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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T. DISPOSICION Ne 2 1 2 1
BUENOS AIRES, 78 MAR 2001

VISTO el Expediente N° 1-47-15081/10-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por ias presentes actuaciones Medtronic Latin America INC
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM)} de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para fa elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso/ll) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Medtronic, nombre descriptivo Marcapaso Implantable y nombre técnico 18-504 -
Desfibriladores/CardioversoresfMarcapasos, Implantables, de acuerdo a lo
solicitado Medtronic Latin America, INC con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rdétulo/s y de
instrucciones de uso gque obran a fojas 105 a 106 y 10 a 32 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1842-49, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ serd por
cinco (5) afhos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Naclonal de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P_RODUCTi IiEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ......

Nombre descriptivo: Marcapaso Implantable

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-504 - Desfibriladores
/Cardioversores/Marcapasos, Implantables

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

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: para pacientes con insuficiencia cardiaca que sufren
alteraciones de la conduccion ventricular

Modelo/s: Syncra CRT-P C2TRO1; Consulta CRT-P C3TRO1

Periodo de vida util: 18 meses antes de la puesta en servicio

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1)MEDTRONIC EUROPE SARL, 2) MEDTRONIC INC
Lugar/es de elaboracion: 1) Route du Molliau 31, Case postale, CH-1131,
Tolochenaz, Suiza; 2) 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432 USA,

Expediente N° 1-47-15081/10-6
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S dei
PRODUCT‘i) 5‘ED‘CO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por MEDTRONIC EUROPE Sarl,

Route du Molliau 31, Case postale, CH-1131 Tolochenaz, SUIZA Y/O
MEDTRONIC, Inc.,

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432 USA

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.,

Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez. Partido de San Isidro
Tel. +54-11-4898 5700

& Medironic
Syncra CRT-P C2TRO1

Consulta CRT-P C3TRO1
Marcapaso Implantable

Marcapaso digital con terapia de resincronizacion cardiaca (OOE-DDDR)
Compatible con Diagndstico Capture Management™ (CCVI),
Vision 3D Quick Look™ II y Red Medtronic Carelink®

Marcapaso digital con terapia de resincronizacion cardiaca (OAE-DDDR)
Compatible con Diagnostico completo Capture Management™ (CCA, CCVD,
CCVI) con Monitorizacion del estado de liquido OptiVol®, Vision 3D Quick
Look™ II, Diagnosticos y terapias AT/AF Suite y Red Medtronic CareLink®

CONTENIDO: 1 marcapaso implantable + 1 llave dinamométrica.
CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL C,/

®PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar.

-t

:i‘;‘/&/ Rango de conservacion entrg -18° C y 559 C.

i
E:] Lea las Instrucciones de Uso.

ANDRGA RYDRIGUEZ ' LATIN AMERICA INY
DIRECTORA TECNICGA Rodniguez
M.N. 14045 REPREGENTANTE LEGAL

MEDTRONIC LATIN AMEH{C&. ING. /_,



DESCRIPCION:

El marcapaso implantable bicameral con terapia de resincronizacion cardiaca
(CRT-P) Syncra CRT-P C2TRO1 y Consulta CRT-P C3TR01 de Medtronic es un
dispositivo cardiaco multiprogramable que monitoriza y regula la frecuenda
cardiaca del paciente mediante la administracidn de terapias de estimulacién
antibradicardia de respuesta en frecuencia monocameral o bicameral, de
estimulacion biventricular secuencial y antitaquiarritmia

El dispositivo Syncra CRT-P C2TRO1 y Consulta CRT-P C3TRO1 y los cables de
estimulacion constituyen la parte implantable del sistema.

INDICACIONES:

El sistema Syncra CRT-P y Consulta CRT-P estan indicados para pacientes con
insuficiencia cardiaca que sufren alteraciones de la conduccion ventricular.

La estimulacion de frecuencia variable se administra a aquellos pacientes que
se puedan beneficiar de frecuencias de estimulacion mas altas que sean
concurrentes con los aumentos en la actividad.

Los modos de seguimiento bicameral y auricular estan indicados para los

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

MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO: M

Siga cuidadosamente estas pautas cuando manipule o almacene el dispositivo.
Manejo del dispositivo

Comprobacién y apertura del envase — Antes de abrir la bandeja del
envase estéril compruebe que no haya senales de danos que pudieran invalidar
la esterilidad de su contenido. .

Si el envase esta dafiado — El envase del dispositivo consta de una bandeja
exterior y una bandeja interior. No utilice el dispositivo ni los accesorios si la
bandeja exterior del envase esta mojada, pinchada, abierta o danada.

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

funcionalidad del dispositivo pueden haber resultado afectadas. Estefdispositivo

no esta disenado para reestenilizarse.

ANDREA fRODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA
M.N. 14045
MECTRONIC LATIN AMERIGA, INC.
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Esterilizacidon — Medtronic ha esterlizado el contenido del envase con 6xido
de etileno antes de su envio, Este dispositivo es de un solo uso y no se debe
volver a esterilizar.

Temperatura del dispositivo — Deje que el dispositivo alcance la
temperatura ambiente antes de programarlo o implantario. Una temperatura
del dispositivo superior o inferior a la temperatura ambiente podria afectar a su
funcionamiento inicial,

Dispositivo golpeado - No implante el dispositivo si se ha caido sobre una
superficie dura desde una altura superior a 30 cm después de haberlo sacado
de su envase.

Fecha “No utilizar después de” — No implante el dispasitivo una vez pasada
la fecha “No utilizar después de”, ya que podria reducirse la vida Gtil de la
bateria.

Para un solo uso — No reesterilice y vuelva a implantar un dispositivo
explantado.

Conservacion del dispositivo

Evitar los imanes — Para evitar dafios en el dispositivo, guardelo en un jugar
limpio alejado de imanes, kits que contengan imanes y cualquier otra fuente de
interferencias electromagnéticas.

Limites de temperatura — Almacene y transporte el envase a temperaturas
entre —-18 °C y +55 °C. Podria producirse una reinicializacion eléctrica a
temperaturas inferiores a —18 °C. La vida (til del dispositivo puede disminuir y
su rendimiento resultar afectado a temperaturas superiores a +55 °C.

Vida atil de servicio prevista

La vida (til de servicio prevista en afos del dispositivo se muestra en Tabla. Los
datos se basan en las salidas de estimulacion programadas en la amplitud
especificada y una duracién del impulso de 0,4 ms, 100% de estimulacion
biventricular, el porcentaje de estimulacion auricular especificado a 60 min-1 y

el resto con seguimiento auncular de 7

EAYRAODRIQUEZ LATIN AMERICA TN

DIREGTORA TECNICA .
MM 1 Andréa Rodriquez
MEDTRONIC LATIN AMERIGA, INC. tean




Los ajustes programados para ciertas funciones afectan a la vida Gtil de servicio

del dispositivo, como el almacenamiento de EGM de pre-arritmia.

Las estimaciones de vida util de servicio prevista se basan en los datos de

descarga acelerada de la bateria del dispositivo y la formulacién que se haya

especificado en el mismo. Estos valores no se deben interpretar como nimeros

exactos.

La administracion de una terapia de estimulacion antitaquicardia auricular no

altera perceptiblemente

la vida util,

considerande la

estimulacion auricular durante el episodio de TA/FA.

Tabla. Vida util de servicio prevista en anos

inhibicion de

500 (] de impedan-

600 () de impedan- 900 1) de impe-
:'I. de cia de estimula 0ia de estimud i ia de esth
Porcentaje de est- EGM de con cton tacion
mulacion pre-arritmia® 25v® 35ye 25ys asye 25y Isye
DD, 07 Desactivado g.8 85 313 71 10,4 : X}
0" auricular
g, . 10 1 .
100% breentricular Actrvado as 4 31 0.2 8.2
DO, 15" Desactivato a5 8.3 9.1 - %) 10.2 832
15% auncudar
100% brventricular Actvadso 8.4 5.2 89 &7 100 ao
pDO. 50% Desactivaoe az 5.9 ar 64 3.9 77
507 auncular
100% brventricular Actvadn :NH] 5.8 K] 53 a7 78
DDD, 1007 Desactivato 7T 5.3 g2 39 X T
100% mmncular
4
100% buyerdricular Actvado 5 52 g1 58 83 70

¥ Los datos proporcionadas para laprogramacion del Simacenamignto de EGM de pre -arirrmea en Actvado se
basan en un penodo de B meses (dos ntervaios de seguinsento de 3 meses) dursnte ka vida (b del dispositao.
Ei uso adwional del almacenamients de EGM de pre-amitmia reduoe ia wda il de senich provista

aproxmadamentc en un 22% o 2.6 meses al ane.

b Ampirtud Ay VO a 2.5 V, ampktud Vi 3.0 V.
* Ampltud Ay VD a 3.5V, amphiud Vin 4.0 V.

Nota: Estas previsiones se basan ¢ un bemooe de almacenamie rio caractensheo. Sise asume U hempo de
simaceramento en ef peor de los casos {18 meses), la vida utl se reduce sproximadamepte en gl 10,1 %.

la

Tabla. Vida Utii de servicio prevista en afos segun las condiciones
especificadas en la norma EN 45502-2-1:2003

Impedancia de estimulacibn de
500 M= 1%
Estimulacion Zay 5oy
DODA, 73" 2.5
1007

# | ax funciones de almscenamiento de datos y diagrostico aplcables almodo de estirmulacion estan Activadas
La durac:an del impuiso 518 sustada en 9.5 ms ¥ 1a frecuenca de estimulacon s de 70 min!

CONTRAINDICACIONES:
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El sistema Syncra CRT-P y Consulta CRT-P esta contraindicado en los siguientes
€asos:

» Implantacion concomitante con otro dispositivo para bradicardia

» Implantacion concomitante con un desfibrilador automatico implantable

No se conoce ninguna contraindicacion por el uso de la estimulacion como
modalidad terapéutica para controlar la frecuencia cardiaca. No obstante, la
edad y el estado clinico del paciente pueden determinar el sistema de
estimulacion, el modo de funcionamiento y el procedimiento de implantacion
concretos utilizados por el médico.

e Los modos de respuesta en frecuenda pueden estar contraindicados en el
caso de pacientes incapaces de tolerar frecuencias de estimulacion superiores a
la frecuencia minima programada.

e La estimulacidon secuencial bicameral estd contraindicada en pacientes con
taquicardias supraventriculares cronicas o persistentes, como flutter o fibrilacidn
auricular.

e La estimulacion asincrona esta contraindicada en presencia (o probabilidad)
de competicion entre ritmos estimulados e intrinsecos.

e La estimulacion auricular monocameral estd contraindicada en pacientes con
una alteracion de la conduccidn AV.

e La terapia ATP estd contraindicada en pacientes con una via anterdgrada

accesoria. é/\?/-,

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS GENERALES:

Anticoagulacion - El uso del dispositivo no deberia modificar la aplicacion de
los protocolos anticoagulacion establecidos.

Aislamiento eléctrico durante la implantacion — No permita que el
paciente esté en contacto con equipos eléctricos con toma de tierra que puedan
producir fugas de corriente eléctrica durante la implantacion. Las fugas de
corriente eléctrica podrian inducir taquiarritmias que den como resultado la

muerte del paciente.

Equipo de desfibrilacion externo ~ Tenga un equipo de desfibrilacidn

DIRECTORA TECN)CA
M.N. 14Q48
MEOTRONIC LATIN AMERICA, INC.
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induzcan intencionadamente taquiarritmias durante las pruebas del dispositivo,
los procedimientos de implantacion o las pruebas posteriores a la implantacion.
Compatibilidad de los cables — No utilice cables de otros fabricantes cuya
compatibilidad con los dispositivos de Medtronic no esté demastrada. Si un
cable no es compatible con un dispositivo de Medtronic puede producirse

una subdeteccion de Iz actividad cardiaca, una falta de administracion de la

terapia necesaria 0 una conexion eléctrica intermitente o con fugas.

Explantacion y eliminacion

Tenga en cuenta la informadadn siguiente relacionada con la explantacion vy la
eliminacion del dispositivo:

e Explante el dispositivo implantable tras el fallecimiento del paciente. En
algunos paises, es obligatorio explantar los dispositivos implantables que
funcionan con baterias debido a cuestiones medicambientales; infdrmese
acerca de la normativa local. Ademds, si el dispositivo se somete a
temperaturas de incineracién o cremacion, podria explotar.

» Los dispositivos implantables de Medtronic estan destinados a un solo uso. No
reesterilice ni vuelva a implantar los dispositivas explantados.

e Devuelva los dispositivos explantados a Medtronic para su analisis y

eliminacion. Consulte las direcciones de correo en la contraportada.

Evaluacion y conexion de los cables
Consulte en los manuales técnicos de los cables las instrucciones vy
precauciones especificas sobre su manipulacian.

Llave dinamomeétrica — Utilice unicamente la llave dinamométrica que se
suministra con el dispositivo. Esta llave esta disefiada para que no se produzcan
daios en el dispositivo por un apriete excesivo de los tomillos de fijacion. Otras
llaves dinamomeétricas (como las llaves de mango azul o en angulo recto) tienen
capacidades de torsion superiores a las que puede tolerar el conector del cable.
Conexion de los cables — Tenga en cuenta la siguiente informacién cuando
conecte el cable y el dispositivo:

M:zz RODﬁ IGUEZ

EC ona TECNICA
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o Tape todos los puertos de conexidn no utilizados para proteger el dispositivo.
» Compruebe las conexiones de los cables. Las conexiones de cables sueltas
pueden dar como resultado una deteccién inadecuada y hacer que no se

administre la terapia de estimulacion.

Funcionamiento del dispositivo

Accesorios - Utilice este dispositivo exclusivamente con accesorios, piezas
sometidas a desgaste y piezas desechables que hayan sido probados con
respecto a esténdar_es técnicos v que hayan demostrado ser seguros por una
agencia de pruebas aprobada.

Indicadores de estado del dispositivo — Si aparece alguno de los
indicadores de estado del dispositivo (como Reinicializacion eléctrica) en el
programador tras la interrogacion del dispositivo, informe inmediatamente al
representante de Medtronic. Si se muestran dichos indicadores de estado del
dispositivo, es posible que las terapias de estimulacién no estén disponibles

para el paciente.

Pacientes dependientes del marcapaso

Estimulacion de seguridad ventricular — Programe siempre la estimulacién
de seguridad ventricular (ESV) en activada en los pacientes que dependen de
un marcapaso. La estimulacion de seguridad ventricular impide la asistole
ventricular debida a una inhibicion inadecuada de la estimulacién ventricular
causada por sobredeteccion en el ventriculo.

Modo de estimulacion ODO - La estimulacidn esta desactivada en el modo
de estimulacén ODO. No programe el modo ODO para los pacientes que
dependen de un marcapaso. En su lugar, utilice la prueba de ritmo subyacente
para proporcionar un periodo breve sin soporte de estimulacion.

Anulacion de polaridad — No anule el indicador de verificacién de polaridad
con polaridad bipolar cuando haya conectado un cable monopolar. Si se anula
el indicador de verificacion de polaridad no habra salida de estimulacién.

M

ANDREA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECHICA
M.N, 045
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Prueba de ritmo subyacente - Tenga cuidado cuando utilice la prueba de
ritmo subyacente para inhibir la estimulacion. Cuando se inhibe la estimuladon
el paciente se queda sin soporte de estimulacion.

Riesgos de la terapia médica

Tomografia computerizada (TAC) - Si se somete el paciente 2 un
procedimiento de tomografia computerizada y el dispasitivo no se encuentra en
el haz de los rayos X, el dispositivo no se vera afectado. Si el dispositivo se
encuentra en el haz de los rayos X, puede producirse una sobredeteccion
durante el tiempo que se encuentra en dicho haz.

Si el dispositivo se encuentra en el haz durante mas de 4 s, tome medidas
apropiadas para el paciente, como por ejemplo activar el modo asincrono para
los pacientes que dependan del marcapaso, o activar el modo de no
estimulacion para los pacientes que no dependan del marcapaso. Estas medidas
evitan una inhibicion y un seguimiento inadecuados. Una vez finalizado el
procedimiento de tomografia computerizada, restaure los parametros del
dispositivo.

Diatermia — Las personas que tienen implantes metalicos, como marcapasos,
desfibriladores automaticos implantables (DAI) y sus respectivos cables, no
deben recibir tratamiento con diatermia. La interaccion entre el implante y la
diatermia puede producir dafos en el tejido, fibrilacidn o dafos en los
componentes del dispositivo que podrian provocar graves lesiones, pérdida de
la terapia y la necesidad de reprogramar o sustituir el dispositivo.

Cauterio electroquinirgico - El cauterio electroquirdrgico puede inducir
taquiarritmias y fibrilacion ventriculares o un funcionamiento defectuoso del
dispositivo. Si no se puede evitar el uso de cauterio electroquirirgico, tome las

precauciones slguientes con objeto de reducir al minimo las posibles

"

complicaciones: (__..//

¢ Tenga disponible un equipo de desfibrilacion y estimulacion temporal.
e Para los pacientes que dependen de un marcapaso, programe el dispositivo
en un modo de estimulacion asincro/‘uo. Cuando haya finalizado el

/
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procedimiento de cauterio electroquirirgico, programe el modo de estimulacion
en su ajuste original, ’
» Si es posible, emplee un sistema de electrocauterio bipolar. Si utiliza cauterio
movropolar, coloque la placa de conexidn a tierra de forma que la trayectoria de
la corriente no pase a través del dispositivo y el sistema de cables ni cerca de
ellos. La trayectoria de la corriente debe estar a una distancia minima de 15 cm
del dispositivo y del sistema de cables.

e Evite el contacto directo del equipo de cauterio con el dispositivo implantado
o los cables, ya que éstos podrian sufrir danos.

o Utilice réfagas irregulares, intermitentes y cortas a los niveles de energia mas
bajos clinicamente adecuados.

Desfibrilacion externa - La desfibrilacion externa puede dafar el dispositivo
implantado. Ademas, puede elevar los umbrales de estimulacion o dafiar el
miocardio en la zona de contacto entre el electrodo y el tejido, de forma
temporal o permanente. El flujo de corriente a través del dispositivo y el cable
se puede reducir al minimo tomando las precauciones siguientes:

¢ Utilice la energia de desfibrilacidon mas baja que sea adecuada desde el punto
de vista clinico.

e Situe los parches o palas de desfibrilacion a 15 ¢m como minimo del
dispositivo.

e Cologue los parches o palas de desfibrilacion perpendiculares al dispositivo y
al sistema de cables.

Si se administra una desfibrilacion externa a menos de 15 ¢m del dispositivo,
pongase er contacto con un representante de Medtronic.

Litotricia — La litotrida puede causar danos permanentes en el dispositivo si
este se encuentra en el punto focal del haz del litotritor. Si es necesario realizar
litotricia, tome las precaucdiones siguientes:

e Para los paciertes que dependen de un marcapaso, programe el dispositivo
en un modo de estimulacion asincroro. Cuando haya finalizado el

procedimiento de litotricia, programe el modo de estimulacién en su ajuste

original. / C/
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e Mantenga el punto focal del haz del litotritor a una distancia minima de 2,5
cm del dispositivo implantado.

Diagndstico por resonancia magnética (MRI) - No utilice la resonancia
magnética (MRI) en pacientes que tengan implantado este dispositivo. Las
resonancias magnéticas (MRI) pueden producir corrientes en los cables
implantados, causando posiblemente dafios en los tejidos y la induccion de
taquiarritmias. Las MRI pueden ocasionar asimismo daiios en el dispositivo.
Tratamiento médico con influencia en el funcionamiento del
dispositivo - Las caracteristicas electrofisiologicas del corazon de un paciente
pueden variar al cabo del tiempo, especiaimente si se ha cambiado la
medicacion del paciente. Como resultado de los cambios, las terapias
programadas pueden volverse ineficaces y posiblemente peligrosas para el
paciente. Programe citas de seguimiento periodicas para controlar la idoneidad
de las terapias programadas.

Ablacion por radiofrecuencia (RF) — El procedimiento de ablacién por RF
puede provocar un funcionamiento defectuoso del dispositivo o dafios en el
mismo. Los riesgos de la ablacion por RF se pueden reducir al minimo si se
toman las precauciones siguientes:

¢ Tenga disponible un equipo de desfibrilacion y estimulacion temporal.

e Programe el modo de estimuladdn para reducir al minimo los efectos de la
sobredeteccion en la estimulacion (por ejemplo, seguimiento o inhibicion
falsos). Para los pacientes que dependen de un marcapaso, programe el
dispositivo en un modo de estimulacion asincrono. Para los pacientes que no
dependen de un marcapaso, programelo en un modo sin estimulacion. Cuando
haya finalizado el procedimiento de abladdn, programe el modo de
estimulacion en su ajuste original.

o Evite el contacto directo entre el catéter de ablacion y el sistema implantado.
» Coloque la placa de conexion a tierra de forma que la trayectoria de la
corriente no pase a través del dispositivo y el sistema de cables ni cerca de

elios. La trayectoria de la corriente debe estar a una distancia minima de 15 cm

del dispositivo y del sistema de cables. C,//
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Radioterapia y sobredeteccion — Si el paciente se somete a radioterapia, el

dispositivo puede detectar incorrectamente |a radiacion directa o dispersa como
actividad cardiaca durante el procedimiento. Para los pacientes que dependen
de un marcapaso, programe el dispositivo en un modo de estimulacion
asincrono.

Cuando haya finalizado el procedimiento de radioterapia, programe el modo de
estimulacion en su ajuste original.

Radioterapia y daifios en el dispositivo - No exponga al dispositiva a dosis
altas de radiacién directa o dispersa. Una dosis acumulada de radiacion superior
a 5 Gy en los circuitos del dispositivo puede danarlo, aunque quiza ios dafos no
se aprecien de inmediato. Los dafios pueden incluir un aumento del consumo
de corriente que acorte la vida Util del dispositive o un cambio en el
rendimiento de deteccidn. _

Si un paciente necesita radioterapia, de cualquier fuente, no exponga al
dispositivo a una radiacidon que supere una dosis acumulada de 5 Gy. Utilice la
proteccion adecuada o tome otras medidas para limitar la exposicion del
dispositivo. La dosis acumulada que producen los equipos de rayos X,
tomografia computerizada o fluoroscopia de diagndstico normalmente no es
suficiente para causar dafos en el dispositive. Tenga en cuenta la dosis
acumulada en € dispositivo de las exposiciones previas para los pacientes que :
se sometan a varios tratamientos de radiacién. C/
Radioterapia y errores de funcionamiento del disposiivo - La
exposicion del dispositivo 8 neutrones directos o dispersos puede causar su
reinicializacién, errores en su funcionalidad, errores en los datos de diagndstico
o ia pérdida de dichos datos. Para ayudar a reducir la posibilidad de
reinicializacion eléctrica debido a la exposicion a neutrones, el tratamiento de
radioterapia se debe administrar utilizando energias de haz de fotones iguales o
inferiores a 10 MV. La utilizacion de una proteccion convencional contra rayos X
no protege al dispositivo de los efectos de los neutrones. Si las energias del haz
de fotones superan los 10 MV, Medtronic recomienda interrogar al dispositivo
inmediatamente después del tratamiento de radioterapia. Una reinicializacion

eléctrica hace necesaria la reprogramaclén de ios parametros del dispositivo.

/
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Los tratamientos de haz de electrones no causan la reinicializacién eléctrica del
dispositivo.

Ultrasonidos terapéuticos — No exponga el dispositive a uitrasonidos
terapéuticos. Los ultrasonidos terapéuticos pueden causar dafios permanentes

en el dispositivo.

Entornos doméstico y laboral

Teléfonos moviles — Este dispositive contiene un filtro que impide que la
mayoria de las transmisiones de los teléfonos mdviles interactien con su
funcipnamiento. Para minimizar aln mas la posibilidad de interaccion, observe
las precauciones siguientes:

¢ Mantenga una separacion minima de 15 ¢cm entre el dispositivo y el teiéfono
movil, aunque éste no esté encendido.

» Mantenga una separacién minima de 30 cm entre el dispositivo y las antenas
que transmitan a mas de 3 W.

e Utilice el teléfono movil en el oide mas alejado del dispositivo.

Este dispositivo se ha comprobado mediante {as normas EN 45502-2-2:2008 y
ANSI/AAMI PC-69:2007 para asegurar su compatibilidad con los teléfonos
mbviles y otros transmisores portatiles de potencia similar. Estas tecnologias de
transmision representan la mayoria de los teléfonos méviles que se utilizan en
todo el mundo.

Los circuitos de este dispositivo, utilizado en condiciones normales, se han
disefiado para eliminar cualquier efecto significativo de 10s teléfonos moviles,
Interferencias electromagnéticas (EMI)} - Indique a los pacientes gque
eviten aquellos aparatos que generen fuertes interferencias electromagnéticas.
Estas Interferencias pueden provocar un funcionamiento invoiuntario del
dispositivo. También pueden causar un funcionamiento defectuoso del
dispositive o dafos en el mismo. El paciente debe alejarse de la fuente de
interferencias o apagaria, ya que esto hace que, por lo general, el dispositivo
vuelva a su modo de funcionamiento normal. Pueden emitirse EMI desde las

fuentes siguientes: P

»Ineas e volee c
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e equipos de comunicacidn como transmisores de microondas, amplificadores

de potencia lineales o transmisores de radioaficionado de gran potencia

& equipos electricos comerciales como soldadores por arco, hornos de induccidn
o soldadores por resistencia

Los electrodomeésticos que se encuentren en buen estado y que estén
conectados a tierra correctamente no suelen emitir las suficientes interferencias
electromagnéticas como para entorpecer el funcionamiento del dispositivo.
Existen infarmes de alteraciones temporales causadas por herramientas
manuales o maquinillas de afeitar eléctricas utilizadas directamente sobre ia
zona del implante.

Evalle cuidadosamente la posibilidad de un aumento de la susceptibilidad a
EMI y la sobredeteccién antes de cambiar la sensibilidad a su ajuste minimo
(mas sensible) de 0,15 mV.

Dispositivos de vigilancia electrénicos - Las dispositivos electrénicos de
vigilancia, como los sistemas antirrobo de las tiendas, pueden interactuar con el
dispositivo y causar la administracion de una terapia inadecuada. Aconseje a los
pacientes que pasen directamente a través de los sistemas de vigilancia
electronicos sin detenerse y que no permanezcan cerca de ellos mas tiempo del
necesario.

Campos magnéticos estdticos — Los pacientes deben evitar los equipos o las
situaciones en las que pudieran verse expuestos a campos magnéticos estaticos
superiores a 10 gaugios o 1 mT. Entre las fuentes de campos magnéticos
estaticos se incluyen, aunque no de forma exclusiva, altavoces estéreo,
detectores opticos de juegos y extractores, tarjetas de identificacion magnéticas

o productos para terapia magnéticos.

POSIBLES EVENTOS ADVERSOS:

Entre los posibles eventos adversos asaciados al uso de sistemas de
estimulacion y cables intravenosos se incluyen, entre otros, los siguientes

eventos:

ANDREA RODRIGEZ MEG LA™ o

DIRECTORA TEONICA drea Rodrig
M.N. 14045 . ulmiez
MEDTRONIC LAT/!N’F\MEHICJ\, INC



* aueieracion de tlaquardmias (causadaporeidis-  « emboia paseosa

posithia)

r zangrads . ?a?émencsdereehaznnorpomi.mmlamao—
oidn det tejido loca)

* disecciin cartiaca + perforacion cardiacy

* taporamiento cardiace *  dafis pendosos cronicos

« mwente + endacarttis

* 2rosion & erosién a raves de la mel

*  crecimienio excesive de soito itwotico * extrusiGn

» fitwilacién 1 otras amitmias s acumuiaciGn de liguide

* formacidn de hemaiomas @ quistes * blogueo cardiaco

* ruptra de la pared del gorazon o de lavena ¢ hemaioma‘serimea

+ infeccitn + fomacion de guelbide

® abrasidn y discomtaundad dei cable *+ migrac:on/desplazamiento det cable

* estimuiagion mascelar, Mefviosa o ambas « dafios mincandicos

* uritabitidad miocandica * deteccion de miopotencial

* alusidn pescardica * foce pengdrdico

*  REUmoterax s fendémenos de rechazo comporal ¢ w0n det
wjida local, formacién de tejido fibritioo. migra-
cign det dispastiva)

+ elevacitn def umbral + womcembolia

* wromboembodia y emboiia gaseosa «  TomHoss

* tombes:s relacicnada con € cable nxavenoso - %es'iﬁngs vilninres (espeoiaiments en corazo-
nes ragites)

*  ochsitn vendsa « porloracion ventsa o cardiaca

Otro posible evento adverso asociado al uso de cables de estimulacion del

ventriculo izquierdo intravenosos es la diseccion del seno coronario.

| STERILE | €0 | Esterilizado por 6xido de etileno.
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-49

PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION: C/

Preparacién para una implantacion

Los siguientes procedimientos de implantacion se proporcionan sclamente como
referencia. Los procedimientos quirdrgicos y las técnicas estériles adecuadas
son responsabilidad del médico. Cada médico debe aplicar la informacion de
estos procedimientos de acuerdo con su formacién y experiencia medica
profesional.

Aseglirese de que dispone de todos los instrumentos, componentes del sistema

y accesorios estériles necesarios para realizar la implantacion.
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Instrumentos, componentes y accesorios necesarios para una
implantacion

Los siguientes instrumentos no implantables se utilizan para dar soporte al
procedimiento de implantacién:

e programador Medtronic Carelink Modelo 2090 con un cabezal de
programacion Modelo 2067 6 2067L

e aplicacién de software Modelo 9995

» analizador Modelo 2290 o analizador de sistemas de estimulacion equivalente
e desfibrilador externo

Los siguientes componentes del sistema y accesorios estériles se utilizan para
realizar la implantacién:

e dispositivo implantable y componentes del sistema de cables

o bolsa estéril del cabezal de programacion

Nota: Si durante la implantacién se utiliza un cabezal de programacion
esterilizado, no es necesaria una bolsa estéril para el cabezal.

e cables del analizador de sistemas de estimulacién

¢ introductores de cables adecuados para el sistema de cables
o fiadores adicionales de la longitud y la forma adecuadas

Consideraciones sobre la preparacion para una implantacion

Revise la informacion siguiente antes de implantar los cables o el dispositivo:
Advertencia: No permita que el paciente esté en contacto con equipos
eléctricos con toma de tierra que puedan producir fugas de corriente eléctrica
durante la implantacién. Las fugas de corriente eléctrica podrian inducir
taquiarritmias que den como resultado la muerte del paciente.

Advertencia: Tenga un equipo de desfibrilacidn externo a mano para su uso
inmediato, Podrian producirse taquiarritmias espontaneas o inducidas
perjudiciales durante las pruebas, los procedimientos de implantacién o las
pruebas posteriores a la implantacién del dispositivo.

Precaucion: Se pueden utilizar cables auriculares monopolares con el

dispositivo, pero se recomiendan los cables auriculares bipolares.

1l

A EAf ANDDIG o2
DIRECTORA 1E . NICA

M.N, 14
MEDTAONIC LALH AMERICA, N




2121

Precaucion: No implante el dispositivo una vez pasada la fecha de “caducidad”

indicada en la etiqueta del envase. Esto podria reducir la vida dtil de la bateria.

Seleccion e implantacion de los cables

Siga las pautas de esta seccion para seleccionar cables que sean compatibles
con el dispositivo. Las técnicas apropiadas para implantar los cables varian en
funcion de las preferencias del medico y de la anatomia o el estado fisico del
paciente. Consulte los manuales técnicos que se proporcionan con los cables
para ver instrucciones de implantacion especificas.

Precaucién: Se pueden utilizar cables auriculares monopolares con el
dispositivo, pero se recomiendan los cables auriculares bipolares.

Seleccion de los cables

No utilice ningun cable con este dispositivo sin haber comprobado previamente
su compatibilidad con los conectores.

El dispositivo se implanta normalmente con los cables siguientes:

» 1 cable intravenoso en el ventriculo izquierdo (VI} para estimulacion

» 1 cable intravenoso bipolar en el ventriculo derecho (VD) para deteccion y
estimulacién

¢ 1 cable intravenoso bipolar en la auricula (A) para deteccion y estimulacion
Se aconseja utilizar un cable auricular bipolar con electrodos de punta y anillo
espaciados entre si < 10 mm para reducir la deteccion de ondas R de campo
fejano.

Como comprobar la compatibilidad del cable y el conector
Advertencia: Antes de utilizar un cable con este dispositivo, compruebe su
compatibilidad con el conector. La utilizacion de un cable incompatible puede
danar el conector, produciendo una fuga de corriente eléctrica o causando una
conexion eléctrica intermitente.

Nota: Los cables de perfil bajo de 3,2 mm de Medtronic no son compatibles
directamente con el bloque de conexidn 1S-1 del dispositivo.

Nota: Si utiliza un cable que necesita un adaptador para este dispositivo,
pongase en contacto con un representante de Medtronic para obtener

informacion sobre los adaptadores de cables c
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Utilice la informacién de Tabla para seleccionar un cable compatible.

Tabla. Compatibilidad del cable y el conector

Pusrto de conexion Catle principal
A VD, WV 1S-1% bipotar, 12-1 monopolar

" [5-1 hace referencia a la rorma (SO miernacona: 3841-3:2000.

Implantacion de los cables

Implante los cables siguiendo las instrucciones de los manuales técnicos que se
proporcionan con ellos, a menos que ya estén colocados los cables crdnicos
adecuados.

Advertencia: El pinzamiento del cable puede dafiar su conductor o
aislamiento, lo cual podria causar la pérdida de terapia de estimulacion o
deteccion.

Cables intravenosos — Si utiliza un abordaje subclavicular para implantar un
cable intravenoso, cologue el cable lateralmente para que no quede pinzado
entre la clavicula y la primera costilla.

No implante los cables VI, auricular y VD en la misma vena. Medtronic
recomienda implantarlos en la vena subclavia y en la vena cefalica para separar
el lugar de entrada de los cables,

Cables VI — Debido a la variabilidad de los sistemas venosos cardiacos, debe
evaluarse la anatomia del sistema venoso antes de proceder a implantar el
cable VI, con el fin de determinar su posicién optima. Antes de colocar un cable

en el seno coronario, realice un venograma,

Pruebas del sistema de cables
Una vez implantados los cables, realice pruebas en el sistema de cables para
comprobar que los valores de deteccién y estimulacién sean aceptables.

Conexién de los cables al dispositivo /

El procedimiento siguiente describe como conectar un cable al dispositivo,
confirmar que el conector del cable esta totalmente insertado en el bloque de

conexion y comprobar que la conexidn del cable es segura.
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Advertencia: Después de conectar los cables, compruebe que sus conexiones \ >
son seguras tirando suavemente de cada cable. Una conexion de cable suelta ‘
puede provocar una deteccién inadecuada, con el consiguiente seguimiento o
inhibicidn de estimulacion falso.

Precaucién: Utilice Unicamente la llave dinamométrica gue se suministra con

el dispositivo. Esta llave estd disefiada para que no se produzcan dafios en el
dispositivo por un apriete excesivo de los tornillos de fijacidn.

Consulte Figura para obtener informacién sobre los puertos de conexién de los
cables del dispositivo.

Figura. Puertos de conexion de los cables

1 Puenc de conexini5-1. A 3 Puerta de conexdn 15-1. W1
2 Fuerto de conexion 15-1. VD

Como conectar un cable al dispositivo

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

a. Si el puerto esta obstruido por el tornillo de fijacidn, retirelo girandolo hacia
la izquierda hasta que el puerto quede libre. Tenga cuidado de no soltar
totalmente el tornillo de fijacién del bloque de conexion (consulte Figura).

b. Deje la llave dinamométrica en el tornillo de fijacién hasta la conexion del
cable esté bien sequra. Esto crea una via de salida para el aire que queda
atrapado al insertar el conector del cable en el puerto de conexidn {consulte

Figura).

Figura. Insercion de la llave dinamométrica en el tornillo de fijacidn
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2. Empuje e} conector del cable en e} puerto de conexion hasta que ia clavija de
conexién del cable quede bien visible en el area de visualizacion de las clavijas.
Si es necesario, puede utilizarse agua estéril coma lubricante. No se requiere un
seliador.

3. Confirme que el cabie esta totalmente insertado en ja cavidad de la clavija de
conexion observando el bloque de conexién del dispositivo desde el lateral o ef
extremo.

a. La clavija de conexion del cable debe ser claramente visible at otro fado de!
bioque de tornillos de fijacion (consulte Figura).

b. El anillo de conexién del cable debe estar totalmente insertado en el bloque
de contacto de resorte. En ese lugar no hay tornillos de fijacion {consulte

Figura).

Figura. Confirmacion de la conexign del cable

4. Apriete el tomillo de fijacion girandolo hacia ia derecha hasta que la llave
dinamometrica haga clic. Retire la llave dinamométrica.

5. Tire suavemente del cable para confirmar que esté bien sujeto. No tire del
cable hasta que el tornillo de fijacion esté bien apretado.

6. Repita estos pasos para cada cable.

Colocacion y sujecién del dispositivo C_/

W |
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Precaucion: Programe la deteccion de TA/FA en Monitor para evitar una

administracion de terapia inadecuada mientras se cierra la bolsa (segin
modelo).

Nota: Impiante el dispositivo a menos de 5 ¢cm de la superficie de la piel para
optimizar la monitorizacion ambulatoria posterior a la implantacion.

Como colocar y sujetar el dispositivo

1. Compruebe que todas las clavijas de conexion de los cables estan totaimente
insertadas en el puerto de conexion y que todos los tornillos de fijacién estan
apretados.

2. Para evitar que el cuerpo del cable se retuerza, gire el dispositivo para
enrollar con holgura el cable sobrante {consuite Figura). No retuerza el cuerpo

del cable.

Figura. Giro del dispositivo para enroliar los cables

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

4, Utilice suturas no absorbibles para fijar el dispositivo en la bolsa, asi como
para minimizar su rotacion y migracion después de la implantacion. Emplee una
aguja quirargica para atravesar el orificio de sutura del dispositivo {consuite

Figura).

Figura. Posicidn de! orfficio de sutura

//A o A TN
b | “\ &‘ I
o
5. Cierre la incision de la bolsa con suturas.
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Finalizacion del procedimiento de implantacion
Advertencia: No programe la deteccion de TA/FA en activada ni active las
terapias ATP auriculares automaticas hasta que se haya estabilizado el cable
auricular (aproximadamente 1 mes después de la implantacion). Si el cable
auricular se descoloca y se desplaza al ventriculo, el dispositivo podria detectar
incorrectamente  TA/FA, administrar ATP auricular en el ventricuio y
posiblemente inducir una taquiarritmia ventricular peligrosa para el paciente
{segun modeio).
Cémo finalizar 1a programacdion del dispositivo
1. Si se implantan cables monopolares, quiza desee realizar manualmente el
proceso de deteccion del impiante.
a. Seleccione el icono Parametros.
b. Programe los pardmetros Polaridad de estimulacion y Polaridad de
deteccion en Monopolar.
c. Seleccione Funciones adicionales... y programe el parametro Deteccidn
det impiante en Desactivado/Completado.
2. Compruebe que los parametros de estimulaciébn y deteccidn estan
programados en valores apropiados para el paciente.
3. Introduzca la informacidn del paciente.
4. Programe los parametros de configuracién de recopilacion de datos.

Como evaluar el rendimiento del dispositivo y los cables

Después de implantar el dispositivo, realice una radiografia de! paciente lo
antes posible para verificar la colocacion del dispositivo y del cable. Antes de
que el paciente reciba el aita hospitalaria, evalte el rendimiento de los cables y
del dispositivo implantado.

1. Después de la implantacion, vigile el electrocardiograma del paciente
continuamente hasta que se produzca el alta hospitalaria. Si un cable se
despiaza, esto suele ocurrir durante el periodo inmediatamente posterior a la

operacion, —
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2. Compruebe los valores de estimulacion y deteccién y, si es necesario,
ajustelos.
3. Interrogue al dispositivo e imprima un informe final para documentar el

estado del dispositivo programado después de la operacion.

Sustitucion de un dispositivo

Advertencia: Tenga un equipo de estimulacién externo a mano para su uso
inmediato. El paciente no recibe terapia de estimulacion desde e! dispositivo
cuando el cable estd desconectado o cuando el dispositivo se extrae de la bolsa
mientras funciona en modo de estimulacién monopolar.

Precaucion: Se pueden utilizar cables auriculares moncopolares con el
dispositivo, pero se recomiendan los cables auriculares bipolares.

Nota: Para cumplir los requisitos de implantacion puede que tenga que
cambiar de posicion o sustituir los cables crénicos. Para obtener mas
informacion, consulte Seccion “Seleccion e implantacion de los cables”.

Nota: Todos los cables no utilizados que permanezcan implantados se deben
tapar con un capuchdn para evitar la transmisién de sefales eléctricas. POngase
en contacto con un representante de Medtronic para obtener informacion sobre

los capuchones para cables.

Como explantar y sustituir un dispositivo

1. Programe el dispositivo en un modo sin respuesta en frecuencia para evitar
posibles aumentos en la frecuencia durante la explantacién del dispositivo.

2. Separe los cables y el dispositivo de fa bolsa quirurgica. No rompa ni corte el
aislfamiento del cable.

3. Afloje los tornillos de fijacion det bloque de conexion por medio de una llave
dinamométrica.

4. Tire suavemente de los cables para sacarlos de los puertos de conexion.

5. Evallie el estado de cada cable (consuite Seccion “Pruebas del sistema de

cables”}.
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Sustituya un cable si la integridad eléctrica no es aceptable o si fa clavija de
conexién del cable esta picada o corroida. Si explanta el cable, devuélvalo a
Medtronic para su analisis y eliminacion.

6. Conecte ios cables al dispositivo de sustitucion (consulte Seccién “Conexion
de los cables al dispositivo™).

Nota: Puede que necesite adaptadores para cables para conectar ios cables al
dispositivo de sustitucién.

Pongase en contacto con un representante de Medtronic si tienen preguntas
acerca de los adaptadores para cables compatibles.

7. Cologque y sujete el dispositivo en la bolsa quirirgica, y suture la incision de
la bolsa para cerraria (consulte Seccion “Colocacion y sujecion del dispositivo™).
8. Devuelva el dispositivo y cualquier cable explantado a Medtronic para su

analisis y eliminacion.

ANBSICATN
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Fabricado por MEDTRONIC EUROPE Sarl,

Route du Molliau 31, Case postale, CH-1131 Tolochenaz, SUIZA Y/O
MEDTRONIC, Inc.,

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432 USA

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.,

Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro
Tel. +54-11-4888 5700

4> Mecitronic
Syncra CRT-P C2TRO1 OOE-DDDR

Marcapaso Implantable

CareLink® Network
Vision 3D™

CONTENIDO: 1 marcapaso implantable + 1 llave dinamomeétrica.
CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL

B REF.

[sN] SERIE NO

& FECHA DE VENCIMIENTO -

@PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar,
‘?-fj}/ Rango de conservacién entre -18° Cy 550 C,

I:EI Lea fas Instrucciones de Uso.

— Para evitar danos en el dispositivo, guardelo en un lugar limpio alejado de
imanes, kits que contengan imanes y cualquier otra fuente de interferencias
electromagnéticas
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-15081/10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |a Disposicién N©
2121 . ¥ de acuerdo a lo solicitado por Medtronic Latin America INC , se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguiéntes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Marcapaso Implantable

Céddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-504 - Desfibriladores
/Cardioversores/Marcapasos, Implantables

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

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: para pacientes con insuficiencia cardiaca que sufren
alteraciones de la conduccion ventricular

Modelo/s: Syncra CRT-P C2TR01; Consulta CRT-P C3TRO1

Periodo de vida Util: 18 meses antes de |la puesta en servicio

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



A

Nombre del fabricante: 1)MEDTRONIC EUROPE SARL, 2) MEDTRONIC INC
Lugar/es de elaboracién: 1) Route du Molliau 31, Case postale, CH-1131,
Tolochenaz, Suiza; 2) 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432 USA.

Se extiende a Medtronic Latin America 1I1I'~.IC el Certificado PM-1842-49, en la
Ciudad de Buenos Aires, a .......... ZBMARZU .......... , siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.
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