disponible del generodor de impulsQ$, En estos cnsos. no se recomienda
implantar el generadol' de impulsos,
Implante los ""blc' • través del .cces<! quirótglc{\ elegido.
NOrA,' Si ,<;eprnducen cambios en el jifnc!cnamfento del cable que 110puedaJl resolverse COf1

Id ¡wogtomacjlm, puede que sea mu:esarfo SlIsfiudr -elcabfe si )/0 se dispone de 1madaptador.
\
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NOTA: ¡;;¡ u,<Ode a"a¡Jiadores na secolltemplo iln las Cond/clolles de liSa requeridos para el
eslado de!lM cOlld/c/onal. COllsulte lo Gula técllica de JRM del s/,Iema de dcsfib¡1/ación RM
condicional ImngtReady par(J tncontl'cr (lfNeri(mc1cs, prectlllclones y 0#'0 ¡'úol'mnclón sabl'!!

la a.Yplo~acfóllpnr IRM..

l)oso o: Esfl1hleelm1enlo de medidJs de rt:fcrcndu.
Después de implantar los cables. obtenga medidas de referenéia, Evalóe l.s senales de los
cables. Si se esté reeRmbiando .1 gene •.ador de impulsos. h.bnl que vol"er R."alua •.loo cables
cxislenles (esto es, las a,nplitudes de Ins se,1ales, los illnbmles de estimulaeión y lBS
impedancias). S. pueden u,.r redlogl'aOa, para aseguro"e de la posición e integrid.d de 10$
cables. Si los re.C:¡IlIt!1dOS de las.pl'uebes 110son setiáfa,ctórios, puede ser preciso vQlvcr a
COl0cal' o sustitulr el sislclnn de ct1blcs;
• Concote los cables de e,timolneión/deteeción a onaMlizador de ombrales (pSÁ) .
• A continuaciónl se enumeran las medidRS del cable.de ~5timulaciónldctceci6n> tomadas unos
10 minuto. después de In eoloeneión Inicial (agudo) °durante el prOtedimieolo de su,litueión
(erónieo). LR obteneión de valores diotlntos a los que se "'gie,'en eo la tabla puede ser
aocplablc desde el'puuto de vista cl1nico en el caso de que sc.puedn documentar una detección
npropinda con 10' valores progrnmadns aetulllmente. Considero la ~rogramaelón dei
parémeho de sensibilidad si se ob,erva una deiceci6n.innpropiadn. Teoga en enenl. que 1""
medidas del generador de impulso. pueden no eoincidircxllCllImeote con lBSdel PSA debido
.1 filtrado de la sefta!.

Tabln. Medida de l., ,abl ••
Cl'tblll do ~1It1O.IIQcl6n; C.m19 d' (lSlImUflli:l6nl" (;(lbl" d. etCICilrun

(hWaCClón 'lng.tlclo) dlll.nc:elón (c:r6nleo) (:lgudo y tr~lttcol

Amp~CudO(td~ R" ~ "'S,tlN .1-£l:mV "",DmY

Alt1l'/ItVdOrtd~ ra a ~ 1,!1rriY j>o1,SirN

Our.u:I6nOl1dIl R" eit "" 100m. .: 100 mi

Utl'ln'-m d~ .,;tlrt".:illd611 ~."l,'!i Vendoc:4rdlta <: i:n'YendodrdICC
(venlrlculo d..-ochol .•..2,.0v ~ic~ldco ~3.6 y flptdtrofog

Un'br~ d'" esUrr.U:ldOtl <2,5V'MOOso or.3.G" V4M1O
(\'t'ntrk:tilO ftQUkordol tOl"onMO . (CIf'l)f'IOOO

..,2.0 v .picá:dk:o 013,6 Yliplc::\tdk:o

lJn'lbr.;l (lo "un'l\JbelÓl\ '" 'I,SV.ndodr4ko ..o;3.0VondócOi'dlcD
(aurk:~J

tmpQd:llnd:l d,1 t:\;llI& {o :•• 111m1t" f):IIC el.l:i ¡..etlln~O"bttj()~I~
!I,Ov'lO.Gm~oo Irnpodand:l Impod:lncj;'t
Gl.lfleul:]j- ptogmmndof proomm~

..;flol'n1to Allo no.ro .: tI limito AIIa d. In
ImPfd:al'lm lmPtdoncb

Df~'(1m='CIo{\ prootmmUSO-o

tnlOOtlnfiéL'\ dtl ,l:;\.llto(n "I!l timltl!'b$ de l., :oolllñ'llebd.iod~L!t "'-'2D C'J
5,OVyO.,s",.0I'I In-Iptld:ll'\d:J¡ ImplKl;'lnd:l .' ClIUmlloalloC!. k'l
\'Mllrlcu1o (t~f*dlOl. proo,.Y\\:lC!o' prc:ommt'luoi Inlpe<t:mda P'OQmn'll'do

....él fmIt. ASID lM Ic\ ""ri1l!mll.Anodel;\ (125-200 01
lh~o<I:'IMtI _",<ti

l'ri'OOt:lmnd~tt proor:llnrt'JO o

1~~3nc:f.' dl'l dblfl (ti •••4llllmltCl llopé';) 1:1 ,,"~llmte bnJodo l.,
S,OVlIo):i1ñ'1!I\ M'll(.ltdl!lnc:la Impott:lnd:\
\,(!ntrk~l1:qultnioJ PtOOr.'tm:tro' 1:"""""""'-l'lI t11l\l4 Ano o.• ,... ,.el\' Il'l'lllltAItOÓ~I:l

tll¡)ed3nc.t.1 Imped.,ncJ;'l
progmnl~da 11 ptv(1Qmf\lfQ '1;1

11.lm: .mpliluc1t! Inrulores" 2 mV pueden eaossruná medid. tncXltCtll:de ltl frcc\l~c111o m (use c:r6ntca, 10que
puede oe«síontlr la no detctel6n de un.n1aqu!anilrnl. o lit lnlérprdaelÓfl m6nCa di un ritmo nonnnl coino
ftli&Ua!D.
b. Lm nmplitudes de ro ondil R nuu b:ljftSO 1m:dumeJooes mAslflf8ft' pueden tStllt ~IMM .1n ctilococl6n en
lejido I,q~mico o ciclllrlu¡dD.Como t., calidad de 1R$!tI\.ll1es'pt~e c1dc:riontBe paulAllnllnenle. 5edehe MOCt

[1t
(.iveó:~~~~

l' ''''.,:¡,,\1r '---. /
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A:'lI:XO III.H
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ntiltllltt('o GRT-O .1I0!:rON ~r:II;r.."'lIII'C

todo lo f'O!lble ¡wn cumplir los criterios úntcri0ft3 vo1v.1codo iJ colocm' los CAbles ha5;ta ohlenersdf~les ~ 111
mnyor .flmplllud pmible yln menordtnci6n.
c.l.ils dwao!ones superiores e 13$ 1\'1$ (el Jll:l'lodoref1'8tU'l.rlodel gcnemdot dt Jm¡n)lsas)putden da]' lugar ti UlUl
detenninllclÓlllneXfldfl de la Héétlenelp enrdin"QIa 111no detet:cl~ de l.ma tnquiwilmio o a 1. intClpl'tillcl6n
errÓnea de un ritmo l10rnml como tUtormtll.
ti; Esm medida ha incluye con'lente de lelli6n. _ _ .
e. Las mC'ldilictlclM~wli superfióie del cl~rodó de"'desflh,U.clón. ~ el enriltilo de una config¡irneiÓtl Trilld
t1uno eooligul'tci6n de hobina Onica, pueden.i11nulr én I~ medidlls de 'tnPt~nc:ta.'Las mcdidtlS de referencia de la
ímpedanclll de desfibtiJnci6n deben cr\CMtmr:s: dentro de los\'alol't!t'recoifierlda<fllS quest indlclIll en lAtabla.
f. Elllnt1le bajo de In impédl'lñdosc fUiedeprogralnftf enfre200 Oy .s.~.(L
8:' El limite u1lOde 13 irilpcd¡mciu se puede pmgnImlr e-nlrc 2000:n )' 3OOO!1.

