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VISTO el Expediente N° 1-47-21629/10-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Filobiosis S.A. solicita se autorice
fa inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} 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 inscripcién 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 bicameral digital y nombre
técnico Desfibriladores/Cardioversores/Marcapasos, Implantables, de acuerdo a
lo solicitado, por Filoblosis S.A., con los Datos Identificatorios Caracterfsticos 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5-6 y 9-49 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 Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo I1I
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-338-81, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco {5) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ..... 2195 ......
Nombre descriptive: Marcapaso implantable bicameral digital

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

Marca de (los) producto(s) meédico(s): Medtronic.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Reestablecimiento de las frecuencias cardiacas
fisiolégicas, mejora de la salida cardiaca, prevencién de sintomas o proteccidn
contra arritmias relacionadas con la formacion de impulsos cardiacos o
desdrdenes de la conduccion.

Modelo/s: Advisa DR MRI Surescan A3DR0O1

Periodo de vida util: 18 meses

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Medtronic Europe Sarl 2) Medtronic Inc.

Lugar/es de elaboracién: 1) Route de Molliau 31, CH-1131, Tolochenaz, Suiza. 2)
710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis MN 55432, USA.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©
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2195
PROYECTO DE ROTULO

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 Filobiosis SA

Tucuman 1438 P.5 Of.: 501 — Capital Federal - Argentina

Tel. +54-11-4372-3421/26

ADVISA DR MRI™ Surescan™ A3DRO1 OAE-DDDR

Marcapaso implantable bicameral digital

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

PRODUCTO ESTERIL

SERIE N°

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

No utilizar si el envase esta dafiado

Rango de conservacion entre -18° Cy 55° C,

N

Swrwlcan

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por éxido de etileno.

DT: Pedro Lattarulo, Farmacéutico M.N. 4072
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-81
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ADVISA DR MRI™ Surescan™ A3DRO1 OAE-DDDR
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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 Filobiosis SA

Tucuman 1438 P.5 Of.:501 - Cap. Fed. - Argentina

Tel. +54-11-4372-3421/26

ADVISA DR MRI"“I Surescan™ A3DRO1

Marcapaso implantable bicameral digital

Con tecnologia SureScan (QAE-DDDR)

Seguro con reservas para MR con Modo MVP®, Diagnostico completo Capture
Management™ (CCA, CCVD), Diagnosticos y terapias AT/AF Suite, Monitorizacién de
estado del liquido OptivVol® y Funcion TherapyGuide™

CONTENIDO: 1 marcapaso implantable y 1 llave dinamometrica.

CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL

SERIE N©

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

No utilizar si el envase est4 dafiado Q/

Rango de conservacion entre -18° Cy 55° C.

MRI condicionada. El sistema de estimulacién SureScan es seguro en el entorno
MRI cuando se utiliza de acuerdo con las instrucciones contenidas en el manual técnico de
SureScan.

Nota: No todos los dispositivos son compatibles con MRI condicion

-
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Lea las Instrucciones de Uso. Lo sis A m‘:




DESCRIPCION:
El marcapaso implantable bicameral Advisa DR MRI SureScan Modelo A3DR0O1 de

Medtronic es un dispositivo cardiaco multiprogramable que monitoriza y regula la
frecuencia cardiaca del paciente mediante la administracién de terapias de estimulacidn
antibradicardia de respuesta en frecuencia monocameral o bicameral y antitaquiarritmia
auricular.

El dispositivo detecta la actividad eléctrica del corazdn del paciente utilizando los
electrodos de los cables implantados. A continuacidn, analiza el ritmo cardiaco basandose
en los parametros de deteccidn seleccionables.

El dispositivo detecta automaticamente las taquiarritmias auriculares (TA/FA) vy
proporciona tratamiento mediante terapias de estimulacidn antitaquicardia. Ademas,
monitoriza el ritmo cardiaco en busca de taquiarritmias ventriculares y utiliza los criterios
de deteccidbn para distinguir entre arritmias ventriculares verdaderas y taquicardias
supraventriculares (TSV) de conduccién rapida. El dispositivo responde a las bradiarritmias
con la administracidn de terapia de estimulacion antibradicardia.

El dispositivo proporciona también informacion de diagndstico y monitorizacion que sirve
ce ayuda en la evaluacion del sistema y el tratamiento del paciente.

Sistema de estimulacion MRI SureScan: Los pacientes que tengan un sistema de
estimulacién Advisa DR MRI SureScan Modelo A3DRO1 implantado se pueden someter a
una exploracién MRI siempre que el sistema cumpla los requisitos que se describen en el
manual técnico de MRI SureScan de Medtronic. La funcién de estimulacién MRI SureScan
permite explorar de forma segura al paciente mientras el dispositivo continda
proporcionando la estimulacién adecuada.

El sistema de estimulacion Advisa DR MRI SureScan Modelo A3DRO1 incluye el dispositivo
MRI SureScan de Medtronic implantado y los cables MRI SureScan de Medtronic que
conectan el dispositivo al corazon del paciente. El etiquetado de los componentes de MRI

SureScan incluye el simbolo de MRI SureScan.
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Sistema del dispositivo implantable: El dispositivo Advisa DR MRI SureScan Modélo
A3DRO1 vy los cables de estimulacién constituyen |a parte implantable del sistema. En la
figura siguiente se muestran los prinCipales componentes que comunican con el sistema
del dispositivo implantable.

Figura 1. Componentes del sistema

Sistema cel dispositivo
implaniable Domicilio

Clinica

Programador y software: El programador y el software Medtronic Carelink Modelo
2090 se utilizan para programar este dispositivo. Para las comunicaciones con el

Monitor Medtronic Carel ink

dispositivo debera utilizar el cabezal de programacién. Los programadores de otros
fabricantes no son compatibles con los dispositivos de Medtronic, aunque no dafiaran
dichos dispositivos de Medtronic.

Analizador Modelo 2290: El sistema admite el uso del Analizador Medtronic CareLink
Modelo 2290, un accesorio del programador Medtronic CareLink. El sistema permite que
se lleven a cabo simultdneamente una sesion del dispositivo y una sesion del analizador,
para poder cambiar rdpidamente de una a otra sin tener que finalizarlas y reiniciarlas, asi
como para enviar los datos del analizador al programador.

Monitor Medtronic CareLink Modelo 2490G: Los pacientes que disponen de la Red
Medtronic CarelLink en su entorno local, pueden utilizar el Monitor Modelo 2490G vy una
linea telefédnica doméstica para transmitir la informacion del dispositivo implantado al

médico. Para recopilar |
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informacién del dispositivo, los pacientes colocan un cabezal de
VP
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telemetria sobre el dispositivo. A continuacidn, el Monitor transmite la informacion a

de la linea telefdnica doméstica a |la Red CarelLink, donde el centro médico pueda ver la
informacion. Para obtener informacion sobre la conexidn y la utilizacidn, consulte la
documentacion del Monitor.

Monitor transtelefénico: Los pacientes pueden utilizar un monitor transtelefdnico para
transmitir la informacion de ECG del dispositivo implantado al médico a través de una linea
telefénica domeéstica. Durante una sesidn transtelefonica, el paciente coloca un iman sobre
el dispositivo con el fin de iniciar el funcionamiento en modo iman, lo que proporciona
temporalmente estimulacion asincrona a una frecuencia fija. Al final de la sesidn, el
paciente retira el iman para restablecer el estado de funcionamiento permanente del
marcapaso.

Para obtener informacion sobre la conexion y la utilizacion, consulte la documentacidn del
monitor.

Asistente de paciente InCheck Modelo 2696: Los pacientes pueden utilizar el
Asistente de paciente InCheck Modelo 2696 para realizar las tareas siguientes:

o Iniciar el registro de datos de eventos cardiacos en la memoria del dispositivo.

e Comprobar si el dispositivo implantado ha detectado una taquiarritmia auricuiar
sospechada.

Monitor SentryCheck Modelo 2697: Los pacientes utilizan el Monitor SentryCheck
Modelo 2697 para determinar el estado de la funcidén Monitorizacién del estado de liquido

OptiVol en su dispositivo implantado.

L.

INDICACIONES: o

El sistema Advisa DR MRI SureScan esta indicado para el restablecimiento de las

—

frecuencias cardiacas fisioldgicas, la mejora de la salida cardiaca, la prevencidn de
sintomas © la proteccidn contra arritmias relacionadas con la formacidn de impulsos
cardiacos o desdrdenes de la conduccion.

El dispositivo esta indicado para utilizarse en pacientes que se puedan beneficiar de la
estimulacién de frecuencia variable como soporte de la salida cardlaca durante los

distintos niveles de actividad.
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El sistema Advisa DR MRI SureScan esta contraindicado en los siguientes casos:
» Implantacidén 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 estimulacién, el modo de funcionamiento y
el procedimiento de implantacién concretos utilizados por el médico.

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

e | a estimulacion secuencial bicameral esta contraindicada en pacientes con taquicardias
supraventriculares cronicas o persistentes, como flutter o fibrilacién auricular,

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

¢ La estimulacidn auricular monocameral estd contraindicada en pacientes con una
alteracion de la conduccion AV.

e La terapia ATP esta contraindicada en pacientes con una via anterograda accesoria.

Contraindicaciones del sistema de estimulacion SureScan

La exploracion MRI esta contraindicada en pacientes con dispositivos médicos, cables,
prolongadores de cable o adaptadores de cable (activos o abandonados) implantados
previamente.

La exploracidn MRI esta contraindicada en pacientes con cables rotos o intermitentes.

La exploracidn MRI estéd contraindicada en pacientes con un sistema de estimulacion
SureScan que lleve implantado menos de 6 semanas. C,S/‘

La exploracion MRI estd contraindicada en pacientes con un sistema de estimulacién
SureScan implantado en un lugar distinto de la region pectoral izquierda o derecha.

La exploracion MRI esta contraindicada en pacientes que no tengan un sistema de
estimulacidon SureScan completo; es decir, un dispositivo SureScan y ambos cables
SureScan auricular y ventricular,

La exploracién MRI esta contraindi

estimulacién > 2,0V a Wacic’m del

W’ ! . '-‘.'-'I .\’.I
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n pacientes con valores de umbral de captura de
pulso de 0,4 ms. O
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Nota: Los pacientes que experimentan fibrilacidon auricular se pueden som

exploracién siempre que se cumplan todos los demas requisitos previos a la exploracién
MRI.

La exploracion MRI esta contraindicada en pacientes cuyo dispositivo se vaya a programar
en un modo de estimulacion asincrona cuando MRI SureScan estd activada y que tengan
estimulacién diafragmatica a una salida de estimulacién de 5,0 V y una duracién del
impulso de 1,0 ms.

La exploracidn MRI esta contraindicada en pacientes con un valor de impedancia del cable
< 200 Q 0 > 1500 Q. |

Un paciente que tenga un sistema de estimulacion SureScan implantado no se debe
colocar de lado dentro del cilindro MRI. Esta posicién, que se denomina decibito lateral,
esta contraindicada para todas las exploraciones MRI.

El uso de bobinas de sélo transmisién locales o de bobinas de transmisién y recepcién
locales colocadas directamente sobre el sistema de estimulacién no se ha estudiado y esta

contraindicado.

ADVERT IA D P E | EV E :
Advertencias y medidas preventivas generales

Antes de realizar una exploracién MRI, consulte el manual técnhico de SureScan para ver
las advertencias y medidas preventivas especificas de MRI.

Anticoagulacion: E! uso del dispositivo no deberia modificar la aplicacién de los
protocolos anticoagulacion establecidos. L

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 implantacién. Las fugas de corriente eléctrica podrian inducir
taquiarritmias que den como resultado la muerte del paciente.

Equipo de desfibrilacion externo: Tenga un equipe de desfibrilacién externo a mano
para su uso inmediato siempre que puedan ocurrir 0 se induzcan intencionadamente
taquiarritmias durante las pruebas del dispositivo, 10s procedimientos de implantacién o las
pruebas posteriores a la implantacion.

Compatibilidad de lo

compatibilidad con los dispOsitiv
- /

 cables: No utilice cables de otros fabricantes cuya
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compatible con un dispositivo de Medtronic puede producirse una subdetecc
actividad cardiaca, una falta de administracion de |a terapia necesaria o una conexion
eléctrica intermitente o con fugas.

El sistema de estimulacion SureScan incluye un dispositivo SureScan conectado a cables
SureScan. Antes de realizar una exploracion MRI, consulte el manual técnico de SureScan

para obtener informacion adicional.

Advertencias y medidas preventivas sobre el sistema de estimulaciéon SureScan

especificas de radiologia
Requisitos del equipo MRI

Los requisitos del equipo MRI listados en esta seccion se deben cumplir durante todas las
exploraciones MRI realizadas en pacientes gque lleven un sistema de estimulacion
SureScan. Si no esta seguro de las prestaciones de su aparato MRI, pongase en contacto
con su fabricante.

Caracteristicas de funcionamiento de los equipos MRI compatibles: Se ha
evaluado la seguridad y la fiabilidad del sistema de estimulacion SureScan para la
exploracién de pacientes mediante un eguipo MRI con las siguientes caracteristicas de
funcionamiento:

» eguipo de formacidn de imagenes por resonancia magnética con protones de hidrégeno
Y un campo magnético estaticode 1,5 T

e frecuencia de excitacion RF aproximada de 64 MHz en un campo magnético estatico de
15T

« imdn cilindrico, sistemas MRI clinicos

e sistemas con gradientes con una rapidez de respuesta del gradiente maxima por eje de
200 T/m/s o menos

Requisitos de la exploracion MRI

Potencia de radiofrecuencia (RF) de MRI: El SAR de cuerpo completo informado por
el equipo MRI debe ser < 2,0 W/kg. El SAR de cabeza informado por el equipo MRI debe
ser < 3,2 W/kg.




Preparacion para el rescate del paciente: Tenga un desfibrilador externo disponible
durante la exploracion MRI.

Monitorizacion del paciente: Durante la exploracibn MRI, se debe monitorizar
continuamente la funcién hemodindmica del paciente utilizando al menos uno de los
siguientes sistemas de monitorizacion:

s electrocardiografia

e pulsioximetria

s mediciones no invasivas de |a tension arterial

Nota: Si durante la exploracién MRI se pone en peligro la funcién hemodinamica del
paciente, interrumpa la exploracion MRI y tome las medidas adecuadas para restaurar la

funcion hemodinamica.

Calidad de la imagen
Si el dispositivo o los cables SureScan estédn dentro del area de interés de la imagen o
cerca de ella, se puede poner en peligro la calidad de la imagen MRI.

dvertencias e ciones sobre el sistema de estimulacion SureScan
especificas de cardiologia e~

Requisitos del equipo cardiaco

Restricciones de configuracién: La seguridad del paciente durante las exploraciones
MRI requiere que el sistema implantado conste solamente de un dispositivo SureScan y
ambos cables SureScan auricular y ventricular. Cualquier otra combinacion puede suponer
un peligro para el paciente durante las exploraciones MRI,

Estimulacién competitiva: Si se selecciona un modo de estimulacién MRI SureScan
asincrono, tenga en cuenta que algunos pacientes pueden ser susceptibles a arritmias
cardiacas inducidas por estimulacion competitiva. Para estos pacientes, es importante
seleccionar en primer lugar una frecuencia de estimulacion MRI SureScan que impida la
estimulacion competitiva y reducir después al minimo la duracién de la operacion de

estimulacion asincrona. Para obtener mas informacion, pongase en contacto con el

representante de Medtronic.

Comunicaciones del paciente




modelo, nimeros de modelo y numeros de serie, se debe anotar en el registro del

paciente y en la pantalla Datos del paciente del programador.

Requisitos de la tarjeta de identificacion del paciente: Se debe proporcionar
material de referencia, como una tarjeta de identificacion, a todos los pacientes que lleven
un sistema de estimulacién SureScan implantado.

Este material de referencia debe indicar que el paciente lleva un sistema de estimulacion

SureScan.

Explantacion y eliminacién

Tenga en cuenta la informacion siguiente relacionada con la explantacidn y la eliminacién

del dispositivo:

= Explante el dispositivo implantable después del fallecimiento del paciente. En aigunos
paises, es obligatorio explantar los dispositivos implantables que funcionan con
baterias debido a cuestiones medicambientales; informese acerca de la normativa
local. Ademas, si el dispositivo se somete a temperaturas de incineracion o cremacion,
puede explotar.

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

» Devuelva los dispositivos explantados a Medtronic para su andlisis y eliminacion.
Consulte las direcciones de correo en la contraportada.

Instrucciones de manipulacion y almacenamiento

Siga cuidadosamente estas pautas cuando manipuie o almacene el dispositivo.
Comprobacién y apertura del envase: Antes de abrir la bandeja del envase estéril
compruebe que no haya sefiales de dafios que pudieran invalidar la esterilidad de su
contenido.

Si el envase esta dainado: 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
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resuitado afectadas. Este dispositivo no esta disefiado para reesterilizarse.

Esterilizacion: Medtronic ha esterilizado el contenido del envase con éxido 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 implantarlo. Una temperatura del dispositivo superior 0 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 haberic sacado de su envase.

Fecha “No utilizar después de”: No implante el dispositivo 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, gudrdelo en un lugar 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 reinicializacién eléctrica a temperaturas inferiores a —18
°C.

La vida atil del dispositivo puede disminuir y su rendimiento resultar afectado a

~ <::;;f;;;ﬂwM

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

temperaturas superiores a +55 °C.

\'} ion nexion de los

especificas sobre su manipulacion.

El sistema MRI SureScan de Medtronic incluye un dispositivo MRI SureScan de Medtronic
conectado a cables MRI SureScan de Medtronic. Antes de realizar un procedimiento
MRI, consulte el manual técnico de MRI SureScan para obtener informacion

adicional.
Llave dinamomeétrica: Utilice Unic la ilave dinamomeétrica que se suministra con
ada parafque no se produzcan dafes en el dispositivo
. 1 k e}
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que puede tolerar el conector de! cable,

Conexion de los cables: Tenga en cuenta la siguiente informacion cuando conecte el
cable y el dispositivo:

¢ Tape los cables abandonados para que no transmitan sefiales eléctricas.

e Tape todos los puertos de conexion no utilizados para proteger el dispositivo.

e Compruebe las conexiones de los cables. Las conexiones de cables sueltas pueden dar
como resultado una deteccidn inadecuada y que no se administre la terapia antiarritmia.

Funcionamiento del dispositivo

Advertencia: Se pueden utilizar cables bipolares 0 monopolares con el dispositivo Advisa
DR MRI SureScan, pero si se usan cables que no Sean SureScan bipolares, las
exploraciones MRI estaran contraindicadas para el sistema. Antes de realizar una
exploracién MRI, consulte el manual técnico de SureScan para abtener informacidn
adicional.

Accesorios: Utilice este dispositivo exclusivamente con accesorios, piezas sometidas a
desgaste y piezas desechables que hayan sido probados con respecto a estandares
técnicos y que hayan demostrado ser seguros por una agencia de pruebas aprobada.
Control de captura auricular: La funcién Control de captura auricular no permite
ajustar las salidas auriculares en valores superiores a 5,0 V 0 1,0 ms. Si el paciente
requiere una salida de estimulacién auricular superior a 5,0 V o 1,0 ms, programe
manualmente la amplitud y la duracién del impulso auricular. Si un cable se desplaza
parcial o totaimente, es posible que el Control de captura auricular no impida la pérdida de
captura. -'
Estabilizacion del cable auricular: No programe la deteccién de TA/FA en Activada ni

active las terapias ATP auriculares automaticas hasta que el cable auricular se haya
estabilizado (aproximadamente un mes después de la implantacién). Si el cable auricular
se descoloca y se desplaza al ventriculo, el dispositivo podria detectar incorrectamente

TA/FA, administrar ATP auricular en el ventriculo y posiblemente inducir una taquiarritmia

. . . O
ventricular peligrosa para el paciente, . 1,\900"
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del dispositivo (como Reinicializacion eléctrica) en el programador tras la interrogd
dispositivo, informe inmediatamente al representante de Medtronic. Si se muestran dichos
indicadores de estado del dispositivo, es posible que las terapias no estén disponibles para
el paciente.

Efectos de la deteccién de miopotenciales en configuraciones de estimulacion
monopolar: En configuraciones de deteccién monopolar, puede que el dispositivo no
distinga los miopotenciales de las senales cardiacas. Esto puede provocar una pérdida de
estimulaciéon por inhibicion. Ademads, la deteccion auricular monopolar en modos de
seguimiento auricular puede provocar frecuencias de estimulacion ventricular elevadas.
Para resolver estas situaciones, se puede programar el dispositivo para gue sea menos
sensible (utilizando valores de sensibilidad mas altos), pero debe haber un equilibrio entre
el nivel de sensibilidad y la posibilidad de subdetectar sefiales cardiacas verdaderas.
Normalmente este equilibrio se consigue con facilidad para la deteccion ventricular
mediante el uso de valores de sensibilidad alrededor de 2,8 mV, pero puede ser dificil de
lograr para la deteccion auricular debido a que las amplitudes de onda P son mads
peguenas.

Reinicializacién eléctrica: La reinicializacion eléctrica puede ser debida a la exposicion
a temperaturas inferiores a —18 °C o0 a campos electromagnéticos potentes. Aconseje a los
pacientes gue eviten los campos electromagnéticos potentes. Observe los limites de
temperatura de almacenamiento para evitar la exposicion del dispositivo a temperaturas
bajas. Si ocurre una reinicializaciéon parcial, la estimulacion se reanuda en el modo
programado con muchos de los ajustes programados retenidos. Si ocurre una
reinicializacion total, el dispositivo funciona en el modo VVI a 65 min-1. La reinicializacién
eléctrica se indica mediante un mensaje de advertencia del programador que se muestra
inmediatamente durante la interrogacion. Para restablecer el funcionamiento anterior del
dispositivo €5 necesaric volver a programarlo. Informe a un representante de Medtronic si
se ha reinicializado el dispositivo de su paciente. T~

Indicador de Fin de servicio (EOS): Sustituya el dispositivo de inmediato si se muestra
un indicador EOS en el programador. El di‘
estimular, detectar y administrar la terapia 4 forha adecuada. 7 N

ositivo puede perder pronto la capacidad de




de seguimiento de 190, 200 o 210 min-1, cerciorese de que estas frecuencias sean

apropiadas para el paciente.

Via bipolar falsa con cable monopolar: Al implantar un cabie monopolar, asegurese
de que el tornilio de la punta esté bien ajustado y que todos los contactos eléctricos estén
sellados para que no haya fugas eléctricas. Las fugas eléctricas pueden hacer que el
dispositivo identifique erréneamente un cable monopolar como bipolar, lo que se derivara
en la pérdida de salida.

Imanes: La colocacién de un iman sobre el dispositivo interrumpe la deteccidn de
taquiarritmia e inicia una estimulacién antibradicardia de frecuencia fija asincrona. El
cabezal de programacion contiene un iman que puede iniciar el funcionamiento en modo
iman. Sin embargo, el funcionamiento en modo iman no se produce si se ha establecido la
telemetria entre el dispositivo y el programador 0 si MRI SureScan esta programada en
Activada.

Polaridad de estimulacion: La polaridad de estimulacién debe ser bipolar para
programar MRI SureScan en Activada.

Intervenciéon de taquicardia mediada por marcapaso (TMP): Incluso cuando la
funcion Intervencidn TMP esta programada en activada, puede que las TMP sigan
necesitando una intervencidn clinica como, por ejemplo, una reprogramacion del
dispositivo, una terapia farmacoldgica o la evaluacion del cable.

Margenes de seguridad de estimulacién y deteccion: La estabilidad del cable puede
hacer que disminuyan las amplitudes de deteccion y aumenten los umbrales de
estimuiacién, lo que puede provocar una subdeteccidn o pérdida de captura. Proporcione
un margen de seguridad adecuado cuando seleccione ios valores de los parametros
amplitud de estimulacidn, duracion del impulso de estimulacion y sensibilidad.
Programadores: Utilice (nicamente los programadores y el software de aplicacion de
Medtronic para comunicarse con el dispositivo. Los programadores y el software de otros
fabricantes no son compatibles con los dispositivos de Medtronic. - '
Control de frecuencia: Las dedsiones relativas a los controles de frecuenda no se
deben basar en la capacidad del dispositivo para prevenir las arritmias auriculares.

Modos de respue en frecuencia: No programe |0 modos de respuesta en

frecuencia para los pacientgs gue no toleren frecuencias superiores fre&ttencia minima




programada. Los modos de respuesta en frecuencia pueden causar molestia
pacientes.

Control de captura VD: La funcion Control de captura VD no permite programar las
salidas VD en valores superiores a 5,0 V 0 1,0 ms. Si el paciente requiere una salida de
estimulacién VD superior a 5,0 V 0 1,0 ms, programe manualmente la amplitud y la
duracidn del impulso VD. Si un cable se desplaza parcial o totalmente, es posible que el
Control de captura VD no impida la pérdida de captura.

Valores de fabrica: No utilice los valores de fabrica ni los valores nominales para la
amplitud de estimulacién y la sensibilidad sin comprobar que proporcionan margenes de
seguridad adecuados para el paciente.

Modos auriculares monocamerales: No programe modos auriculares monocamerales
para pacientes que presenten una conduccién nodal AV deteriorada. En estos modos no se
produce estimulacién ventricular.

Conduccion retrégrada lenta y TMP: La conduccién retrégrada lenta puede indudr
una taquicardia mediada por marcapaso (TMP) cuando el tiempo de conduccidn VA es
superior a 400 ms. La programacion de la intervencién TMP sélo puede ayudar a prevenir
la TMP cuando el tiempo de conduccidon VA es inferior a 400 ms.

Comprobacion de estimulacion cruzada: En el momento de la implantacién y
periddicamente cuando se active la terapia ATP auricular, realice una comprobacién con
los ajustes de salida ATP auricular programados para asegurar que no se produzca
captura ventricular. Esto es espedialmente importante cuando el cable esta colocado en la

auricula inferior.

Estimulaciéon de seguridad ventricular: Programe siempre la estimulacion de

Pacientes que dependen de un marcapaso

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
inhibicién inadecuada de la estimulacién ventricular causada por sobredeteccién en el
ventriculo.

Modo de estimulacion ODO: La estimulacién estd desactivada en el modo de
estimulacion ODQ. No progréme el modo ODO para los pacientes que dependen de un

"




periodo breve sin soporte de estimulacion.

Anulacion de polaridad: No anule el indicador de verificacion 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.,

Prueba de ritmo subyacente: Tenga cuidado cuando utilice la prueba de ritmo
subyacente para inhibir la estimulacion. Cuando se inhibe la estimulacion el paciente se

queda sin soporte de estimulacion.

Riesgos de las terapias médicas

Tomografia computerizada (TAC): Si se somete el paciente a un procedimiento de
tomografia computerizada y el dispositivo 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 sobredeteccidon 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 dei dispositivo.

Diatermia: Las personas que tienen implantes metdlicos, 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
dafios en el tejido, fibrilacion o dafios en los componentes del dispositivo que podrian
provocar graves lesiones, pérdida de la terapia y la necesidad de reprogramar o sustituir el
dispositivo.

Cauterio electroquirirgico: El cauterio electroquirirgico puede inducir taquiarritmias y
fibrilacién ventriculares o un funcionamiento defectuoso del dispositivo. Si no se puede
evitar el uso de cauterio electroquirdrgico, tome las precauciones siguientes con objeto de

reducir al minimo las pgsibles complicaciones: C//

¢ Tenga disponible un egdipo\de desfibrilacion y estimulacion tempm;k_\,
”. ’;{f/. \'I
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¢ Para los pacientes que dependen de un marcapaso, programe el dispositivo en unrmodo
de estimulacidon asincrono. Cuando haya finalizado el procedimiento de cauterio
electroquirdrgico, programe el modo de estimulacion en su ajuste original.

e Si es posible, emplee un sistema de electrocauterio bipolar. Si utiliza cauterio
monopolar, cologue la placa de conexidn a tierra de forma que la trayectoria de la
corriente no pase a traves 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.

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

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

Desfibrilacién. externa: La desfibrilacidn externa puede dafiar el dispositivo implantado.
Ademas, puede elevar los umbrales de estimulacién o dafiar el miocardio en la zona de
contacto entre el electrodo y el tejido, de forma temporal 0 permanente. El fiujo de
corriente a través del dispositivo y el cable se puede reducir al minimo tomando las
precauciones siguientes:

o Utilice la energia de desfibrilacién mas baja que sea adecuada desde el punto de vista
clinico.

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

s Coloque los parches 0 palas de desfibrilacién perpendiculares al dispositivo y al sistema
de cables.

Si se administra una desfibrilacion externa a menos de 15 cm del dispositivo, péngase en
contacto con un representante de Medtronic.

Litotricia: La litotricia puede causar dafios permanentes en el dispositivo si éste se

precauciones siguientes: <

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

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

de estimulacién asincrono. Cuando haya finalizado el procedimiento de litotricia, programe
el modo de estimulacion en sy ajuste original.

cia minima de 2,5 cm del
l
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e Mantenga el punto focal del litotritor a una di
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Diagndstico por resonancia magnética (MRI): Los pacientes que tengan un si
de estimulacion SureScan implantado se pueden someter a una exploracion MRI siem'pre
que se cumplan 10s requisitos que se indican en el manual técnico de SureScan. Consulte
el manual técnico de SureScan para obtener informacion adicional.

Tratamiento médico con influencia en el funcionamiento del dispositivo: Las
caracteristicas electrofisioldgicas del corazén de un paciente pueden variar al cabo del
tiempo, especialmente si se ha cambiado la medicacion del paciente. Como resultado de
los cambios, las terapias prodramadas pueden volverse ineficaces y posiblemente
peligrosas para el paciente. Programe citas de seguimiento periddicas para controlar la
idoneidad de las terapias programadas.

Ablacion por radiofrecuencia (RF): El procedimiento de ablacidn por RF puede
provocar un funcionamiento defectuoso del dispositivo 0 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 estimulacidn para reducir al minimo los efectos de la
sobredeteccion en la estimulacidn (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 estimulacidon. Cuando haya finalizado el procedimiento de
ablacion, programe el modo de estimulacion en su ajuste original.

e Evite el contacto directo entre el catéter de ablacidn y el sistema implantado.

e Cologue la placa de conexidén 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. Q:_/,//'
Radioterapia y sobredeteccion: Si el paciente se somete a radioterapia, el dispositivo
puede detectar incorrectamente la 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.




Radioterapia y dafos en el dispositivo: No exponga al dispositivo a dosis altas de
radiacion directa o dispersa. Una dosis acumulada de radiacion superior 2 5 Gy en los
circuitos del dispositivo puede dafario, aunque quizd ios dafios no se aprecien de
inmediato. Los dafios pueden incluir un aumento del consumo de corriente que acorte la
vida util del dispositivo o un cambio en el rendimiento de deteccidn.

Si un paciente necesita radioterapia, de cualquier fuente, no exponga al dispositivo a una
radiacién gue supere una dosis acumulada de 5 Gy. Utilice la proteccién adecuada o tome
otras medidas para limitar Ila exposicién del dispositivo. La dosis acumulada que producen
los equipos de rayos X, tomografia computerizada o fluoroscopia de diagnostico
normalmente no es suficiente para causar danos en el dispositivo. Tenga en cuenta la
dosis acumulada en el dispositivo de las exposiciones previas para l0s pacientes que se
sometan a varios tratamientos de radiacion.

Radloterapia y errores de funcionamiento del dispositivo: La exposicion del
dispositivo a neutrones directos o dispersos puede causar su reinicializacion, errores en su
funcionalidad, errores en los datos de diagndstico o fa pérdida de dichos datos. Para
ayudar a reducir fa posibilidad de reinicializacién eléctrica debido a la exposicién 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 proteccién 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 1a reprogramacion de los parametros del dispositivo. Los tratamientos de
haz de electrones no causan la reinicializacion eléctrica del dispositivo.

Ultrasonidos terapéuticos: No exponga el dispositivo a ultrasonidos terapéuticos. Los
ultrasonidos terapéuticos pueden causar dafios permanentes en el dispositivo.

Entornos doméstico y faboral C/

Teléfonos mdoviles: Este dispositivo contiene un filtro que impide que la mayoria de [as
transmisiones de los teléfonos mdaviles interactien con su funcionamiento. Para minimizar
atn mas la posibilidad de interagcion, observe las precauciones siguientes:

e Mantenga una separacidn imajde 15 cm entre el dispﬁﬁbﬁ) y el teléfono movil,

aunque éste no esté Me. { /




e Mantenga una separacion minima de 30 ¢m entre el dispositivo y las an
transmitan a mas de 3 wW.

o Utilice el teléfono mévil en el oido mas alejado del dispositivo.

Este dispositivo se ha comprobado mediante 1as normas EN 45502-2-2:2008 y ANSI/AAMI
PC-69:2007 para asegurar su compatibilidad con los teléfonos moéviles 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 los teléfonos méviles.

Interferencias electromagnéticas (EMI): Indique a jos pacientes que eviten aquellos
aparatos que generen fuertes interferencias electromagnéticas. Estas interferencias
pueden provocar un funcionamiento involuntario del dispositivo. También pueden causar
un funcionamiento defectuoso del dispositivo o dafios en el mismo. El paciente debe
alejarse de la fuente de interferencias o apagarla, ya que esto hace que, por lo generai, el
dispositivo vuelva a su modo de funcionamiento normal, Pueden emitirse EMI desde las
fuentes siguientes:

e lineas de alto voitaje

o equipos de comunicacion como transmisores de microondas, amplificadores de potencia
lineales o transmisores de radioaficionado de gran potencia

e equipos eléctricos comerciales como soldadores por arco, hornos de induccién o
soldadores por resistencia

Los electrodomésticos 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 informes de alteraciones temporales
causadas por herramientas manuales o maquinillas de afeitar eléctricas utilizadas
directamente sobre la zona del implante.

Evalle cuidadosamente la posibilidad de un aumento de la susceptibilidad a EMI y la
sobredeteccion antes de cambiar la sensibilidad a su ajuste minimo (mé_s sensible) de 0,15

mv. -

Dispositivos de vigilancia electronicos: Los dispositivos electrénicos de vigilancia,

como los sistemas antirro s tiendas, pueden interactuar con el dispositivo y causar

la administracién \de inadecuada. Aconseje a los pacientes que pasen
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permanezcan cerca de ellos mas tiempo del necesario.

Campos magnéticos estaticos: Los pacientes deben evitar los equipos o [as situaciones
en |3s que pudieran verse expuestos a campos magnéticos estdticos superiores a 10
gaugios o 1 mT. Entre las fuentes de campos magnéticos estaticos se incluyen, aungue no
de forma exclusiva, altavoces estéreo, detectores dpticos de juegos y extractores, tarjetas
de identificacion magnéticas o productos para terapia magnéticos.

Nota: El sistema de estimulacién SureScan esta disefiado para mitigar los efectos de los
campos magneticos presentes en los aparatos MRI de 1,5 T. Consulte el manual técnico
de SureScan para obtener informacion adicional.

POSIBLES EFECTOS ADVERSQS:

Entre ios posibles eventos adversos asociados al uso de sistemas de estimulacién y cabies
intravenosos se incluyen, entre otros, i0s siguientes eventos:

e aceleracion de taquiarritmias (causada por e embolia gaseosa

el dispositivo)

e sangrado e fendémenos de rechazo corporal,

incluida la reaccién del tejido local

e diseccion cardiaca ¢ perforacion cardiaca

e taponamiento cardiaco o dafios nerviosos cronicos

e muerte s endocarditis

e erosion e erosion a traves de la piel

e crecimiento excesivo de tejido fibrético e extrusion

o fibrilacién u otras arritmias e acumulacién de liquido

¢ formacion de hematomas o quistes e blogueo cardiaco

e ruptura de la pared del corazén o de la e hematoma/seroma <’_//'
vena

e infeccion ¢ formacion de queloide

e abrasion y discontinuidad del cable e migracion/desplazamiento del cable

e estimulacion muscular, nerviosa,0 ambas e daiios miocardicos

e irritabilidad miocardica » deteccién de miopotencial
A
e efusion pericérdig a * e roce pericardico
PEDR
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® Neumotérax o fendmenos de rechazo

(reaccion del
tejido local, formacion de tejido fibrdtico,
migracién
del dispositivo)
¢ elevacion del umbral | ¢ tromboembolia
« tromboembolia y embolia gaseosa e trombosis
o trombosis relacionada con el cable e lesiones valvulares (especialmente en
intravenoso corazones fragiles)
¢ oclusion venosa o perforacién venosa o cardiaca

Posibles efectos adversos del sistema de estimulacién SureScan

El sistema de estimulacién SureScan esta disefiado para reducir al minimo los posibles
efectos adversos que pueden causar darios en el paciente. Los siguientes efectos adversos
pueden ocurrir en el entorno MRI:

¢ Calentamiento de los electrodos del cable y dafios en los tejidos que dan como resultado
una pérdida de deteccion, de captura, o de ambas.

e Calentamiento del dispositivo que da como resultado danos en los tejidos en la bolsa del
implante, molestias para el paciente, 0 ambos.

e Cables o corrientes inducidas que provocan captura continua, TV/FV, colapso
hemodinamico, o los tres.

» Dafios en el dispositivo o los cables que hacen que el sistema no pueda detectar o tratar
los latidos cardiacos irregulares, o que trate el problema del paciente de un modo
incorrecto.

e Daflos en la funcionalidad o la integridad mecanica del dispositivo que dan como
resultado la incapacidad del dispositivo para comunicarse con el programador.

¢ Movimiento o vibracién del dispositivo o los cables. C// _
¢ Desplazamiento de los cables.

e Estimulacion competitiva y posibilidad de induccion de TV/FV debido a una estimulacién
asincrona ambulatoria cuando la funcion MRI SureScan esta acti_vada.
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PROCEDIMIENTO DE IMPLANTAQIQ' N:
Preparacion para una implantacion

Los siguientes procedimientos de implantacion se proporcicnan solamente como
referencia. Los procedimientos quirlrgicos y las técnicas estériles adecuadas son
responsabilidad del médico. Cada médico debe aplicar la informacién de estos
procedimientos de acuerdo con su formacion y experiencia medica profesional.

Para obtener informacion acerca de la sustitucidn de un dispositivo implantado
previamente, consulte “Sustitucion de un dispositivo”.

Aseglrese de que dispone de todos los instrumentos, componentes del sistema y
accesorios estériles necesarios para realizar la implantacion.

Instrumentos, componentes y accesorios necesarios para una implantacion

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

o programador Medtronic Carelink Modelo 2090 con un cabezal de programacién Modelo
2067 0 2067L

o aplicacion de software Modelo 9995

¢ analizador Modelo 2290 o analizador de sistemas de estimulacion equivalente

» desfibrifador externo

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

o dispositivo implantable y componentes del sistema de cables

¢ bolsa estéril del cabezal de programacion

Nota: Si durante [a implantacion se utiliza un cabezal de programacién esterilizado, no es
necesaria una boisa estéril para el cabezal.

e cables del analizador de sistemas de estimulacion Q//
¢ introductores de cables adecuados para el sistema de cables

e fiadores adicionales de la longitud y la forma adecuadas

o
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Consulte fa guia de referencia del programador para obtener instrucciones sobre la
de configurarlo. El software Modelo 9995 debe estar instalado en el programador.
Establezca la telemetria con el dispositivo e inicie una sesién con el paciente.

Consideraciones sobre la preparacion para una implantacion
Revise la informacidn siguiente antes de implantar los cables o el dispositivo:
Antes de realizar un procedimiento MRI, consulte el manual técnico de

SureScan para obtener informacion especifica de MRI.

Advertencia: Se pueden utilizar cables bipolares o monopolares con el dispositivo Ensura
DR MRI SureScan, pero si se usan cables que no sean SureScan bipolares, las
exploraciones MRI estardn contraindicadas para el sistema. Antes de realizar una
exploracion MRI, consulte el manual técnico de SureScan para obtener informacion
adicional.

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 implantacion.
Las fugas de corriente eléctrica podrian inducir taquiarritmias que den como resultado la
muerte del paciente.

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

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

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

en la etiqueta del envase. Esto podria reducir la vida util de la baterfa. Q/”/

MRI SureScan de Medtronic: A fin de mantener la capacidad para explorar de forma
segura el sistema MRI SureScan de Medtronic durante futuros procedimientos MRI, se
debe tener en cuenta la informacién que aparece a continuacién. Consulte el manual
técnico de SureScan para obtener informacién adicional.

e La implantacion del/dispositivo se debe realizar en la regidn sdoral izquierda o




e El sistema MRI SureScan de Medtronic incCluye un dispositivo MRI SureScan de
conectado a cables MRI SureScan de Medtronic.

e El paciente no debe tener ningun dispositivo médico activo implantado previamente,
incluidos cables, adaptadores o prolongadores de cable. Los cables abandonados o los
cables con etiquetas distintas de MRI implantados previamente pueden poner en peligro la
capacidad para explorar de forma segura el sistema MRI SureScan de Medtronic durante
futuros procedimientos MRI. Antes de retirar los cables, tenga en cuenta l0s riesgos
asociados a la retirada de los cables implantados previamente, con el fin de mantener la
capacidad para explorar de forma segura el sistema MRI SureScan de Medtronic.

Operaciones previas a la exploracion MRI

Atencion al paciente necesaria: Es necesario llevar a cabo los pasos siguientes antes
de realizar una exploracién MRI:

o Compruebe que los valores de umbral de captura de estimulacion son < 2,0 V a una
duracion del impulso de 0,4 ms.

Nota: Los pacientes que experimentan fibrilacion auricular se pueden someter a una
exploracion siempre que se cumplan todos ios demas requisitos previos a la exploracion
MRI,

e En el caso de pacientes cuyo dispositivo se vaya a programar en un modo de
estimulacién asincrona cuando MRI SureScan estd activada, compruebe que no haya
estimulacion diafragmatica. La exploracion MRI esté contraindicada si existe estimulacion
diafragmatica.

Identificacién de los componentes del sistema de estimulacion SureScan:
Existen 3 formas de comprobar que un paciente lleva componentes del sistema de

estimulacion SureScan:

¢ Simbolos MRI radiopacos: Hay un simbolo MRI radiopaCo en todos los componentes
del sistema de estimulacién SureScan implantados. Mediante la realizacion de una
radiografia del sistema implantado, el médico puede comprobar si los componentes tienen
tecnologia SureScan. Una radiografia indica también si el paciente tiene algun dispositivo
implantable para el que la exploracion MRI esté contraindicada.

El simbolo MRI radiopaco del dispositivo esta situado en el cabezal de la carcasa. El

simbolo MRI radiopaco es una/linea ondulada situada e parte superior del simbolo
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zona de conexion entre la carcasa y el cable. Consulte |a Figura 1 para ver los simbolos

radiopaco completo del dispositivo. En el cable se ve una linea ondulada similal

MRI radiopacos del dispositivo y el cable, asi como su localizacién.

Figura 1. Simbolos MRI radiopacos y su localizacion

1 Localizacion del simboie radiopaco de 3 Simbalo MAI mdiopeco del cable
dispositive
2 Sknboio MBI radiopaco def thsposithvo

¢ Registros o tarjetas de identificacion del paciente (si procede): Los registros o
tarjetas de identificacién del paciente, si procede, deben estar completos y ser precisos si
se van a utilizar para comprobar que el paciente tiene un sistema de estimulacidn
SureScan implantado. El paciente puede tener otros dispositivos implantables para los que
la exploracion MRI esté contraindicada que no estén registrados en la tarjeta de
identificacion del paciente de Medtronic.

¢ Informacién del paciente en el programador: La informacidn del paciente debe
estar completa y ser precisa en el programador siempre que esta funcion se utilice para
determinar si el paciente tiene un sistema de estimulacion SureScan implantado. El
paciente puede tener otros dispositivos implantables para los que la exploracion MRI esté
contraindicada que no estén registrados en el programador.

Preparacion para una exploracion MRI de un paciente con un sistema de
estimulacién SureScan implantado: Deben lievarse a cabo las tareas siguientes antes
de someter a un paciente con un sistema de estimulacion SureScan a una exploracion
MRI: C;/’

« Compruebe que el sistema de estimulacion SureScan lleva mas de 6 semanas
implantado: E| pericdo de espera posterior a la implantacién de 6 semanas permite que
el dispositivo y el cable se fijen en el paciente.
La estabilizacion de la zona de contacto entre el cable y el tejido aumenta la estabilidad
del umbral de captura. /@Q




pectoral: Un dispositivo implantado en la region pectoral limita el area de bucle del cable.

Esta ubicacion de implantacion def dispositivo impide el calenfamiento de los electrodos
del cable debido a ia energia RF y una captura cardiaca no intencionada debida a los
gradientes de los campos magnéticos y de RF.

¢ Compruebe que no haya otros dispositivos implantables: Medtronic no ha
estudiado ias interacciones con todos los demds dispositivos implantables, activos o
abandonados. La exploracion MRI se puede considerar segura para los pacientes
solamente si no hay ningun otro dispositivo implantable.

s Compruebe que los cables estan etiquetados como cables SureScan: Medtronic
no ha comprobado cables distintos de los cables SureScan. La exploracion MRI se puede
considerar segura para los pacientes solamente si el sistema implantado consta de un
dispositivo SureScan conectado a cables SureScan.

e Compruebe que los cables estén Intactos desde el punto de vista eléctrico: Las
roturas u otros dafios en los cables pueden provocar cambios en fas propiedades eléctricas
del sistema de estimulacion SureScan que hagan que éste ng sea Seguro para una
exploracion MRI. Los pacientes con cables dafiados puede sufrir lesiones si se realiza una
exploracion MRI.

¢ Compruebe que no haya cables abandonados o adliclonales: Medtronic no ha
comprobado los cables abandonados o adicionales. La exploracion MRI se puede
considerar segura para los pacientes solamente si no hay otros cables implantados.

¢ Compruebe que no haya prolongadores o adaptadores de cable: (oS
prolongadores o adaptadores de cable no se consideran parte del sistema de estimulacion
SureScan ni estan disefiados para el uso de MRI. E| uso de prolongadores o adaptadores
de cable con los componentes del sistema de estimulacion SureScan puede cambiar
parametros importantes que estan disefiados para impedir el calentamiento de la punta
del cable debido a la energia RF y una captura cardiaca no intencionada debida a los

gradientes de los campos magnéticos y de RF. @/,

Umbral de captura de estimulacién maximo: Antes de realizar una exploracion MRI
se deben evaluar los umbrales de captura de estimulacion auricular y ventricular del
paciente. La exploracion MRI estd contraindicada si el umbral de captura auricular o

ventricular super/ile_s’g,g ZAQ?chrauon del impuiso de 0,4 ms.




paciente a fin de determinar si es necesario apoyo a la estimulacion durante la exploracion

MRI. Para los pacientes que necesitan apoyo a la estimulacidn, el modo de estimulacion
MRI SureScan se debe ajustar en DOO, AOC o VOO, mientras MRI SureScan se programe
en Activada. Para los pacientes que no necesitan apoyo a la estimulacion, el modo de
estimulacion MRI SureScan se debe ajustar en ODO, mientras MRI SureScan se programe
en Activada.

Frecuencia de estimulacién: Antes de realizar una exploracion MRI se debe determinar
la frecuencia de estimulacién adecuada para los pacientes que necesitan apoyo a la
estimulacion. Se debe seleccionar una frecuencia de estimulacién que impida la

estimulacién competitiva durante el funcionamiento de SureScan.

Operaciones previas a la exploracion MRI

Atencién al paciente: Es necesario llevar a cabo los pasos siguientes después de
realizar una exploracion MRI:

# Programe MRI SureScan en Desactivada.

e Compruebe el umbral de captura de estimulacion para asegurar que exista un margen
de seguridad apropiado.

Resolucion de salida de la captura del GII: La prueba del umbral de estimulacién
mide los umbrales de captura en incrementos de 0,25 V. El cambio del umbral de captura
real asociado a un cambio de 0,25 V es de entre 0,0 V y 0,5 V. Por ejemplo, unos
umbrales reales de 1,49 V y 1,51 V corresponden a umbrales medidos de 1,5 Vy 1,75 V
respectivamente. En este caso, un cambio real de 0,02 V da como resultado un ¢cambio
medido de 0,25 V. Igualmente, unos umbrales reales de 1,01 V y 2,00 V corresponden a
umbrales medidos de 1,25 V y 2,00 V. En esta situacién, un cambio real de 0,99 V da
como resultado un cambio medido de 0,75 V.

El Control de captura A y VD mide los umbrales de captura en incrementos de 0,125 V.

Regreso a la configuracién previa a MRI del dispositivo V

Nota: El dispositivo mantiene los pardmetros que se ajustaron al iniciar la funcién
SureScan hasta que MRI Su n_esté programada en Desactivada tras la exploracion

MRI. CA g s




Una vez finalizada la exploracion MRI, MRI SureScan se debe programar en D
por medio del programador 2090. De esta forma, los valores de los parametros del
dispositivo vuelven a su configuracion previa a MRI SureScan.

Realice los siguientes pasos para programar MRI SureScan en Desactivada:

1. Programe MRI SureScan en Desactivada.

2. Seleccione [PROGRAMAR].

3. Seleccione [Cerrar] para volver a la ventana Funciones adicionales. Seleccione [OK]
para volver a la pantalla Parametros.

Ahora los valores de los parametros de! dispositivo se han restablecido a su configuracion
previa a MRI SureScan.

Nota: Durante cada interrogacion, se controlan las posibles condiciones de reinicializacion
eléctrica y las terapias desactivadas del dispositivo. