\o&

“2013 ~ Afio def Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813,

piseosicionns 3 83 6

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRESE 7 JUN 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-21630/12-2 del registro de la
ADMINISTRACION  NACIONAL ©DE MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA; v

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma Boston Scientific Argentina S.A
solicita la correccion de la Disposicidn ANMAT N° 5776/12, por la cual se
aprobo el registro de un producto médico emitiéndose el Certificado PM-
651-297

Que se cometié un error involuntario al consignar el lugar de
elaboracién del Anexo I y III Boston Scientific Conmel Limited, donde deberia
decir Boston Scientific Clonmel Limited.

Que se cometid un error involuntario al consignar N° de PM 651-
197, donde deberia ser 651-297.

Que se cometid un error involuntario al consignar el pais elaborador
en rétulos e instrucciones de uso a USA, en lugar de decir Irlanda.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
términos de lo normado por el articulo 101 del Reglamento de Procedimientos
Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

Que la Direccién de Tecnologia Médica ha tbmado la intervencion de
su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades.conferidas en los Decretos
N® 1490/92 y 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectifiquese el N° de PM en el Anexo III de la Disposicidn
ANMAT N© 5776/12 por la que se aprobd el registro del producto médico PM
651-197, el cual debera ser 651-297

ARTICULO 2°.- Rectifiquese el lugar de elaboracién en los Anexos I y 11l de la
Disposicion ANMAT N© 5776/12 el cual quedara redactado de la siguiente
forma: Lugar de elahoracién: Cashel road Clonme[ County Tlpperary, Irlanda
ARTICULO 3°.- Rectificar el articulo 2° de la Disposicion ANMAT No 5776/12, el
cual quedara redactado de la siguiente manera: "Articulo 29: Autorizanse los
textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran a fojas
66-67 y 69-88 respectivamente, figurando como Anexo II de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4°.- Anotese; por el Departamento de Registro notifiquese a los
interesados y hdagaseles entrega de ia copia autenticada de la presente
Disposicion; notifiquese a la Direccidon de Tecnologia Médica. Cumplido,
archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-21630/12-2

DISPOSICION N° ﬂlﬂm 5

3 8 3 6 Dr. OTTO A. ORSINGHER
& SUB-INTERVENTOR

AN MOAT.
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INFORMACTIONES DE LOS ROTULOS £ INSTRUCCIONES DI USO DE PRODUCTOS MEDTCOS
ALTRUA ™ — BROSTON SCIENTITIC

3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo),
salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

. La razén social y direccion del fabricante y del importador, si
corresponde

FABRICANTE:

Planta de manufactura:

Boston Scientific Corporation: Boston Scientific Clonmel Limited, Cashel road, Cionmel,
e :& Eglo Tipperary, Irlanda.
< P
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La informacién estrictamente necesaria para que ¢l usuario pueda

identificar el producto médico y €l contenido del envase

Descripcion: Marcapasos
Nombre: ALTRUA™
REF : SXXX

» Si corresponde, la palabra "estéril":

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE)

e La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso

Producto para un s6lo uso. No reutilizar. &

e Las condiciones especificas conservacion y/o

de almacenamiento,
manipulacién del producto

Temperatura de almacenamiento y equilibrio: La temperatura de almacenamiento

recomendada es de 0 a 50°C. Deje que el dispositivo alcance la temperatura ambiente

MQW 5 de 24
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ALTRUA ™ ~ BOSTON SCIENTIFIC

antes de programarlo ¢ implantarlo ya que las temperaturas extremas pueden afectar a
su funcionamiento inicial. Unas temperaturas extremadamente bajas (por debajo de -
20 °C) podrian ocasionar una pérdida permanente de la memoria. Si esto ocurriera, lo
que se indica mediante un mensaje de error del programador, devuelva el dispositivo a

Boston Scientific para su inspeccion.
DISPOSITIVOS NO REESTERILIZABLES - VALIDOS PARA UN SOLO USO.

levolver el dispositivo no implantado a Boston Scientific.
o implantar el marcapasos si existe alguna de las condiciones siguientes:

de cae sobre una superficie dura. Devuélvalo a Boston Scientific para su

n :%lez*tt

5i
2]

peccidn.
‘2cha de caducidad. Implante el dispositivo antes de la FECHA DE CADUCIDAD

?;si'

elfigura en la etiqueta del envase, porque esa fecha hace referencia al tiempo de

d&d >k

milcenamiento valido. Por ejemplo, no debe implantarse después del 1 de encro si

2

s la fecha indicada en el envase. Si se implanta un marcapasos con una “FECHA

ggnnnmcm

E CADUCIDAD” que haya vencido, su garantia no sera valida.

F

¢ Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse:

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Consideraciones clinicas

En dispositivos que tengan activado el Cambio de polaridad, ésta revertird a
monopolar cuando la impedancia de un cable sea < 100 Q o > 2500 Q . La
estimulacién monopolar esta contraindicada para pacientes con un ICD Con ESTIM.
STAT se iniciara la estimulacién monopolar, la cual esta contraindicada en pacientes
con un ICD (desfibrilador cardioversor implantable).
La estimulacion de frecuencia adaptativa debe utilizarse con precaucién en aquellos
pacientes que no toleren aumentos en la frecuencia de estimulacion
No se recomienda utilizar el modo AAT ni el VVT si no es para diagnosticos ya
que podria activarse la estimulacién como respuesta a la sobredeteccion.

La conduccion retrégrada lenta combinada con un PRAPV corto podria inducir

taquicardia mediada por el marcapasos.

aluacion y conexion del electrodo 6
\

Mitagho Ualio
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INFORMACIHONES DE LOS ROTUELOS E INSTRUCCHINES DE USO DE PRODUCTOS METHOCOR
ALTRUA ™ _ BOSTON SCIENTIFIC

» Considere el tiempo que lleva implantado el ¢lectrodo a la hora de elegir la
amplitud y sensibilidad de estimulacion por los motivos siguientes:

» Unos umbrales de estimulacion agudos > 1,5 V 0 unos cronicos > 3 V puedeﬂ
provocar la pérdida de captura, ya que los umbrales aumentan tras la
implantacion.

. Una amplitud de la onda R < 5 mV o de la onda P < 2 mV puede ocasionar

infradeteccion, ya que la amplitud detectada disminuye tras la implantacion.
E

: La impedancia del cable de estimulacién debe estar comprendida entre 100 Q'y
2500 Q.

« Extreme las precauciones si va a probar electrodos usando equipos alimentados-
por la red, ya que la corriente de fuga que sobrepase los 10 puA puede provocar
una fibrilacién ventricular.

» No inserte el electrodo en el conector del marcapasos sin verificar primero

visualmente que se han quitado los tornillos lo suficiente para permitir su

CONFIDENCIAL |
Prepiedad de Boston Scientific

insercién.

. Antes de implantar el marcapasos, verifique la compatibilidad del

cable/marcapasos con el Servicio Técnico.

» Si la Configuracién del electrodo se programa a bipolar y se ha implantado un
electrodo monopolar, no habra estimulacion.

« La ausencia de un electrodo o tapén en un receptaculo podria influir en el

funcionamiento del dispositivo. Si no se utiliza un electrodo, cercidrese de insertar
un tapén correctamente en el receptaculo no utilizado.

Implantacion

« Al implantar un marcapasos de reemplazo en una cavidad subcutanea que
contenia previamente un dispositivo mas grande podria quedar aire atrapado en la
cavidad, causar migracién o erosién o haber un contacto insuficiente entre el
dispositivo y el tejido.

Si se llena la cavidad con solucion salina estéril, disminuye la probabilidad de que
quede aire atrapado y de un contacto insuficiente. Suturando el dispositivo en
posicion se reduce la posibilidad de migracion y erosion.

« Una desfibrilacién que produzca una sobrecorriente que sobrepase los 360

vatios-segundo puede dafiar el sistema del marcapasos. @
. A

itegros Arglietto 7 de 24
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ALTRUA ™ - BONTON SCIENTIFIC

Programacion

+ Utilice un sistema de programacion ZOOM LATITUDE de Boston Scientific,
que incluye el Programador/Registrador/Monitor (PRM) Modelo 3120 y la
aplicacién de software CONSULT Modelo 2892 para comunicarse con ¢l
marcapasos.

« La comunicacién telemétrica puede interrumpirse debido a ruido eléctrico, lo

_que impedira que la interrogacion o la programacion se realicen correctamente. Si

'iaparece una ventana de mensaje que indique que la pala estd fuera del alcance

. telemétrico o que hay ruido en la telemetria, mueva el PRM y/o la pala lejos de

LY S

Nuinl

' aparatos eléctricos como equipos electroquirirgicos y de monitorizacion y

A

asegirese que el cable de la pala no esté entrecruzado con otros cables. La

L e

comunicacion telemétrica se reanudara cuando se haya eliminado €l origen del

.

CONFI

¥
114
Propiedad de Boston Scientific

ruido. La ventana del mensaje tiene ademés el botén Cancelar que, cuando se
 selecciona, detiene la interrogacion. Deje que finalicen las secuencias de

cancelacién antes de retirar la pala de telemetria.

» Un marcapasos programado a estimulacién STAT, si no se vuelve a programear,

continuara estimulando en el modo SSI a los valores STAT de alta energia.
Reprograme el marcapasos a otros valores de parametros para otras terapias
alternativas o para prolongar su longevidad.

» La estimulacion de frecuencia adaptativa no estd limitada por los periodos
refractarios.

Si se programa un periodo refractario largo, combinado con una FMS alta, podria
producirse estimulacién asincrona durante los periodos refractarios, ‘ya que esta
combinacién puede hacer que la ventana de deteccidn sea muy pequefia o que no
haya ventana. Utilice el Retardo AV dindmico o el PRAPV dindmico para
optimizar las ventanas de deteccion.

« Si Ja amplitud estd a Off durante la programacidn temporal, el marcapasos no
estimulara.

La estimulacién con los pardmetros permanentes programados se restablecera si se
interrumpe la conexién telemétrica o si se selecciona el botén Cancelar de la

ventana de dialogo Parametros temporales ahora en uso.

8 de 24

-~

17



BONLON SCIENTIFIC ARGENTEINA S.A,

REGISTRO DE PRODUCEG MEMCO

DISPOSICTON 23182002 3 -
ANEXO HLE 8 3‘1 6
INFORMACEONES DE LOS ROTULOS B INSERUECCIONES DE USO DE PROTHICEOS MEBICOS

ALTRUA ™ - BOSTON SCIENTIFIE,

CONFIDENCIAL

Propiedad de Boston Scientific

Inicializacion de VM (ventilacion minuto) ( MODELO ALTRUA 40- ALTRUA
60)

» En algunos pacientes la Inicializacion VM (ventilacion minuto) tendra que
repetirse realizando el procedimiento de inicializactén 4— On-A o 4— On-V. Los
factores que influyen en la VM basal son: los efectos de la estabilizacién del
cable, aire atrapado en la cavidad subcutanea, movimiento del marcapasos debido
a una sutura inadecuada y otras complicaciones del paciente (p. ¢j., neumotorax).

« Debe realizarse una inicializacién 4— On si el marcapasos se retira de la
cavidad subcutdnea después del implante, como durante un procedimiento de
reposicionamiento del cable.

« Debe realizarse una inicializacién 4— On para establecer una nueva VM basal si
se observara una de las siguientes condiciones durante la evaluacion del sensor
VM (ventilacion minuto):

» No alcanzar una respuesta indicada por ¢l sensor significativa con el factor de
respuesta de la VM (ventilacion minuto) programado al nivel 16

« Observar frecuencias indicadas por el sensor elevadas 0 maximas con el factor
de respuesta de la VM (ventilacion minuto) programado al nivel 2.

Riesgos ambientales y derivados de terapias médicas

A los pacientes se les tiene que informar de que eviten los aparatos que generan
fuertes interferencias eléctricas o magnéticas (IEM). Si el marcapasos deja de
funcionar o si cambia a un funcionamiento asincrono con la frecuencia de
estimulacion programada o con la frecuencia del imén cuando esta en sitios con
IEM, si uno se aleja de la fuente o apaga el marcapasos, normalmente, el
generador de impulsos vuelve a su modo de funcionamiento normal.

Equipos radioeléctricos y equipos terminales de telecomunicacion (RTTE)

Boston Scientific declara que este producto cumple los requisitos esenciales y
otras

disposiciones relevantes de la Directiva actual sobre RTTE.

Entornos médicos y hospitalarios

Debe confirmarse el funcionamiento del marcapasos después de cualquiera de los

siguientes procedimientos médicos.

1EHKCEDES BOVE
M ARMACEu%ERr/

M.N. 13128
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+» La electrocauterizacion puede inducir arritmias ventriculares y/o fibrilacién, asi
como provocar un funcionamiento asincrono, inhibir el funcionamiento del
marcapasos o activar el indicador EOL. Si la electrocauterizacién no se puede
evitar, tome las sigutentes precauciones para minimizar las complicaciones:

« Programe el dispositivo al modo VOO/AOO/DOO y evite el contacto directo
con el marcapasos o los electrodos.

« Coloque la placa de conexidn a tierra de forma que el trayecto de la corriente no
pase por el sistema del marcapasos o cerca de éste.

» Utilice descargas cortas, intermitentes ¢ irregulares y con los niveles de energia
més bajos que sean factibles.

« Cuando sea posible, utilice un sistema de electrocauterizacion bipolar.

» Tenga a disposicion un equipo de desfibrilacion y estimulacion temporal.

« La ablacién por radiofrecuencia podria causar un funcionamiento asincrono o
inhibir el marcapasos, asi como una posible reinicializacién de éste. Durante la
ablacion por RF, la via de la corriente (punta del electrodo a placa de tierra) debe
mantenerse lo mas lejos posible del marcapasos y electrodos, y la amplitud de la
salida del marcapasos debe programarse al valor de 5 V o superior. Evite el
contacto directo entre el catéter de ablacién y el electrodo implantado y el
marcapasos.

. Los aparatos de diagnéstico por resonancia magnética (RM) han sido
contraindicados por los fabricantes en pacientes con mércapasos. Los médicos
deben sopesar muy bien la decision de usar la resonancia magnética en dichos
pacientes.

« Los campos magnéticos y de RF que produce la resonancia magnética pueden
aumentar la estimulacién ventricular mas alla del limite de frecuencia, producir la
inhibicién total de salida de estimulacién, causar estimulacién a frecuencias
aleatorias o provocar estimulacién asincrona.

« Los campos magnéticos pueden activar el funcionamiento del modo con imén y
originar estimulacion asincrona.

« La RM (resonancia magnética) puede dafiar irreversiblemente el marcapasos.

,..—\::7
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+ Los pacientes con marcapasos que sean tratados con resonancia magnética deben
monitorizarse intensamente y se deben verificar los parametros programados al
finalizar la resonancia.

» La litotricia puede dafiar permanentemente el marcapasos si ¢l dispositivo esta
en el punto focal del rayo de la litotricia. Si se tiene que utilizar litotricia, no
enfoque cerca del lado del marcapasos. El litotritor esta disefiado para activar la

onda R en el ECG, lo que hace que se suministren ondas d¢ descarga durante el

iedad de Boston Scientific

ONFIDENGIAL
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periodo refractario ventricular. Programe el modo VVI/VOO, ya que los impulsos
!de estimulacion auricular pueden activar el litotritor,

» La energia de la terapia de ultrasonido puede dariar ¢l generador de impulsos.

Si fuera necesario utilizar terapia de ultrasonido, evite enfocarla hacia el lado del
senerador de impulsos.

. La diatermia terapéutica puede causar fibrilacién, quemaduras en el miocardio y

daiios irreversibles al marcapasos, debido a las corrientes inducidas.

La desfibrilacién externa puede dafiar el marcapasos. Intente minimizar el flujo
Ide corriente a través del marcapasos y del sistema de electrodos tomando las
iguientes precauciones:

» Coloque las palas de desfibrilacién tan lgjos del marcapasos como sea posible y
coléquelas perpendicularmente al marcapasos implantado/sistema de electrodos.

« Utilice 1a salida de energia mas baja que sea apropiada clinicamente (vatios-
segundo).

Los tiristores protectores ayudan a proteger los circuitos del marcapasos de dafios
eléctricos durante los procedimientos de desfibrilacién externa de un maximo de
360 vatios-segundo.

« La estimulacién nerviosa eléctrica transcutanea (TENS) puede interferir en el
funcionamiento del marcapasos. Si ésta es necesaria, las medidas siguientes
reduciran las interferencias:

» Coloque los electrodos TENS tan cerca el uno del otro como sea posible.

« Coloque los electrodos TENS lo mas lejos posible del sistema de ¢lectrodos del
marcapasos.

» Monitorice la actividad cardiaca durante el uso del dispositivo TENS.

Milgieq Arglelio
ston Sclentiic A AinaSA- 11 de 24
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» Las radiografias diagnosticas y la radiacién fluoroscopica no afectaran a
marcapasos.

En el caso de fuentes de radiacién elevadas, véase el aviso sobre la terapia de
radiacién ionizante de mas abajo.

« La terapia de radiacion ionizante puede afectar negativamente al funcionamiento
del dispositivo. Durante terapias con radiacion ionizante (p. €j., cobalto radiactivo,
aceleradores lineales y betatrones), debe recubrirse el generador de impulsos con
un material impermeable a las radiaciones, independientemente de la distancia
existente entre el dispositivo y el haz de la radiacién. No proyecte la radiacion
directamente sobre el dispositivo. Después de cada tratamiento de radiacion,
compruebe siempre el funcionamiento del dispositivo, incluyendo la interrogacion
y las pruebas de umbrales de deteccién y de estimulacion.

Entornos domésticos y laborales

Debe informarse a los pacientes de que eviten las siguientes fuentes potenciales de
IEM:

» Las lineas que transmiten corriente de alto voltaje podrian generar suficientes
IEM como para interferir en el funcionamiento del marcapasos si el paciente se
acerca demastado a las mismas.

« Los equipos de comunicacién como los transmisores por microondas, los
amplificadores lineales de potencia o algunos equipos de radioaficionados de alta
potencia podrian generar suficientes IEM como para interferir en el
funcionamiento del marcapasos si éste esta demasiado cerca.

« Los equipos eléctricos comerciales como los soldadores de arco, hornos de
induccion o soldadores de resistencia podrian generar suficientes interferencias
electromagnéticas (IEM) como para interferit en el funcionamiento del
marcapasos si estan demasiado cerca.

» Los equipos electrénicos de vigilancia de articulos, como sistemas de prevencion
de robos de comercios, pueden interferir en el funcionamiento de los generadores
de impulsos. A los pacientes se les debe advertir que pasen directamente por los
mismos y que no permanezca cerca del sistema electronico de vigilancia de

articulos mas tiempo del necesario.

, T
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+ Los aparatos de uso doméstico que funcionan correctamente y que estin
correctamente puestos a tierra, normalmente, no producen suficientes IEM para
interferir en el funcionamiento del generador de impulsos. Ha habido informes
sobre interferencias en generadores de impulsos producidas por herramientas
manuales eléctricas 0 maquinas de afeitar eléctricas utilizadas directamente sobre
la zona de implante del generador de impulsos.

Teléfonos moviles

Los pacientes que tengan implantado un marcapasos y que utilicen un teléfono
movil deben tomar las siguientes precauciones:

+ Mantener una separaciéﬁ minima de 15 c¢m (6 pulgadas) entre el teléfono movil
personal y el dispositivo implantado. Los teléfonos méviles y portatiles,
generalmente, transmiten a niveles de potencia mas altos que los modelos fijos.
Con los teléfonos que transmiten por encima de los 3 vatios, hay que mantener
una distancia minima de 30 cm (12 pulgadas) entre la antena y ¢l dispositivo
implantado.

» Hay que sujetar el teléfono sobre la oreja del lado opuesto al del dispositivo
implantado.

Los pacientes no deberan llevar el teléfono en el bolsillo superior (colocado sobre
¢l pecho) ni en el cinturén a menos de 15 ¢cm (6 pulgadas) del dispositivo
implantado, ya que algunos teléfonos emiten sefiales cuando se encuentran
activados aunque no estén en uso (es decir, en el modo escucha o en el modo
espera). Hay que guardar el teléfono en algtin lugar det lado opuesto al que esta

implantado el marcapasos.

Marcapasos explantados _ @
1
» No incinere los marcapasos. .

_+ Devuelva todos los marcapasos y cables explantados a Boston Scientific para su

analisis y eliminacién.

» No implante un marcapasos explantado en otro paciente.

Calibracion del sensor VM (ventilacién minuto) en la implantacion ( MODELO
ALTRUA 46 Y ALTRUA 60}

ADVERTENCIA: Se produjo estimulacion sostenida de alta frecuencia inadecuada

durante el estudio clinico de PULSAR MAX en 5 de los 130 pacientes que tenian

DEYBOVERK Mildigrogihrguelio 13 de 24
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activada Ia Ventilacién minuto, entre el 4° y 14° dia después de la implantacién.
Si la estimulacion sostenida de alta frecuencia puede ser un problema, considere
programar:

» Una Frecuencia maxima del sensor (FMS) reducida o

+ La VM (ventilacién minuto)} a Pasiva

CONFIDENCIAL

Propiedad de Boston Scisntific

Estas recomendaciones de programacién sirven para asegurarse de que se evalue
la calibracion VM (ventilacién minuto) y, si es necesario, se vuelva a calibrar (4—
On) cuando el paciente y el sistema de estimulacién se hayan estabilizado después
de la implantacion. En todas las visitas de seguimiento debe vigilarse
continuamente el funcionamiento del sensor VM (ventilacién minuto) hasta que se
haya producido la estabilizacion del implante. La seguridad y eficacia de los
modos del sensor VM (ventilacién minuto) no se¢ han establecido clinicamente en
pacientes con implantaciones en la zona abdominal.

El funcionamiento del sensor VM puede verse afectado bajo condiciones

transitorias como un neumotdrax, un derrame pericardico o un derrame pleural.
Considere si desactivar el sensor VM hasta que se haya resuelto la situacion. No
deberan utilizarse los modos de frecuencia adaptativa que se basen total o
parcialmente en el VM en los pacientes siguientes:

« Aquellos a los que se haya implantado un DAI

« Aquellos con electrodos monopolares, ya que hace falta un electrodo bipolar en

la auricula o el ventriculo para la deteccion del volumen minuto

- Aguellos con electrodos epicardicos ventriculares, pues la medicion del VM se
ha probado solamente con un electrodo transvenoso bipolar
« Aquellos que utilicen ventilacion asistida, ya que su uso podria originar una

frecuencia producida por el sensor VM inadecuada

e Sicorresponde, ¢l método de esterilizacion:

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). @

o Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

e Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente:
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3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC
N° 72/98 gue dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los Prouctos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

SUCESOS ADVERSOS

r———""7A continuacitn se indican los posibles efectos adversos documentados en el pasado y -

Actualmente derivados de la implantacién de un marcapasos:
 abrasion del electrodo

» hematoma/seroma

» deteccion de miopotenciales

+ infeccién

» erosion a través de la superficie cutanea
+ migracién del marcapaso

+ estimulacién nerviosa y muscular

» perforacion cardiaca

« fallecimiento

» reaccién del tejido circundante

» fallo del componente

» taponamiento cardiaco

» fendmenos de rechazo a cuerpos extraiios

+ taquicardia mediada por el marcapasos (TMM)

+ formacidn de tejido fibrotico

+ trombosis transvenosa relacionada con ¢l electrodo
+ fractura del electrodo/rotura del aislante

« umbrales elevados

3.3.Cuando un producte médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productes médicos que deberin utilizarse a fin de tener una combinacién
segura;

CONEXIONES DE CABLES

Los marcapasos disponen de conectores para electrodos 1S-1, asi como de conectores
de 3.2 mm/IS-1. Debe utilizarse un electrodo bipolar cuando se programe el
marcapasos para que utilice el sensor VM (ventilacion minuto).

Conexion del electrodo al marcapasos

Después de haber implantado el elecirodo y de haber preparado una cavidad
subcutdneq, conecte el electrodo al marcapasos siguiendo el procedimiento siguiente.
1. Inserte el terminal del electrodo en el conector. Si es necesario, lubrique un poco el
terminal con agua estéril para facilitar la insercion.

PRECAUCION:

sDES BO :
FARMACEUTICA __—
M.N. 13128
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» No inserte el electrodo en el conector del marcapasos sin verificar primero

visualmente que se han quitado los tornillos lo suficiente para permitir su insercion.

» Inserte el conector del elecirodo recto en el puerio para electrodos. No doble el

cable cerca de la zona de conexion entre el electrodo y el bloque conector. Una

insercion incorrecta puede daviar el aislante que hay cerca del anillo del terminal y

ocasionar dafios al electrodo.

NOTAS:

« Para que la conexion de un electrodo tipo IS-1 al marcapasos sea correctq,
,Amm_mgsegzirese de que el terminal de conexion sobresalga visiblemente 1 mm como minimo
el blogue cornector.

s Para que la conexidn de un electrodo de 3,2 mm (es decir, un electrodo que no es
del tipo IS-1) al marcapasos sea correcta, asegurese de que el terminal de conexion
Yel electrodo se encuentre a menos de 1 mm del extremo del conector para electrodos
el marcapasos.

2 Inserte la lave dinamométrica en la hendidura central del tapdn de sellado situada
cerca de la punta del terminal de conexion del electrodo totalmente insertado.

INOTA: El marcapasos dispone de tornillos prisioneros para los que hace folta la llave
dinamométrica bidireccional que se incluye el envase.

PRECAUCION: Si no se inserta correctamente la llave dinamométrica en la hendidura
del tapon de sellado podria dafiarse el tapon y sus propiedades herméticas.

Si no se utiliza la llave dinamométrica suministrada podria dafiarse la rosca del
tornillo o del conector.

3. Mantenga presionado el electrodo para asegurarse de que permanece totalmente
insertado en el conector.

4. Apriete los tornillos hasta que el mango de la llave se resbale. No es necesario
emplear mds fuerza, ya que la llave dinamométrica estd ajustada para que aplique la
fuerza adecuada al fornillo. Apriete el(los) otro(s) torniillo(s} del mismo modo.

NOTA: Durante la implantacion de un marcapasos con configuracion de estimulacion
monopolar pueden observarse en el ECG espiculas de estimulacion asincronas que se
producen a la frecuencia programada antes de colocar el marcapasos en la cavidad
subcutanea. Estas espiculas subumbrales no se producirdn cuando el contacto entre
la carcasa del marcapasos y el tejido subcutdneo complete el circuito de estimulacion
normal. El marcapasos puede tardar 6 segundos como mdximo desde el contacto
hasta que la deteccion aulomdtica de electrodos en el implante identifique la
insercion del electrodo.

Adaptadores de electrodos

Cuando se vaya a recambiar otro marcapasos por el ALTRUA 60, puede que necesite
usar un adaptador que le permita coneciar el marcapasos nuevo a los cables
existentes. ' @
Deteccion automitica de electrodos en el implante

El marcapasos se entrega programado a un modo de ALMA CENAMIENTO. Cuando
el marcapasos estd en modo de ALMACENAMIENTO, se miden las impedancias de
los cables auricular y ventricular en la configuracion monopolar. Tras la insercion
de un cable auricular o ventricular en el blogue conector y el posterior contacto que
se produce entre la cavidad y la carcasa del marcapasos, el circuito de medicion de
la impedancia detecta una impedancia < 2500 £, lo cual indica que el dispositivo
estd implantado. El marcapasos cambiard automdticamente a los pardmetros
nominales. También se puede programar el marcapasos para que salga del modo de

Prepiedad de Boston Scientifia
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ALMACENAMIENTO antes de la implantacién con el PRM y la aplicacion de
software CONSULT Modelo 2892. Cualguier accién de programacidn antes de la
implantacién hard que el marcapasos salga del modo de ALMACENAMIENTO. Se
inicializard e iniciard lo siguiente una vez que se detecte la insercion de un cable
(impedancia < 2500 ohmios).

« Mediciones diarias de la impedancia del electrodo

» Mediciones diarias de las ondas Py R

o Libro de registro de arritmia (registro activado por la deteccion de taquicardia
ventricular y la respuesta taqui-A)

» Registro de actividad

Cuando el dispositive sale del modo de ALMACENAMIENTO se inicializa y pone en

CONFIDEMNGIAL

Prepiedad de Boston Scientific

funcionamiento lo siguiente.

* Tendencia de frecuencia

* Histogramas y contadores

NOTAS:

« Si en la implantacién es necesaria una configuracion de estimulacién bipolar,
programe la configuracién del electrodo a bipolar antes de la implantacion.

« En las 2 horas siguientes a la insercion del electrodo en el cabezal durante la
implantacion, no se guardan datos en el Libro de arritmias ni en los EGM
almacenados.

INSERCION DEL MARCAPASOS

1. Colocacion del marcapasos dentro de la cavidad subcutdnea de implantacion.
PRECAUCION: Si la estimulacién es monopolar, asegiirese de que se ha establecido un
contacto permanente entre la ventana del marcapasos y el tejido subcutaneo, de lo
contrario el marcapasos no funcionard correctamente.

2. Verifique el funcionamiento del marcapasos mediante un ECG. Si el ritmo
intrinseco del paciente es superior a la frecuencia programada, utilice un iman para
cambiar temporalmente el marcapasos a una frecuencia asincronica con iman a 100
min-_,

Si la estimulacion y/o deteccién no demuestran ser adecuadas, desconecte el cable
del marcapasos y examine visualmente el conecior y los cables. Si es necesario,
vuelva a probar el cable. Unas sefiales inadecuadas podrian indicar un posible
desplazamiento del cable, lo cual requeriria su reposicionamiento.

3. Suture el marcapasos en posicién. Ulilice el orificio de sutura en la parte superior
del marcapasos para sujetarlo a la cavidad subcutdnea. Esto garantizara la correcila
deteccion de VM (ventilacién minuto).

PRECAUCION:

» Al implantar un marcapasos de recambio en una cavidad subcutdnea que contenia
previamente un dispositivo mds grande podria quedar aire atrapado en la cavidad,
causar migracion o erosion o haber un contacto insuficiente entre el dispositivo y el
tejido. Si se llena la cavidad con solucion salina estéril, disminuye la probabilidad de
que quede aire atrapado y de un contacto insuficiente. Suturando el dispositivo en
posicién se reduce la posibilidad de migracion y erosion.

« Asegirese de que los tornillos estdn bien apretados y de que el marcapasos
funciona correctamente antes de cerrar la cavidad subcutdnea.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esti
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de

e )
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mantenimiento y calibrade que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

INFORMACION PARA DESPUES DEL IMPLANTE

Prueba del imdn

Si la Respuesta con iman estd programada a Asinc (nominal), el iman actia un
conmutador dentro del marcapasos que lo convierte a un modo asincrono (DOO o
SOO) con una frecuencia de estimulacion fija (100 min-* en BOL) y un retardo AV
(auriculo-ventricular) con imén de 100 ms. Si la Captura automatica esta desactivada,
el tercer impulso durante la prueba del iméan se emitira al 50 % de la Anchura del
impulso programada para que el clinico pueda evaluar el margen de seguridad. El
marcapasos permanece en la respuesta con iméan mientras €l iman esté colocado sobre
el centro de éste, en paralelo al bloque conector de los electrodos. Al retirar el iman,
¢l marcapasos reanuda automaticamente el funcionamiento anterior a la prueba.

Se recomienda un seguimiento intensivo cuando la pantalla Estado de la pila indique
que el dispositivo ha llegado a ERN (reemplazo electivo cercano) o cuando la
frecuencia con iman es de 90 min-'. Programe el reemplaze del marcapasos cuando la
pantalla Estado de la pila indique que el dispositivo ha llegado a ERT o cuando la
frecuencia con iman sea de 85 min-' 0 menos.

3.5, La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto médico;

Implantacion

» Al implantar un marcapasos de reemplazo en una cavidad subcutanea que contenia
previamente un dispositivo mas grande podria quedar aire atrapado en la cavidad,
causar migracién o erosién o haber un contacto insuficiente entre el dispositivo y el
tejido. Si se llena la cavidad con solucion salina estéril, disminuye la probabilidad de
que quede aire atrapado y de un contacto insuficiente. Suturando el dispositivo en
posicion se reduce la posibilidad de migracién y erosion.

« Una desfibrilacién que produzca una sobrecorriente que sobrepase los 360 vatios-
segundo puede dafiar el sistema del marcapasos.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos
especificos;

Debe confirmarse el funcionamiento del marcapasos después de cualquiera de los
siguientes procedimientos medicos.

+ La electrocauterizacién puede inducir arritmias ventriculares y/o fibrilacion, asi
como provocar un funcionamiento asincrono, inhibir ‘el funcionamiento del
marcapasos o activar el indicador EOL. Si la electrocauterizacion no se puede evitar,
tome las siguientes precauciones para minimizar las complicaciones:

» Programe el dispositivo al modo VOO/AQO/DOO y evite el contacto directo con el
marcapasos o los electrodos

« Coloque la placa de conexion a tierra de forma que el trayecto de la corriente no
pase por el sistema del marcapasos o cerca de €ste

tgllo 18 de 24
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» Utilice descargas cortas, intermitentes e irregulares y con los niveles de energia mas

bajos que sean factibles

« Cuando sea posible, utilice un sistema de electrocauterizacion bipolar

» Tenga a disposicion un equipo de desfibrilacién y estimulacion temporal

» La ablacién por radiofrecuencia podria causar un funcionamiento asincrono o

inhibir el marcapasos, as{ como una posible reinicializacién de éste. Durante la

ablacion por RF, la via de la corriente (punta del electrodo a placa de tierra) debe

mantenerse lo mas lejos posible del marcapasos y electrodos, y la amplitud de la

salida del marcapasos debe programarse al valor de 5 V o superior. Evite el contacto

directo entre ¢l catéter de ablacion y el electrodo implantado y el marcapasos.

» Los aparatos de diagnéstico por resonancia magnética (RM) han sido

contraindicados por los fabricantes en pacientes con marcapasos. Los médicos deben

opesar muy bien la decision de usar la resonancia magnética en dichos pacientes.

- Los campos magnéticos y de RF que produce la resonancia magnética pueden

aumentar 1a estimulacion ventricular més alla del limite de frecuencia, producir la

inhibicion total de salida de estimulacién, causar estimulacién a frecuencias aleatorias

o provocar estimulacion asincrona.

s Los campos magnéticos pueden activar el funcionamiento del modo con iméan y

originar estimulacion asincrona.

F- La RM puede dafar irreversiblemente el marcapasos.

+ Los pacientes con marcapasos que sean tratados con resonancia magnética deben
onitorizarse intensamente y se deben verificar los parametros programados al

finalizar la resonancia.

» La litotricia puede dafiar permanentemente el marcapasos si el dispositivo esta en el

punito focal del rayo de la litotricia. Si se tiene que utilizar litotricia, no enfoque cerca

del lado del marcapasos. El litotritor est4 disefiado para activar la onda R en el ECG,

lo que hace que se suministren ondas de descarga durante el periodo refractario

ventricular. Programe el modo VVI/VOO, ya que los impulsos de estimulacién

auricular pueden activar el litotritor.

« La energia de la terapia de ultrasonido puede dafiar ¢l generador de impulsos.

Si fuera necesario utilizar terapia de ultrasonido, evite enfocarla hacia el lado del

generador de impulsos.

« La diatermia terapéutica puede causar fibrilacién, quemaduras en el miocardio y

dafios irreversibles al marcapasos, debido a las corrientes inducidas.

« La desfibrilacion externa puede dafiar el marcapasos. Intente minimizar el fluio de

corriente a través del marcapasos y del sistema de electrodos tomando las siguientes

precauciones:

« Coloque las palas de desfibrilacion tan lejos del marcapasos como sca posible y

coloquelas perpendicularmente al marcapasos implantado/sistema de electrodos.

« Utilice la salida de energia mas baja que sea apropiada clinicamente (vatios-

segundo).

Los tiristores protectores ayudan a proteger los circuitos del marcapasos de dafios

eléctricos durante los procedimientos de desfibrilacién externa de un maximo de 360

vatios-segundo.

« La estimulacién nerviosa eléctrica transcutanea (TENS) puede interferir en el

funcionamiento del marcapasos. Si ésta es necesaria, las medidas siguientes reduciran

las interferencias:

» Coloque lo \
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» Coloque los electrodos TENS lo mas lejos posible del sistema de clectrodos det

marcapasos.
» Monitorice la actividad cardiaca durante el uso del dispositivo TENS.
» Las radiografias diagnésticas y la radiacién fluoroscépica no afectardn al

marcapasos.
En el caso de fuentes de radiacién elevadas, véase el aviso sobre la terapia de

radiacion ionizante de mas abajo.

_«:La terapia de radiacién ionizante puede afectar negativamente al funcionamiento

del dispositivo. Durante terapias con radiacién ionizante (p. ¢j., cobalto radiactivo,

7 a;celeradores lineales y betatrones), debe recubrirse el generador de impulsos con un
 material impermeable a las radiaciones, independientemente de la distancia existente
* entre el dispositivo y el haz de la radiacién. No proyecte la radiacion directamente

sfobre el dispositivo. Después de cada tratamiento de radiactén, compruebe siempre el
funcionamiento del dispositive, incluyendo la interrogacién y las pruebas de umbrales
de deteccion y de estimulacion.

3.7. Las instrucciones necesarias en case de rotura del envase protector de la
bsterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de

reesterilizacion;

Si ¢l envase esta perforado o ha sufrido dafios, ya que podria haber dejado de estar

estéril.
DISPOSITIVOS NO REESTERILIZABLES — VALIDOS PARA UN SOLO USO.

Devolver el dispositivo no implantado a Boston Scientific.

3.9, Informaciéon sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que

deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién,

montaje final, entre otros);

Cada marcapasos se envasa con una llave dinamométrica bidireccional y
documentacién del producto que incluye el Manual técnico del médico (este
documento), impresos y una garantia limitada.

Las bandejas de los marcapasos y su contenido se esterilizan con 6xido de etileno
anies del envasado final. Cuando se recibe el marcapasos, estard esterilizado siempre
que el envase esté intacto. Si el envase estd mojado, perforado, abierto o tiene otros
dafios, devuelva el producto a Boston Scientific.

Instrucciones de apertura
Solo personal autorizado debe abrir el envase exterior y las bandejas estériles y bajo

unas estrictas condiciones higiénicas. Para que no pierda su condicién de estéril, la
bandeja interior sellada debe ser abierta por personal que siga las técnicas asépticas
habituales y que lleve la indumentaria adecuada. Las bandejas estériles se abren

despegando las tapas.

3.10. Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informaciéon que

permita al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y

i
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las precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara referencia

particularmente a:

CONTRAINDICACIONES
Los marcapasos estan contraindicados en las aplicaciones siguientes:

+ Pacientes con eclectrodos de estimulacién monopolar con un cardioversor-
Qd?sﬁbrilador implantado (ICD), ya que podria producir el suministro no deseado de
) terapia o la inhibicién de la terapia del ICD (desfibrilador cardioversor implantable).

&=t 5eiLa estimulacién auricular monocameral estd contraindicada en pacientes con
=em G conduccion deficiente del nodulo AV (auriculo-ventricular)

L2 @ ,
s < -;Los modos de seguimiento auricular estin contraindicados en pacientes con
124 < taquiarritmias. auriculares crénicas refractarias (fibrilaciéon o fluter auricular) que
i ﬁ% p%drian provocar estimulacién ventricular
B ELa estimulacién auricular bicameral y monocameral esta contraindicada en pacientes
5 N - ©On taquiarmitmias auriculares cronicas refractarias.

® . . , . s . o
- T La estimulacién asincrona estd contraindicada en presencia (o si exisie la
Lo - posibilidad) de competicion entre los ritmos intrinsecos y los estimulados.
G‘ 3 Q

a I\EIODELOS ALTRUA 40- ALTRUA 60

*'El sensor de VM (ventilacion minuto) esté contraindicado en pacientes con un ICD
(desfibrilador cardioversor implantable).

« El sensor de VM (ventilacion minuto) esta contraindicado en pacientes con solo
electrodos unipolares, ya que se necesita un electrodo bipolar o bien en la auricula o
en el ventriculo para la deteccion de la VM (ventilacién minuto).

REINICIALIZACION

La exposicién del marcapasos a ciertas condiciones como fuertes interferencias
eléctricas por electrocauterizacion o una descarga de desfibrilacion, o a bajas
temperaturas (antes de la implantacién) podrian producir una reduccion temporal del
voltaje de la pila.

El marcapasos podria reinicializarse y efectuar una comprobacion de la memoria para
determinar si los pardmetros esenciales para una operacion segura se han visto
afectados.

Si no han variado, el marcapasos continuara funcionando seguin lo programado.

Si los parametros esenciales se han visto afectados, ¢l marcapasos revertira al modo
de Reinicializacién utilizando las configuraciones de estimulacién y deteccion que
determine la prueba de Configuracion del electrodo, la cual se ejecuta como parte del
ciclo de Reinicializacion. Después de una Reinicializacion se borrara la informacién
de diagnostico.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presién o a
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variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre
otras;

Riesgos ambientales y derivados de terapias médicas
A los pacientes se les tiene que informar de que eviten los aparatos que generan
fuertes interferencias eléctricas o magnéticas (IEM). Si el marcapasos deja de
funcionar o si cambia a un funcionamiento asincrono con la frecuencia de
gesgtimulacién programada o con la frecuencia del iman cuando esta en sitios con IEM,
‘E}si!uno se aleja de la fuente o apaga el marcapasos, normalmente, el generador de
—— 'gi@pulsos vuelve a su modo de funcionamiento normal.
€. B Equipos radioeléctricos y equipos terminales de telecomunicacion (RTTE)

ngoston Scientific declara que este producto cumple los requisitos esenciales y otras
Lag % disposiciones relevantes de la Directiva actual sobre RTTE.
Pann) é” E{:rornos médicos y hospitalarios
Debe confirmarse el funcionamiento del marcapasos después de cualquiera de los
siguientes procedimientos médicos.
«{1a ventilacién asistida puede provocar cambios en la frecuencia de estimulacion
chando esté activado el sensor VM (ventilacion minuto). Desactive el sensor VM
(ixentilacién minuto) durante la ventilacion asistida.
I 1La electrocauterizacién puede inducir arritmias ventriculares y/o fibrilacion, asi
como provocar un funcionamiento asincrono, inhibir el funcionamiento del
marcapasos o activar el indicador EOL. Si la electrocauterizacion no se puede evitar,
tome las siguientes precauciones para minimizar las complicaciones:
» Programe el dispositivo al modo VOO/AQQ/DOQ y evite el contacto directo con el
marcapasos o los electrodos
» Coloque la placa de conexion a tierra de forma que el trayecto de la corriente no
pase por el sistema del marcapasos o cerca de éste
« Utilice descargas cortas, intermitentes e irregulares y con los niveles de energia mas
bajos que sean factibles
« Cuando sea posible, utilice un sistema de electrocauterizacion bipolar
» Tenga a disposicion un equipo de desfibrilacién y estimulacion temporal
« La ablacién por radiofrecuencia podria causar un funcionamiento asincrono o inhibir
el marcapasos, asi como una posible reinicializacion de éste. Durante la ablacion por
RF (radio frecuencia), la via de la corriente (punta del electrodo a placa de tierra) debe
mantenerse lo mas lejos posible del marcapasos y electrodos, y la amplitud de la
salida del marcapasos debe programarse al valor de 5 V o superior. Evite el contacto
directo entre el catéter de ablacion y el electrodo implantado y el marcapasos.
« Los aparatos de diagnostico por resonancia magnética (RM) han sido
contraindicados por los fabricantes en pacientes con marcapasos. Los medicos deben
sopesar muy bien la decisién de usar la resonancia magnética en dichos pacientes.
« Los campos magnéticos y de RF que produce la resonancia magnética pueden
aumentar la estimulacién ventricular mas alla del limite de frecuencia, producir la
inhibicion total de salida de estimulacién, causar estimulacion a frecuencias aleatorias
o provocar estimulacion asincrona.
« Los campos magnéticos pueden activar el funcionamiento del modo con iman vy
originar estimulacién asincrona.
+ La RM puede dafiar irreversiblemente ¢l marcapasos.
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+ Los pacientes con marcapasos que sean tratados con resonancia magnética deben
monitorizarse intensamente y se deben verificar los parametros programados al
finalizar la resonancia.
» La litotricia puede dafiar permanentemente el marcapasos si €] dispositivo esta en el
punto focal del rayo de la litotricia. Si se tiene que utilizar litotricia, no enfoque cerca
del lado del marcapasos. El litotritor esta disefiado para activar la onda R en et ECG,
lo que hace que se suministren ondas de descarga durante el periodo refractario
ventricular.
Programe el modo VVI/VOO, ya que los impulsos de estimulacién auricular pueden
activar el litotritor.
» La energia de la terapia de ultrasonido puede dafiar ¢l generador de impulsos. Si
fuera necesario utilizar terapia de ultrasonido, evite enfocarla hacia el lado del
generador de impulsos,
+ La diatermia terapéutica puede causar fibrilacion, quemaduras en el miocardio y
dafios irreversibles al marcapasos, debido a las corrientes inducidas.
« La desfibrilacion externa puede daiar el marcapasos. Intente minimizar el flujo de
corriente a través del marcapasos y del sistema de electrodos tomando las siguientes
precauciones:
» Coloque las palas de desfibrilacion tan lejos del marcapasos como sea posible y
coléquelas perpendicularmente al marcapasos implantado/sistema de electrodos.
« Utilice la salida de energia mas baja que sea apropiada clinicamente (vatios-
segundo).
Los tiristores protectores ayudan a proteger los circuitos del marcapasos de dafios
eléctricos durante los procedimientos de desfibrilacién externa de un maximo de 360
vatios-segundo.
» La estimulaciéon nerviosa eléctrica transcutdnea (TENS) puede interferir en el
funcionamiento del marcapasos. Si ésta es necesaria, las medidas siguientes reduciran
Ias interferencias:
« Coloque los electrodos TENS tan cerca el uno del otro como sea posible.
« Coloque los electrodos TENS lo més lejos posible del sistema de electrodos del
marcapasos.
« Monitorice la actividad cardiaca durante el uso del dispositivo TENS.
« Las radiografias diagndsticas y la radiaciéon fluoroscopica no afectaran al
marcapasos. En el caso de fuentes de radiacion elevadas, véase el aviso sobre la
terapia de radiaci6n ionizante de mas abajo.
» La terapia de radiacién ionizante puede afectar negativamente al funcionamiento del
dispositive. Durante terapias con radiacién ionizante (p. ¢j. cobalto radiactivo,
aceleradores lineales y betatrones), debe recubrirse el generador de impulsos con un
material impermeable a las radiaciones, independientemente de la distancia existente
entre el dispositivo vy el haz de la radiacion. No proyecte la radiacion directamente
sobre el dispositivo. Después de cada tratamiento de radiacidn, compruebe siempre el
funcionamiento del dispositivo, incluyendo la interrogacién y las pruebas de umbrales
de deteccion y de estimulacion.
« Las sefiales eléctricas que introducen en el cuerpo algunos equipos de
monitorizacién y/o de diagnéstico de los hospitales podrian provocar una
estimulacion acelerada, hasta quizés la frecuencia méxima producida por el sensor,
cuando esté activado el sensor VM. Ejemplos de estos equipos podrian ser, entre
otros: monitores de la respiracion, aparatos de ecografia, monitores de ECG de
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supetficie y monitores hemodinamicos. Desactive el sensor VM cuando crea que
pueda producirse interaccion con estos equipos.

Entornos domésticos y laborales

Debe informarse a los pacientes de que eviten las siguientes fuentes potenciales de
IEM:

» Las lineas que transmiten corriente de alto voltaje podrian generar suficientes IEM
como para interferir en el funcionamiento del marcapasos si el paciente se acerca
demasiado a las mismas.

« Los equipos de comunicacién como los transmisores por microondas, los
amplificadores lineales de potencia o algunos equipos de radicaficionados de alta
potencia podrian generar suficientes IEM como para interferir en el funcionamiento
;del marcapasos si éste estd demasiado cerca.

» Los equipos eléctricos comerciales como los soldadores de arco, homos de
induccién o soldadores de resistencia podrian generar suficientes interferenctas
:electromagnéticas (IEM) como para interferir en el funcionamiento del marcapasos si
estan demasiado cerca.

s Los equipos electrénicos de vigilancia de articulos como sistemas de prevencién de
robos de comercios, pueden interferir en el funcionamiento de los generadores de
impulsos. A los pacientes se les debe advertir que pasen directamente por los mismos
B/ que no permanezca cerca del sistema electronico de vigilancia de articulos mas
iE[:iempo del necesario.

» Los aparatos de uso doméstico que funcionan correctamente y que estan
correctamente puestos a tierra, normalmente, no producen suficientes IEM para
L —tinterferir en el funcionamiento del generador de impulsos. Ha habido informes sobre
interferencias en gencradores de impulsos producidas por herramientas manuales
eléctricas 0 maguinas de afeitar eléctricas utilizadas directamente sobre la zona de
implante del generador de impulsos.
Teléfonos moviles
Los pacientes que tengan implantado un marcapasos y que utilicen un teléfono movil
. deben tomar las siguientes precauciones:

N « Mantener una separacién minima de 15 cm (6 pulgadas) entre el teléfono movil
personal y el dispositivo implantado. Los teléfonos maviles y portatiles,
generalmente, transmiten a niveles de potencia mas altos que los modelos fijos. Con
los teléfonos que transmiten por encima de los 3 vatios, hay que mantener una
distancia minima de 30 cm (12 pulgadas) entre la antena y el dispositivo implantado.

» Hay que sujetar el teléfono sobre la oreja del lado opuesto al del dispositivo
implantado.

Los pacientes no deberan llevar el teléfono en el bolsilo superior (colocado sobre el
pecho) ni en el cinturén a menos de 15 cm (6 pulgadas) del dispositivo implantado, ya
que algunos teléfonos emiten sefiales cuando se encuentran activados aunque no estén
en uso (es decir, en el modo escucha o en el modo espera). Hay que guardar el
teléfono en algin lugar del lado opuesto al que est4 implantado el marcapasos.
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2. ROTULOS

2.1. La razoén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;

FABRICANTE:
Planta de manufactura:

o Boston Scientific Clonmel Limited, Cashel road, Clonmel, Co Tipperary,/lrlandé.‘)

a

1
FIMPORTADOR:
-Bo'ston Scientific Argentina S.A. — Vedia 3616 1° piso — C1430DAH ~ Ciudad Auténoma de

ntific

a

enos Aires — Argentina

e

.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

Btagston I-%-ci

oducto médico y el contenido del envase;

~
L]

dad de

Descripeion: Marcapaso
ombre: ALTRUA ™
EF: SXXX

e

CONFIDENGIAL

Pro
D

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"'; —_

Estéril

2.4. El c6digo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie seguan proceda;

Numero de lote:
Numero de Serie:
2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual dcbhera

A

utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de fabricacion: XXXX
Fecha de vencimiento: Usar antes de: XXXX-XX @

aglos Afgtilio
S5ston Scientific Argentina S.A, 2 de 24
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2.6. La indicacidn, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

Producto para un sélo uso. No reutilizar.

2.7.Las condiciones especificas de almacenamiento, conservaciéon y/o manipulacion del

producto

CONFIDENGIAL

Propiedad de Boston Scientific

Rango de temperatura de almacenaje: entre 0 a 50°C

.8.Las instrucciones especiales para_operacion y/o use de productos médicos
-H\.

Indicador de colocacién de la paleta para interrogacion.

9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

[op T -,

onsultar las Instrucciones de Uso.

[

10. Si corresponde, el método de esterilizacidn;

Esterilizado mediante 6xido de etileno

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la

Autoridad Sanitaria competente,

Autorizado por la ANM.A.T. : PM-651-297

Condicién de expendio.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Anodarada
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