Si la Integrid.d del cnble cslÁ en dUd., se deben usar l.s proebos de solueión de problemas
eslándar del eoble POi" evoh'" lo IntegridAd dél slslem •. A eontinuoción, se indican olguons
de las pruebas de solución de problemas;
6 Anállsis de electrogroma con mnni,pulnci6n de In bolsa
• Revisión de radiogrnfias odéiniágenes .radioscópicas
• Descargos Adicionales .10 máxlm.energlo
• Programación del Veelor cable dcseorgn
• ECO Wirel~,"
~ lnspceción visual invDsivn

_l'. so :£, Formnci6n de la bols. de Impl.nlnci6n
Al utilizor Ins práctica, ~uirúrgica, esil\ndar pruilpropamr la bolsa de impbiataei6n, elija l.
posición de In bolsa en fiJoelón de l. configuración de Jos eebles-implant.dos y de _la
con,tituelón flslca del paeleale. Teniendo en cuenta Jo analomlo del paciente y el tomoOo y
movimiento del generador de impulsos, enrolle oon cuidadO' el cable sobrante y eolóquelo
junto al generador de ImpulsOS. Es importaote coloa;r el cable IlÍllo bolsa deforma que se
redu"".n 01 mlnhno In lensi6n, los dobleces, los ángulos .gudos y la presl60. LOs geoeradores
de impulsos se implantan habitualmente en el tejido subcutáneo para minimi~r las 'lesiones
en c1lejido y faeitllor el exploole. NoobstRnte, unahnplantoel6n 10" profuoda (por ejemplo,_
subpeetorol) puede ayudar o evilor In erosión o extnl,J6n eh olguno,pocientes.
Si un .i~plante.8bdo~inat resulta adecuado. se recoDrlenda reálizar la implantación en 'cl,Iadó
a1?dominal i:r.quietdo. .

NOTA: ¡'" Implantación en la ,ano abdomInal no "'Id eonlemplada en la, Condicione.' de
uso co"l'espondfentcrJ a la exploración por IRM con RM condicional. Consulte la aula
lécnlca de IRM del.tl.,lema de desjibrilación RM tondlclonallmageReady pi1rn <ntonlmr
advtmencias. pl'cCQllclollCS Ji otra IIt!ormacf6n sobre Ja cxpIóracl6n pór IRM.

Si OS preciso tuncli1.ar el eable, tenga en cuenta 10. Siguiente:
No entre en contacto con ninguna parle del tenniool del cable IS4.LLLL que no sea el
extremo tenninal del conectol', ni siquiera cuando e~:té'cOlocado. el capuchón para ~ble .
• Si no se utiliza un tUDcliZ8c1orcompatible. cubra Jos ~xtrCll'lOs t~rmln81es del conector de los
Cables. Paro iunelizor los cnblos ,e puerleo emplear Un dreooje de Poru-ose, \in tubO"lonleioo
grande o un tuneli11ldol'. .
• En el caso de los cablesDF4-LLHH, si no se utiliza una punto de tuneliza<:ióo compatible ni
un kit de (uneHzaeión, etlbra el extremó terll1lool del eoneetor'del cable y sujete solo el
ex.tremo fcnninal del conector con una pin2t1 hemostática o ün disJKl:!iitivo equivalente .
• Encl ""SO de lo. cables IS4.LLLL, si 00 se utllizá u •• puni. detúnellzoei6n oonip.lible ni
un kit de lúnell,.aCióo, cubra el terminal deleable y sujete solo el extremo lermlnal del
conector con tinA pi07..a hemostática o un dispositivo '«juivalente. ,

\l1'ln - • IoC ",~q " ..\5.'"".~~.,.,,«¡.~..,t~f"\\\'" ..
\ " .~.~.c,'. : 23 do35\W,\Q\~'í ""•.'Yt-2019-90560370-APN-DNPM#ANMA T
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• TUlleliee sllavemente los eablespor debajo de.la piel hastA Id bofsddo :implanlaeién si és
~!O. . . _ _ _ .
• VuelVA. oVAluartodas las senalos de los cables pÍ\l'lldetermina"i Alguno hA sufrido dnnos
durante el proecdirni"ento de tune1íznci6n.
Si los •• blesimpldntados no se coneelan a ua gea.rador de hnpulsos eunndo se impl.ntan los
cables, deben prolegorse ante, deeerrnr la incisión.

Paso 'F: Conexión dé-los cnbles ni ccnct'tlcioa' de hnpuLllOs .
Pnra conéClllf los cables nl-genemdor de imimlsos:, utilice .s~10Il\~berramientas faeflit'ftda;sen
la bandeja estéril o en el kit de accesorios del gcrtel.'ador de impu'lsos. Si no se utilizA la llave
dinnmométrica sumiaist",da, podrlaa dnJI••.•e los tol'ntllos, los t4pon,éSde ,ellado " I.s rosca,
de los conectores. No ¡mpl.nte el gen.r.dor de iinpülso, ,;.los lopon.s desellado p.reeen
esl ••..d.n.dos. M.nteng.las hel1"llinie.itashas1a haber finallzado.todos los procedimientos de
prueba y b.ber implantado el generador de impulsO,. . .

N9TA,' AtgWtOSpadeMes pil~en necesitar ferapfa ti! tstlnwlación nnila m6s co/jectar los
cób/cs al geuti'á.dOt' dé Im¡nluo3, En ,lal(',J caSos, cOhsldfJl't progr(w:ql" eJ.gc.neradol' de
11llpuMos '!ntes dI! comlhrJoi'. ".

Los •• bies deben conectarse al genmdor de il"puls", se¡¡fin la secuenCiasiguiente.(si desea
ver ilustmeiones del bloque conecto!' y de la loe.ii7Aeión de los toÍ'lliJios del generador de
impulsos, consulte ilConexiones de cables"): ..
l. Venllieulo del'Ceho. Conecteelcabl. VD.piimero,Y" que ""preciso para establecer los
cielos de tiempo "'".dos en VD que proporcionao lloa detección y oslimolilCión adecuadas en
lodos lilScámaras, indepeadientenieaiedela e;;"ftguráoi6a .piogranütda. .
• En los modelos COlllln puerto para cables VD DF4,LUITi; InsMe y ftje el ""Iremo lennlnal
del eoneelor de ua "able DF4.LLHH.
2. Aurfcula dcrcciln~
• En los modelos con.un puerto para •• bles AD rS-J,'inserteyftje ,,1'Xlremo terminal del
coneclor de un cable de. esiimulaéión/detección aurioülar lS.I. . .
3. Ventriculo it.quícrdó. . .
• En los modClos con ua pu••,o para eablcs Vi ¡S.I,lnselte y fije 'el.extremo lerminal del
conector de un cable de cslimuluci6n1dctccción venoso coronario Is..l~
• En los modelos con Un puerto par. cables VIIS4-LLLL; inselte y fije el extrcmo termin.l.
del eoneélor de un eabl.I$4.LLLL.
4. Cnbla de " •• "b,'lIación.
Conecte •• da cable al g.nerador de impulsos siguiendo estos plisós ¡si dÓ3ca obten.r
información adiCionAl ncel"Cl:tde la llave dinarnométnen, consulte lIUavc dinant.om~trrctl
bidircccioll}tlfl):
l. Compruebe si háy sangre u Olros 'fluldes corpornlefen los pUeI1osfi1l'" cables del bloque
conector del gen ••.•dor de iínpulsas.Si..ccidenlallnériteeniram Ilquido.a los puertos,
Ilmpielos a fondo COnagua estéril. . .
:2. Si es prtCi50~ retire y deseche la pl'Otccc:i6n de la punta, ailtes de usar lo llave
-dinamométricB.
~. Inserte suavemente In punla de la llave dinamométriea en el tornillo pasándola ]101'la
.hendidura cenlml dellópón desellado con un ángulo de 90" (Figuralasercióli de In llave
dinamométricn). Esto hárá que Se ab", eltapón-d. sellado,libe",ndo la poSible p•.••iÓnqué se
.haya CI'C21doen el pUCfto para cables J\I jJl'oporéionar uno-v'fft de escape 'para cllfqutdo () (tire
almpado; . .
NOrA: Si 110 Si! Inserto ndecuadamelilu la IJnvt tllnamomitrica eJl10 hendidura tlellop6n de
.~I/",I",padrla dofiorse ellopón y 'liS propiedad •.• do sel/ada.
'O{~;

"v
i
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Figura, Inserción de lu Ila\'e dln,únométrltll

4, Cuantlo la llave diuamomélrien es.!.!colMada en SUposición, lns~rre lotlllmente el termilllll
del cable 011011'''0''0 p.ra cable, El ""U'elno terminal del otmoetor d.1 cabie deberá ve",e con
cla,'idad más allá del bloque concclor cuando se mire' través dcllalel",1 del bloque contmlor
dcl gen"'l'lldor de impulsos,
Pre~i(meel cable J)flfa lftat1te~ 511pm;ición "1 a.<¡:eg{¡~se,de <lue pemumece totatmeJ1te
in,.,'IOOo en el puerto para OIlble.

NOTA: S; es necesario, lubrique con moderación iodo el terminal Jél cable (el6¡'ta qlte se
mueslrG en figura Te1'lnfllal del cable DF4) con agua estár¡¡,o COJ!aceite mineral estéril para
/aaiUtar la flJ-¥eYCióli.

FlgU1'U, T,,'mittnl deleablc:DF4

NOTA.' En id caso de los cabi<!s1S-1. a,regtlras. de que el ,XlI'''". tel'miriai del co"eelol'
,sobresalga visibfill11enle más nUá det,bloque txmec/or t in'h! ~011iOmfnimo.
NOTA: En el coso d. Jos cabl.s DF4-LLEf.Jf, el extremo te,'minal,M ean/ICtol' á.b,
In::mar •• más al/á áel bloque del lomillo P(f1'(l que/a conexló"prwdo reall.arse
udvcl/adamen/e. PI/ede confinllorse que el exttema renuinal del conectoreslá completamente
InSél'Joáo en et puerto pm'é(cables Cll()l1(/o se Véa el indicador de inse1'clón del exII-emo
lennínal det conecto/' más allá del bloqJle d(f/ t01'11i1ló.
NOTA: En el C(lSOde las cable. 1S4-1'¡'U, el el1reulO terminal del con","'r debe iu::Cl'tQrse
mtfs allá del bloque del tomillo para q'rtela éOl1cxi6n pueda rtlaUzlirs.é adecuadamente,
Puede confirmarse que el eX/remo terminal del conector está completamente hmer(ado en el
puerto ¡Jaro cables cuando ,te vea el indicador de instl'clón dtd extremo !tl'míltal del cóntC!ól'
más "lid del bloque del ;01'111110. .

S. Presione suavemellle con la llave dinamométríOll h.,ta que su punta eneaj.totalmente
dentro de la eavid.d del lomillo, Durante "",paso, evite dana)' el b,pó" de sellado, Apriete el
tornillo girando lentamente la llave dinamomét1'ica hacia la derecha hasta que salte una vez;
la llave diuamométrioa se ha :dustado preVíamentepara .plicar l. ".nlidad COl'I"Ctll.de f"eI'2'
al tornillo prisiunero; no es necesario girarla Iti~ ni aplicar más fuwJl.,
Ó. Rctire la flave dinamométrÍ1::n.
1, Tire del cable con cuidado para comprobar q"e l. conexión es firme.
8. Si el t<lml""l del cablc no está bie"sujeto, intenle volver a eolooa,' el tomillo, Vuelva a
inserta" la llave dillftlnomélrieúomo se h. descrllo anleriol'mentey .floje el (or"lIlo girnl\do
la Have lentamente hacía 1" i7.quierda hasla queei cable se $".lIe, A oontinuaciÓn, ropila la
secuencio anterior.

I
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9. Si no se UtiH1..8 un puerto para cables,) ins,erte un mp6n en el puerto que no se utilice 'y'rijuste
el tomillo .

.Poso G: Eyoluoclón de lus sefi.les dolos cohlcs
1. Hoga que el geucrodorde illlpulsos salga dellllooo Alni.8ceilatilléntó de ahorro dé energl.:
pal'R ello, Ill"ognunc el "Modo "aqui en Off.
2. InlrodnzCll.C1 gcnemdor de illlpulsos en lti bolso déilllpltintlieión.
3. Eyalíuilas senales de los ".bles de desfibrilación y cSlimulaeiónldetcoción; pO''Oolla,
observe las .,arcas y los eoM ea tienipo rcal. La señal de los etihlefde dcsfihrilaci60
ilhplantados debe sc,' Continua y slo .,tef.cta.., slmil •• a la de. on ECO de .uperfiele. Unil .
scnnl disoontinutl puede indicar que una conexi6n (icr~lUOSR., la fractura de los cahlcs u otto
tipo de 'dal1m:'en los cables, o uno I"otum dei aislamiento, 10 que ,pl'ecisDl'lIln s\ls'lilución del
cable. L•• senaleslnadccuodas pueden eonUevar quc.el sistemagen:C1'Odol' de impulsos na
detecte una atl1,hniB, que no suminlsh't 'la tetapin'progmmada ,o que sumiñist'rc una'templa
in,neces8rio. f.as ,mcdiru~sde los, cables deben ser lu!dndlcooa.s, ,dnteriónn~nte (Tébla Medidas
di: los c:Jblesj.
4. Evalúel.s impedancias de todos loS cables. El limite de itilpedDlicia Alto seeslohleee de
fOl'1lla nominal en 2.000 n)' se puede progrnlll¡jr enl,.-2.0900 y3.000 ncon inc!'ellleolos de
250 n. JlllJlIlite de impedoncla Bajo se cslableccdc :romlanólllinill en 200 n y se puede .
p:"gnllnar entre 200 n y 500 n eoo incrementos de 500 .
.Tcngo en eileotoloBiguientes faeloresal "lÍ,gir el valor dc los limlles de.lmpedoncia:
-En cables emnicos, el historial de.medidas de impedancia del cable, asl COIllOotros
'iod iendones del rendimiento .I~ctrieo, como la .eSlahilidad a lo larIlo dellicnipo
.• En el caso d" los cables implantados recientemente, el valor inicial medido paro:la
impednl1cia '

NOTA: l¡nfunclón de los eftetos de 10 evolucM" de/cable; el médíco¡}(xil'la decldil'/a
reprograJnacldn de los IImiles de 'mpodancla., IManie las pruebasde sc~"lmlenlo .

• Dependencia del paciente a la 'eslimulación
• Rango' de ifnpednncin recomendado para loS 'cables .iitlHzados,.si C!ltén disponibles
El Hmite de illlpedaneia de descarga Bajo esté i'ij.&, en 20.0. El IIlIlite de impedancia de
descarga.allo se •• tabk= de fOlTnanominal en 125ny so puede programar cnlre 125 n y
200 n con inel~mentos de 25 n.
noga en cuenta los siguientes aspectOS ouandó selecciono 01 valol'.de los lbrutos de
impedanciA al1os:
.• En cnbies croniCós., el himoriál de'mcdidns de impedancia del cnb'Ie,.8SI 'COmo otros
Indicadores del rendimiento eléclrlco, como 1. estabilidad ola largo delllempo
• En el aso dE:los cables implantados recientemente, el valor iniCial medido pnm la
.1mpedancia

.NOTA: p)1!unciólt de la evnlucí6n d.e los cable" du.ran!e Jqs pruebas de SBgUi111ie.nf'n, el
médico puede opla/' Jim' volver a programtlf '¡os I1njlt~s de Jmp~d(mCltl afloi .

• Rongo de impedancia recolllendado pa •.• lo. cables utl1iilldos, si oStán disponibles

26 deJ5
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, Valor de la hop,daneia de uno prueba de impedancia de déSCllrga a 1. energla máxinlll o una
energla '\lIa
Las leelurns de la impedancia d,1 cable de descargo comprendidas entre 20 ny el limite de
impedAncia Alto'sc'consideran denlro de 16smárgene~.Si sc_9bseivnn fluctuaciones bros~ o
considerables de In impedancia 'o las condiciones se ,encuentre fuera de los Ihnitcs1 c:onsidél'C
lo siguiente:
• Compruebe la eonfigumci6n: asegilrese de que el valor de Vector de descargo coincide con
la configuraci6n del cable implantado (pel' ejemplo, utilice Coil VD a Caa con un cable de
hobiaa úaiea). '
• Compruebe la conexiÓn: asegúrese de que los cxtremoSlenninales del coneelor del cable de
dcscarga estAn colocados en los puertos p.ra eables cor, .•• to; y verifique qu, la conexi6n de
los cabl,s es segum .
• Compruebe el conlaeto: asegóresé <leque ,1 dispositivo esté d,ntro' de un, bolsa d,
implantaci6n húmeda, ya queJa carcasa del generador de impulsos netúacomo electrodo
a,tivo'en la configUl~eión VTRlAD. No manipule la bolsa duj'•• t. la prueba .
• Desconecte las fu,ntes externas que generao ruido (como equipos deeleetrocauterio y
monitores) .
• Utilice otms henllmíent" d, .0luci6n de problemas, segim sea pIeelsoiP.ra ovaluar m6s
Cldlaustivamente la :inlcgridád del sistema de cablcst incluidós el aoálisis de éleclrbgl'Smas. el
examen do hniígéne.c; r.dlogl'áfioas o .ntioro~cópicaSt o IIi inspección vlsuallriterna.

NorA, Dado quees/. disposlllvo se:he de un Inipu/soJeprllebo ,"bumb",1 poro lIevol' o
cabo las medidas de Ja impedancia del cable de dcs(xwga, puede que sea tfijlcJl medir las
rtJpilcs/as a las sena/es de p''l,cha citando llaya' interferencia, e/éci,.lcas o #l'lIldoll duralJ/e la

p1'tteba (por tjl!mplo. l!lectl'ocauferio o equipos di! monltor/IQclón exteJ'nos coneé/odas
d¡recfome11/t! 01pncicnle). £.,,/0 puede prow)éár varfodonts én ja¡ medicinnes de",la
fmptdonela. sobre lodo dllrallte la fmpl0lllaef6n. En allsellef~ de /ÍfchllSIlIftrfeJVlelas

.Uctricas, loslecluras d.la lmpedlfltcia del cablea"d •• eargtl ,el'án más'.<labl••.

'PASO B: P.I'ogll1Jnllción del generador de impulsos
1. Compruebe el Reloj del progrnmedor, y configure y slneronice el generador de impulso •
.como sea pre~lso.de modo que aparezca la hora cor¡'eetnen lo~infonncs jll1PI'eSOS y en los
regis"o. de papel eontinuo del PRM. ,
2. Puede ,'•• ultarle de utilidad plogl1lmar l. funei6n Pilidosdul1lute 08rga eondensador en On
durnnte 1•• p""bas de conversión y ¡nlmplantaeión para Identificar eullndo se cargo el
generador de impulsos páro suminist1'ar una descarga,
3. Reforme manualmente los condcn.'io'dores sl.nún no Jo ha becho.
4. Progminc el generndordc impulsos ~decuaéf8lneñt-o si no sC.ha irtilizado. ningún'pu~o ~
cables.
5. Programe el gcnerAdor dc Impulsos con los p3mmclros adet:uados para el paciente eon el
fin de j'cnH1.D1'lns P1'\lCOOSde conversión.
Tenga en eu,nta lo siguiente cuaodovaya a prograirlllJ' el generador de Impulsos:
• Se recomicnd. un margun de segn"jdad minimo del doble del vOl1'!i' o del triple de la
ón.hum dellmpulsn pern cada cómo," en fullelón de 1"" umbrales de capturo, In ql,e d,be
proporcionnr un margen de seguridad ndecuado y Ayudar n C:OñSüvnl' iR' longevidad de la
!)ater(a .
• Ai usar Sm8.1 B1.llking, cs posible que Jos ,rtefaClo, de poletiznci6n II'llS l. estimuincl6n
auricular puedan detectarse como ondas R e inhibnn la estÍlnulaci6n ventricular (1ms la tCl~pia
antitnqui •• rdia o la eslimulael~a ventricula,' de salida elevada). Si ,1 paciente depeade dei
marcapases. cemprudbe que la deteeclóa se., adecuado despu6s de OM terapio de desoarga. Si
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se pl'Oilucc sobrcdetccción ¡JÓStdcs<:arga,estl preparadO paiíl utiliZar el cómanoo ESTIM.
STAT .
• La programneión de un perlooo de cegamiento más tnrgo puedenumentar la probabilidad de
que se produzco la infradeteeei6n de las ondas R .
• La programaci6n de un perlodo de cegamiento más corto puede aumentnr la probabilidad de
que se'produzca la sobi'Cdetecci6n vcntriclllarde Ul1 SlJ,Ccs~.~,uriclllnr'estimuIRdo .
• Paro .reducir ~I riesgo de infi'fldclCcci6n vcntricular debido 01 cegRmiento V trns estimo A
(cuandO' es necesario un Inodo'de est~lnulac'i6n bícamerol con control.automático de Jn
rroouenciR o cstimula<:i6n B frecuencia odaptafivn):
- Redu""n el UF
_ Aeorle el Retardo AV o uliliee el Rctílrdo AV dlóáinico y,redu •..eael valor mínimo del
RetnrdoA V dinámico
_ Aumente el porcentaje del control mliomúlico de la freeuetltla descendente hasin el mayor
valor posible .
_ Disminuya el Tiempo de l'eeupcrnci6n delós niooOs dellsUmulaeión a frecuencia
adaptntív4 -'.

- Red,;z,," el LSF o la FME si csláactivadool ooritrol Oloomático de la f,,,encocla
descendente
- Reduzca la FMS si el modo de estimulaelón ",,'de ftceíléileia ndaplativa
• Tenga en cuenta la sigúienfe'informacl6n. ia hom de volver apiogromar el valor:de Umbral
de RhythmMatoh: .
-Revise los valores de RhYlhmMateh medidO.i para episodios MtCl'Íorcs detv y l'SV
(indueido, o espontáneo,)
-Para aumenta,. la probabilidad de tratamiento adecuado de,TV, •• debe J'l'<>gtam'" el Umbral
de RbytlunMatch por encima de los valores de RhyttunMatohmedidos de cualquier TV
- Para aumeninr la probabilidad de inhibición adecuada de terapia paro TSV, se debe
prog'8mar el Umbral de RhytlunMntch pordeb.Jo de los valores de.RhythmiVIateh medIdos
,de cualquier TSV
- Bn general, la sensibilidad de detección de TV disminuyeeon'""lorcs inferiores de Umbrnl
-de RhythmMnteh pl'Ogra,nados"po,'lo tanto, para obtener una sensibilidad ,rn\Xi,rina TV"e
dcbeprogramar el valor més,.lto ndee'uadode Umbral deiUt¡lthmMateb.
- L(ls valores de RhythmMatch medidos también pueden ser (¡jileS para programar airas
ptIrámctros de lD de;rltmo eonlo DIscrimi"aci6t1 mquinn'itmin iluriculnr, Umbral de
frecuencin de PlbA y Il.tabilldod
:. Cunndo se programe el LSF, tenga en euenla el esiado,la edad, la ,lilud general y la función
del nodo sinusol del pacíente, .,1 conlO ,que un !.SF alto puede ser Inadecuado psrn poclentcs
que padezcan angina u otros s'lnt'omasde isquemia miocárdica 8 fretucncia.s más I\lIas .
• Cuando.e progmme la FMS, tengo eIl éuenl8'el estado, (a'edad yla salud general del
paeiente, as! como que In estimulnci6n de frtéuencla adaptntiva.a frecuencias mM oltns 'puede
ser inadecuada para pacientes que padezcan angina u Otros síntomas de isquemia rniocárdicR n
esta.~frecuenoia') Inás altos,
Debe seleccionnl'Sc una EMS adecuada en .función de \lna eValuación de.Jofrecuencin de
csiimuloci6n mh aita que oí paciente pueda tolemr bien .
• En el caso de pacientes con insuficiencia cardIaca y. bloqueo.A V'de segundo o tercer grado.
)a programación de un Pcrfodo refmctnl'io auricular largo en combInación con,detcnnirmdos,
periodo, de Relardo AV puede prOducir un bloqueo 2:1 demanera brusCllal!.SF
,programado. "
• Ciertos estado, pueden oc:lSionnr la pórdidá tempó'lll de TRC o de sincronln AV debido a
'un funcionamiento de tipo Wcnckebrtch y los paclcntas ¿on insuficiencia cardIaca pueden

. volverse sintomáticos si la TRC se ve nfectado. Tenga en cuenta el cstadodcl paelente cuando
programe funciones C0010 LSF'. RFA Y Conlrol'aulomático. de la fre~cnclá,Asf como
funciones que cambien a VVI o ll. lit'! fun~ollamicntode (ipo VV!.

os~eri
etc.t "~~~V'"....
f tJI,~ ~.1?S'
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• Antes de progmmar el AUVD. planl~e roa1i,.ar una medición del umbral nulomátieo
ventricular mnnunl para verificar que .18caractel'(stica- funciona., c~moes debido •
• En el aso de p1lcicntes que dependan de marcapt\SOS, tenga, cuidado cuando configure la
Respuesto 01ruido en Inhibir C$tim••y. que la estimulaeión 00 sep,'Oducc cuando hay ruido .
.•PIra solucionar posibles intcraccioñés hasa.de~en lalmpcdnncia COI1 el sensor
respiralorioNM, programe el sensol' en orr.
Po,o 1: Comprohaei6n de la po,ihi1ldnd de cnnvertir lo m",lIocl6n venl1icul",' y 1••
or)'itmtfls tnduclbtes' .
De,pués de obtcner señales RCCplobicsde los cables ¡mpIRntidos. el m6dieo puede optar ¡lar
lIevor a cabo pruebas de con""roión de T\(y l'V ¡'DI'O deleri1\inar (l) si IRoonfigurllción Y lri
posición de los eoblcs implantados son ndecuados prira el pacienle, (2) si la eocrgra de
d"'''''rga programada del geiletlldor de impulsos o lo eoergro de descarga má.imo VDna ser
suficientes porn convertir lo, anilmlas de manera fiobie y (3) si CAO y los criteí'in,
adicionoles de delección se hon p,'ogramado eortedRmente paro delectar PVyTV. La
pruebo de conversión cOnsiste en inducir In lIrritmia y. a continuRc.i6n, inlentar: convertirla con
un nivel de encrgln preseleccionado. "
Se recomiendo probar Inconver,i6n de la fibrilación ventricular Rntes de implanlRr un
geoerlldor dc impulsos, ya que una desciirgo sumlnislriida durante una .laquicardlo ventriculo,'
puede acolcmT In Arritmia. ,La.•prueba1 inb'8opcl'atnrias se pueden:minitni7..ar tet!lizando solo
lo pmebR de PV en el momento dol implante y realiiBndo en el laboí'8torio dc c1eclrofisiologio
lo prueba de TVdespues de la opereción y Mies de dar el alto al paeienle.
Silo ""nversión no es ,"i,raotoria, debertl resealorSe.1 pooienle utilizando un desfibrilodor
externo edeeuado,
Comopartc de la evaluación cllnica general duranle las pmebas de oonversión y 18ov.luoei6n
de los episodios espontáneos dumntc el seguimiento,' compruebe que no hnyn retardos o
Interl1lpeiones en la detección de IRquiarrilml.s y en IR.dmlnistraci6n do Ja teJ'Oplo.Realice
una evaluación adici.oml si se obsCfVl' alguna dos\lhtl:i.~nde; los ciclos de ~rga.o del .
suministro de descargas.
Si se realizan 1", pruebas de conversión, los partlme1ros progl'llmodos de forttia ,permanenle
pueden ser los mi,mos quc los quooo 'ISml dumole IRSpruebas, o pueden hoborse cambiado
por valores dlslintos. El dispositivo se puede programar con los ajustes de portlmetros finales
concebidos para todas las TVfFV (voria, zolias). o hien coil un. valor do rV de una sola 7.Dna
con un umbral de frecuencia infet'io¡,Alde cualquier arritmia cOJ:1ocida.Cuando nO se realice
ningunn prueba de converslón"en pnc,ientes -con Indicaciones de prevención principal. un
médico debe tener en cuenta que las frecuencias de detección altos pueden limitnr lo.
éopecidod del dispositivo para deteclRr y tmter con precisión los IBquierlilmios polimórlicas.
Es impormnte evaluar los dnto~de dingnósticn almaoenados en el dispositivo y los EGM.
incluido elt •.••• do de intervalos. después deles pruebas de aanverslón (eoMUlte
IlConsideraeioncs -sobre la pl'ogramaci6ri de taquiatTitmiftSll 1\ continuación), La progrmnaci6n
de los umbrales de frecuencia Cínolde 1V/PV en valores más IIItOS~ o ajustes de CAO menos
sensihles que los portllOetros probado,. puede provocar una infrodeteeción de loquiBlTÍtnú",
e.spontMeas posterior~s,

NOTA: Si se prtrCtrca clrug(a Q JórtlX abierto y se mfti2Q un separador torácico, re;trelo antes
de las pj"lebas de convel',l6n pora l/mular mejor las condiciones ambltlaJorlol en las que
lime/onará d generador de Impul.fos)' évltar "na po,.fiblc derivacl611 de encrgfn.

Inducci6n de 1" lU1'ihnln del pacienfe
Se puede inducir la f1niftnin utilizando las funciones de inducCión del génCrodor de impulso!.
Deje que In preSIón snngurne& y el estndo electrofisiológico del paciento vuelvan n sus valores
de refel'encia entre I1\S induccione.~ de nrrit1nia. sean estas sntlsfilctoñm: o no. El tiempo
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mlnimo entre prueba. de conversión se debe. blIsa! en la estabilidad cl1t1ielt(hembdinémicil y
memb6lica) del pncicn1ey en el e,iterio del médico,
Dunmtc cada inducción de nrñtmifl, IC!1gá en cucntn la frecuencia C8~dfaenpara detenninnr los
velores Adecuados de los umbnlles.de frecuencia. Los ciclos ventriculares que aproximen al
v.lol' mAs b.jo del umbml de freeuenem progl'am.do.pcro sesHóen por debajo. puede.
detectarse como U11 rHmo sinusnl normal. ParA. fncilifa\'la deteCción, los umhl'tll~de
frecuencia pl'9grnmRdos deben'tencr-tin vnlor de alt,nenas fo min-i por debajó de,hl
frecuencia de llJ.sftrrttmias q~ se dé.scáll lrata~.

Realiz.,',ci6n de In Jnc1ucci6n
1. Compl'Uebe que el ge.el'.dot de impulsos está tilla bolsa de Im¡ilnntadón; '1'eti1pomhnente,
elem: la bolsa lo suficiente como .p8I~RSegurnrse de que elgenemdol' de Impulsosllose
moverá clnmtlte las prnebos de .convetSi6n, Comproebe que el contacio entre el generadol'd •.
impulsos yel tejido eircunda.ntc sea adecuado; si es:p~ciso.moje ,la bolsa con soluei6n salina
para evitar que se seque.
2. Compn,ebe el funeiolUUniento del Imán y la telemeirlapiullasegurnrse de que el generodor
de impulsos está dentro del.leancc áeep!l\bl",
3,l' •.ogrnme los p.mmelros adecu.dos y cambie el Modo T'clái del genorador de impulsos a
Mo.itor +Templ.,. ,.
4, Ro.lioc lalnduoción con 01 progl'limadol',

Requlsltos.de p,,,ebns deone,,!:lu y umbrale) pnl'tn'eoUznr,una d•• fib,ilaci6n eOJ't'eelo
Los requisitos de energlo do desfibdl.cióny laspl'Uebas de umbrol p1U~realizal' una
desfibriiaei6n COI',•• e," se deben oplicar en el momentodcl hilpiBltte.
l.lls descnl'gas previstnspan.ln tempi. de TV polln\6rlie. se debeu progmm.1' con unm.rgen
de seglll'ldad de 10 J pOl'eneima de l. energl. de des •••.g. que el médico detennine que es l.
neccsaria para la camota conversión de la ,FV; En algunos casos. el médico puede determinar
que un m••.gen de segurid.d .ltemativo (superio •.o lit energlo de de.••••l'gIl requerid. para uoO
.eonvel'sl6n de FV oon'eeto) puede ,eS\lltar adecnado. ' ' .
E;n In d~umcn'lnci6h técnica se describen distintoS m!todos de ,prueba pata detenninar los
umbrales de desfibril.ción y se Incluyen. e.\treoti'os,lonlgulcntes:
• Disminución hast. plOdlleirse un error en los pruebas de umbral de desfibril.eión. oon el fin
<ledetenninnrel DI'T y v••.ificar el úliimo nIvel de energla eo •.•.ceto. ya sea una vcz[lx
(DI'T+)] O dos veces [2x (DFT+t)],
,; Selección de l. prueba de requisitos de energl. ded.sfibrilnei6n níediahte l. \'es1a<lel
margen de seguridad oceplndo procedente de l. salid. máxima dO! di,positi vo,
En l. documentoci6. ellnlease desedbe.el margen de seguridad de Impl•• t.eión y I~ •.•,.el6n
con la probabilidad de 6xilO, Todo resultadoproceden1e denn .úuico'método de pnlCbnpuede
ser un ejemplo de, variaci6n es~ltd(slicnj una so~aco11versi6n de un '~stort\odel ritmo a una
energfa dctern,inada no garantiza ni asegum.q\~e ésa encl'gíá sen fiablé para la convcl'Si6n.
Como margen de seguridad con un sistema de 41 J. se recomienda. rtnlizn~JB pruebri.dc
conversión en el ámbito del DFT dos veces si el nivel de energla seleecionado es de 31 J. o
una vez SI el DP1' o .el nivel de cllerg(a selcccionado.es dc 21 J sin fallos de.oonvcrsi6n.
Tenga siempre disponible un desfibrilndor externO estándar con pales.o parches externos
dumnle 1•• pl'Uebas de nmbral de desfibrilaoi6n,
Si el m'l'ge. desoguri~.d de Impl.ntación y la conversión iuiel.l • 31.J n~ liene éxito, pruebe
una combinaci6n de distintos métodos pata oplimizól;e! campo de deSfibrilaci6n y In efiC3cin.
En1re .Ias posibilidades se Incluyon las slguient •..:
• Optimice l. posición del cable: coloque el cable en u.a posici6n I.n .pical y septal como sca
posible p31'8 dirigir lB mayor parte de la energía n In 'mAAs vtl'lll,tcul.BT il.quierda~ como se
describe en la documenlación clini~l.
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.,1 nvieMa la polaridad: use apeion •• de progrnmaci6n del d.ispositivo elootr6nico para cambiar
la polaridad. No cambie .¡¡sicameate los ánodos y cátodos del cable en el bloquc conector del
genetodor de Impulsas. .
• ReprbgrOlne la configuración de Vector .ablc descargo en el disPositivo (p. ej., ,,,traill" le
bobino proximal dc un. configuración TRIAD. un véetorde descarga '(míca como la .
confignmci6n de Coil VD a CM).
~ Aftndn bobinas o cables de dc.<;f1brilaci6n fldicionales paro alimentar In su~rficie de
desfibrilaci6n.

NOTA: COllslllte Tobla Md/rlas rle los cablespartiéolloéci'lag medirlos de éoble aceptables
dt'~~pJfé.tde ,'ec%car o reprogtamm' el cable.

Poso J: Con!lidcrncIones sobre la programación de taqulnrl'lhntns
Zonils de detección
SelecciOne el número correcto de zonas de lcmpiR "(!V ..l. Tv•.FV) para tratar las
taquillrritnlias v:entl'iculnrcs esperadns e~ funci6n de 111eSt~bilidnd tlt;lnodinAmicjl de lo
laquiarrilmia, las indicaciones del paciente y las tllracrerfsliCas djnicas individUales dcl
paeiénte. Para facilitar la detecci6n, los umbral •• de frecuencia progrnmados débca tenet un
valor de ni menos 10 min.1 por ,debajo de IRfrecuencia de las arritmia.,; conocidas que se
desean tl'atnr.

NOTA; lA rlet<ecJ6n del dispositivo} 10 ¡e}'apio pMterJo}'p"eden "rdl/ ••.• lltes poro 10
mIsma tOljlliarrllmia subyacen/e, MfuncIón del número d.~U»Ias y parámetros prDgramados;
como el umbral de jrecuei1ckt, .el tiempo de deteccitSlI y los (:r/ttriO.'i adlcl0110Jes de de/eccJ6n
(sI procede) .

•Revlslóll del olmacenamiento de episodios
Los dlagn6sticos del dispositivo se abnaeenan en elgcnei'ador doimpulsDS y se pueden
visuali~or medlonte el PRM.los diagn6stieos permiten revisar ladetecci6n del dlsposili"" y
la respuesto a taquiarrilmias indueld8s y espontáueas. Los electrogtnmas .Imacenados
incluyen UI1 truzf\do de intervalos. La cvaluacI6n del trazado de i'ntervalos :ayUda 8 identificar
los latidos detectndos, Incluidos los que se eneuentran por debajo del umbral dc frecuencia.
Los latidos que se eaeuentran por debajo del umbral ~e frecuencia programado pueden
retras,r o inhibir la deteccl6n del dlsposldva de una taquiarritmia; debe tenerse en cuenta la
reprogramaci6n de las frecuencias pora mejorar la detccel6n. La observaci6n de los .
e1cetrogramas .Im,cen,dos, con cl uso de calibradores en pant,lIa poto la amplitud de EGM y
,la medición de lB tempoJÍ71Ici6n, permite el médico intcl-pretnr si se produeen latidos
vefHrieulares que'no se detectan. Si se prod~cen Il'uldós no marcados, sedebe 'reali28r tlnB
evnluaoión parB.detennlnnr si la ptogl'smBoión de .zonas de frecuencia más lentas podrfa
¡nejoml' la detección. .
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Deteccl6n y coni,'olaulom:llleo degon.ncfn (CAG)
El CAG ventricular derecho se establece en \111 valor nomioal de 0,6 m\I:y ,e puede ajustar
con el PRM. Ell\iuste del CAG pucdetonerae en tucnla en ""s6s de BGM de amplitud baja,
rclaldo. en c11iempo hasla la tempia o según el criterio del m~lco en casos individuales.'
C"alquier ajuste del CAG se debe evaluar junto con .íos nnlbra1es/ZonftS de fI"eueneia de
detección ptogrOlnados, con el fin de gan\ntizar qne se reaUza la deteccl6n de frecuencia
adecuada de la fnquisfTltmia esperada. El CAG puede no alcanzor su m(nimo progrnmndo
.cuando las freeuc:neias de detección de 1aqllial'titm-¡n son rápidas y le sl'ritnJin es polim6rficn,
Evat!,e siempre l. (recucncia de las zonas de <lctccci6n yel parámetro del CAG jllllto eon el
uso ~c 18 infonnación de almacenamiento d~lepisodio. Si luí m~íco examine los EGM y.
cree qué el disposilivo no detecta intldos vcntticulnrcs on la. Zona edcclladBj 1u l'CprogNlmación
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de los umbrales d. freeuencia dc detweión en frecuencias mAs lentas puede facilil~r I~
eapncidad de de1ección gen"",l. Se puede 'lener en euont~ el njust~ del CAG <:tinpmebas de
cnnvel'si6n. Los cambios dcl e!tftdo metabólieó del paciente, junto con l~ fAnnacos de
p'=rlpeión, pueden influir en el temofio de In fo",,' do ond. dcl BOM. L. rcplllgrnmoción
del CAO puede 110ser neccselin cuando los márcas indican que la detccci6n del dispositivo es
odecuoda pero los intel volos detectados se eneuenlron por dcbl\jo de los cí'itCl"io,de
frecuencia,

Mnn:RS
Morcos como TV.I, TV y N,lncluldn lo longitud del cielo medido, se rcgislran y asocian
con las zonos de detección progl'~mndas. La presencia de marctls irllliea que el dispositivo ho
deteelado algún Intido. Las rr..cuencias de toquicardia flueiuante eereonos o por debajo del
umbrol de frecuencia més bajo •• puedenm'rellr como DV (detección venlrieul.,). La
revisión del t"".ado de intervalos proporciona'unodeseripción general de los umbrales de
fi-ectleneia programados y de lo distribución de los iotervalos durante los e)lisodlos.
Estu información permite e¡ajuste cllnico de los pai1lmetros dedetceeión según el criterio del
médico. .

Paso K; Implantación del generador de hnpulso.s
l. ProgI~meel Modo roqui en Off.
2. Compruebe el funeionnmienlll del Imén y lo telemetlia oon pela para asegnrorse de que el
generador de impulsos está denlto de un rango aoeptable pare inicilu la interrogación,
3. Asegórese de que cl conloeto entre el generador de impulsos y el tejido elreundante de l.
bolsa de implantación sea adecuado y, n continuación, sutúreJo pa", fijarlo y reducir 01
mlnimo el desplazamiento del dispositivo (censulte en "Conexiones de eablcs"lIustrnelones
con lo ubicación de los orificios de sutura). EOI'OlIecon cuidado el cable sobrontc y eolóquelo
Junin el generador de impulsos, Si es preciso, moje la bolso cen solución salina paro eviter
que se'!cquc.
4. Cierre la bolsa de impl.ntación. Considere colocar los cablcs de modo que nO entren en
contacto con el material de suturn. Se recomienda utiJi1..ar sutums obs_ol~bibles paro cermr 18$
copas de tejido,
s, Concluya primero todos los procedimientos de elcctrocauferio antes de reactivar el
generador de tmpulsos,
6. Programe el Modo raqui de acuerdo cen los vnlOI'CSdeseados y conflrme los parámetros
finales programados, .
7. Utilice elPRM para imprimir infom, •• de los petimetras y guardar todos los datos del
paciente.

PASOL: CUlflpllmcntncl6n y envIo del fOl'mu1arJo de fnipInntl1el~i1
En el pluzo dolO dios iras el Implante, relleneci fonoulario de Vigencia de la goronUa y
registro del cable y dcvúelva cl.originfll a Boston Scitntifiéjunto COn UnA copia de lo~dOlOS
del paciente guardados desde el PRM.
Esta información permitirá que Boston Seientifie regisn-elodos losgencMldorcs de impulsos y
conjuntos de cable.~implantados., así como que pro,porclono datos cHnicos relativos al
:rendimiento del sistema implnniado,
Gunrde una copio del fo.mulnrio de Vigencia de la gaianlln y registro del ""ble, de los
¡nfbones impresos del programador y de los datos originales del paoiente para el nrchlvo del
poeiente.

U,A VE D1NAMOMÉTRlCA nlDffiECCIONAL
l!n la bandejo ,,"él'Íl del genemdor de impulsos se incluye un. U~vedlnamom~trica (modelo
6628) que esté disenado pnmajusta,' y oflojor lomillos del n,' 2.56, tomillos prisioneros, y
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tomillos de tsíe y otros gencrndores de linpulsos y .~ee.,olíos de oábles de Boslon SelenUne
que tienen tornillos que glmnUbl'Cf1lente euondoestán íotalmenteretraldo, (estos lomillos
lienen nOI'malmcnte tapones de seUndo blnnco,).
l..H llave dinAI1\Ométrie.'\ e.'\ bidireccional. eStá prc.aju!tndn para que aptiql¡c él par de giro.
adecuodo 01tornillo Ysallará cuando éllol1iillo este apretado. El ,necaol,mo quc hoce que la
ilave salte o resbale impide apretar en exceso 'el tornitló'pnm no daftar el dispositivo, Para ,q~é
sea má, fi\eil.nojal' tomillos extendidos que estén.lnuy apretados, esta .Uave opliéll más por
de giro en el :lenlldo nntihomrio que en el schti~ohorario.

NOTA •• COlllop¡y,'eeéI6i. adicional, Jo pllnio de /0 11111" diIlOlj,o,itilrico esld disellildo pOI'o
(jIte se rompa sI se aprieta exccslvam(!Jlte m,is aflcJ de los pá;'eJ de' giro predeli!J'iJlftrados. SI
esto SI/cediera, tlabel'a t.TlI'Ot!I'SC In pU!l/a ,'OúJdel fonrUlo con unns pitlzos.

F.slalla""ciinamomélriéll puede ulm", ••• también para nflojados tomillos deot",s
gencrador~l\. de impulsos y DccMorioll de cablt;S de :B~stonScientific que tengAn tornilloS que
ajustan contra unlopo~uondo están totalment. retrnldo, (eslos tornillos lieneo nonnalment.
t.pones de sellado t,.asp.rell\.l"!). No obstante. euandorelrni~a eStos lomll!.os, deje d. girar la
llave dinamomélriea cuando el lomillo toque.1 top•. El p.r de giro ",,1m en .s•• tldo
nntlhornrio de e.~tn'llave podrln ha~.9Ite éstos "omillo.'\ se quedaron,atascados si ajustan
conl'" ellope. . ..'.
Cómo .noJar tomillos nlas •• dos
Siga eStos pos9s p.m anojar tomlll.s que estén atllSeado,;
l. D.sde una posi.ión perpandi.ular, ¡"cline Isnove dinamométrlea baci •• llal ••.• 1de 20'.
30"'OSpeeto al ejc co.t",1 vertical del tornillo (pigom Oiro del.II •• c dinslllOmél,ica p••.•
• noj.,. ua lornilio .IMeado).
2. Gil" 1.lIav •• " sentido horario (en caso de un 1O'Jllllo ",traldo):o en sei1lido sntibomrlo (si
se u"lade un (.l1li1l0 ""tendido) ah'ed.dor del eje tre, veces, d.,nodo que el mango do l.
1I0v. roto .Iredador de l. Iloea cenlml del toroillo (plgum 01'0 del. Uove dinamométri.'p,ra
.nojar un t••.• illo atase.do). El mango de laliave dinamnmétrlca no debe girar dum.le •• la
rotación,
3. Pueden realizarse 'hl\Stn cuatro tentativn.s según sea neccsario¡ an\pllando 1igC1~81nente c,1
ingulo e.da vez. Si no puede afloja,' totalment. el lomillo, i1s. la lIaV. dioamoinélri.a '.'2
del Juego de lI.ves modelo 6501. ..
4. Uno vez que el lomillo esté suelto, pcdlÚ extendorSe.o ret •.••rse s.gún corteSponda.
S. De.l\.eche la llave diUlunormlnca al terminar csteproccdimiento.
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PRUEBASDESEGUJNOENTO
Es recomendable que la evaluación del funcionamieJlto del dispositivo sea reaUzad. por
personal capacitado para ello media.te pruebas d.seguimiento periódicas, Las directrices de
seguimiento que aparecen Se contInuación permitirán realizar una 1'Cvisi6n a fondo del
fímelo.amleoto del dispositivo, ",1 como del estado de, salud del jJOciente .10 largo del. vid.
del diltpúsltívo (consulte la informaci6n quesc éocuenfrae:ü,el paso ~Progl'amaci6n del
geoel'adQ" deimpulS<l'" en "Implantación del generador de hnpnlsos"),

Seguimlento previQ all1ltn
UlS procedimientos siguienles se realizan normalmellte durante,l. prueba de seguimiento
previo.1 alln ulilizondo l. tel"melrlo del PRM:
L Intcl'.l'ógue al gencl'ádol' de impulsos' y revise la pan~lla ResumM,
2, Compruebe los umbmlcs de e.tlmlllación, la Impc<laneia del cable y la atnplitad de 1••
seriales íntrtnsec:as.
3. Rc:v1selos contadores y los histogramas.
4, Cl",ndo se hayan realiwdo toda, 1•• prullhas. inlerrogUe&: nuevo ni geneilldor ygllill'de
todos tos datos del paciente.
S,lmprima los info"mes QuiekNo!esy de DUloS del pacie¡ltepara guardArlos en el historial
del p,elente y consulta"lo. posl.rlnrmente,
6, Restablezco lo. conlodores y los hislogramu, )Jl\ra que se mueS!ren los datos m~ recientes
en lfi siguiente scsl6n de seguimiento, Los contadores y los histogramas se pueden borrar
pulSillldo l. opción ResWbL I Borrodo de los pantallos Histograma, COntadores de
taquíal'ritlllia 9 Contadores -de bradt

Seguimiento I'utinarJo
Deberá reaHu" exploraciones de seguimiento rutinarias UJlme, después de la ""vi.ión previa
.1 ah" y cada tres mesC' a parti" de entonces pa"a evaluar la prog!'amaci6n del dispositivo, la
eficacia de lalempla. el eslodo del cable y el eSladode la bote,la, LaS vlslt"" a la consulta
)Jl\eden complemell1al.e con la moni.torlzndón remola si eslA disP01\lblo,

NOTA: Dado que la duraelón del 'emporlzador de s,,,muelón del dlsposi/i1!o es de N'ts }I'ises
(a pa1'fil' de alcanzarse el esttk70 Expfanle), es especialmente fmpm.tante que Jafi'ecuenalo de
segulmJenm seo (fe tres meses después de a(cmnzfJl'se el estado Queda Un afio,

Considere ,.e.li1.a,' los procediínieOIOS slgulontes del'llnte una pruehá de seguimientO rutillllrla:
1, mterrag!lo al gO"l'Ildol' de impulso. y revise la palttalla Resmncn,
2, Compruebe los umbrales de estimula.lón, la impedancia del cable y l. amplillld de 1••
sefmles IntJ'fnsecas,
1, Imprima los Informes QlIick NOjos y de Dates del jJOclentc para guardarlos en el historlal
del paciente y consultarlos pósteriorriJontc,
4. Rcvfsc la ptmtalla Regi:i1ró de arl'Ítmins Yl en el ~o, de que e~istatl episodios de interés.
imprimtllo!l detalles de los episodios y la infonnacJ.6n de los ele'ch'agramas fl¡lmaccnados.
5. Restablezca jos contadores }"los 'histogramas para <Jue se muestren los datos de los
episodios más l'ecíenres en Ja siguiente sestón de seguimiento;
6, Ved fique q"'los volares de los parámciro, programodqs (p.ej. Limite inferior de free .•
Retal'do AV. COInpcns.cióI> Vi, EstimulacÍón o freeuenelndaptallva, Amplitud de .alida,
Ancho impulso, SellSibllidad. ZOnos Ven!l'Ícalares. Frecuencia de Detección) scan lo.
óptimos para el estado actua'l del paciente.
Consulte los pasos anteriormente descritos ('ICorupl'obaei6n de ,la posibllldnd de convertir la
fibrilación ventriénl!U' y las tll'rhm.ins induciblesl' Y uConsideraciones sobre'la programación

34úc)S _
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de taquiarritmlas") p~ obtener informaci6n ud¡eional,sobte; la pil,ogramadón de la det~ión
y lerapla de 1.qularrilmias ("Implanlaclón del genCl1l<lerde. Impulsos").
NOTA: 1'"(Is el illlp10nle,.'e pwule reali,ar lO' <sltIdloCOh ecogJ"1/iaDoppl., pi1!'iI "va/um' de
¡arma no i/1vtJ&ivael Retardo A V)' otras opcioltés de prog;'amaci{11t,

EXPLANTACIÓN
NOTA: Devuelva todos lo, dlspo,iliva, explan/oclos 11 BO$lolIScielllljic. Mediallledl alláiMs
de los disjJosftiv()$ expiOl1tadJ.?$>,se.¡nrede Pl'o¡xJ/'Cio}f(W {ujm'moción que servil'ápal'CJ
confinuar lllej6rando laflaiJilfdad del &istema j; léls;CVHsitki'aclones a umef' e11cUt'!Hta st'bre
la garantía. .
póngase en ""nlaeto con Boslan SelefiliO. en cualqui.ra dé.l,s .i!ltaclones siguientl'S'
• Cuando sc.retire un producto del serVicio. ,
• En caso de follecimiento doí paclenle{ludepcudíentcmenle de la eau"),juntu con un
informe de la autopsia, ,si se practic6 .
• Por o,lros motivos observados O compli~jones.

NOTAI ÚJ eUminuci6ntle 1•• dispasitivas "Xpiallfa4os •• ta.,¡jeta a la legislaClón)l
Iwr1lfaJiva vigcntés, Si dé8tm obtener UI1 envas& pal'Q la deWilucf6n' de producUJt. pó"gase ell
eonlaclO con' ÉJosJonScfenfijic, :ctlya r,tfonl10ciÓlt efJccnt,'ará:err la {;{)l1h"aportadú.
NOTA: liJ fI";¡eJ'adorti. Impa/s", p"ede },aberperditlacaiar cI.bldo al PI"()CCso "ammr de
(modización 911ft: no afecta al fimcinno1l1ie1lU) del iiet!arddoJ' de imprilso"v.

Presentaclón, .umiputaclón valma •• nam!enio
• SI el e.vase ,.tá dañado. Las bandejas y Slt eonlenidoS<lestcrlljl.aO con óxido ele etlleno
aule, del envasaelo final. Cuaodo se recibe el ¡¡enerador de Impu\sQ, y/n el cable, es esléJ,'¡¡
sietllprc que el ~nvase éSté intacto. Si el envase e.~á lrtOjlldo}pérfolf~_O)abierto o thm:c.otrt}!'
danos, devuelva .1 generador de hnpal'''' y10 eleobka gestOn SelCJ\tifie .
• SI el dlspo.llivo se cae. No implante un dISPOSIÜ""que se llaya caldo sin eslal' dentro de un
embalaje en p.rfcoIQ estado. Na implante un dispósiüvo qnese hay. caldo desde un' altura
supenor a 6lorn (24 pulgad •• ) sin est.r den,ro de un cmbalaje en perfecto estado, &t eslss
C(indiciOlles, liÓse,puoel. ganmúznl'la esledUdad, lalnlegridod o el funeion.miento Yel
dispositivo deberá devolverse a Boston Sel""tiflc para que .~ "",mill.do,
• Temperatul'lt de ahuacenamiento y equilihrlo. La ternpornlura de almacen,miento
recomend.da eslá entr. O 'C y 50 'C. Deje quoel dispositlvoalc.n"" ullalempcralura
ndecuada ant-es de utilizar tclemetr,ias, programarlo o' implantarlo~puesto' que las temperaturas
extrent.1S pueden ¡"flulr'ensu funcionattlienro iniCial.
• Almlié-tmamiel1to déJ dispositivo. Ahnaoen,óel genndonie lmpuisosen un hiW limpio,
donde no bay. ,manesn, kit. que loscolltengan YltloJado de toda f\¡ente delBM para evitar
que se dafíe el <Jíspositivo .
• Fechn de eaducldad. Implante el generador de impulsos Y/á el cable antes de la FECHA
DE CADUCIDAD que flgUi'ltelt la etiqueta del enva.e, ya qtlC e•••fecha refleja el \lem¡lO de
alm,eenamlento yálido, Por ejempl';,sl la fecha es el I de enet'O,ito debe implanta"e el2 de
enero, ni posteriQl'rnente, '

Dlr.Téc.; Mercedes Bover!, FarmaPéulica (M.N 13128)
Autorl1.Rdo por la A.N.lvtA.T" PM.6'SI490

Venta exclusiva á profeslonnles e InSlitltcloness.uil.rlas
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Secretaria de
Gobierno de Salud

& MlnisterJo de Salud y Desarro.Bo Sodal
~ Presidencia de la Nación

CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-2184-19-7

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC

ARGENTINAS.A., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores

y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Desfibrilador Automático Implantable

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-503

Desfibrilador /Card ioversores, Implanta bies

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Resonate ICD

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: proporcionar estimulación antitaquicardia ventricular y

desfibrilación ventricular para el tratamiento automatizado de arritmias

ventriculares potencialmente mortales.

Modelo/s:

D420 RESONATEEL ICD

D421 RESONATEEL leD

D432 RESONATEEL ICD

D433 RESONATEEL ICD

Sedes y Delegaciones Tet (+54~11) 4340-0800 - http;l/www"anmat.gov,ar~ RepúbliCaArgentina

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martín 1909, Mendaza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Córdoba
Obispo Treja 635,

Córdoba,
Prov. de Córdoba

Sede INAME
Av, Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
RutaNacionall!7, km.l0,
CO.T'E.CAR., Paso de los
Ubres, Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque González 1137,
Posadas, Prov. de

Misiones

sede Prado Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Peron 2456,

Santa Fé,
Prov. de Santa Fé /

I
_________________ •••• __ J



D520 RESONATE EL ICD

D521 RESONATE EL ICD

D532 RESONATE EL ICD

D533 RESONATE EL leD

Período de vida útil: 2 años

Forma de presentación: Estéril, por unidad

Método de Esterilización: Óxido de Etileno

Condición 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, Sto Paul, Minnesota 55112, Estados Unidos

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-651-493,

con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición

autorizante ..

Expediente N0 1-47-3110-2184-19-7
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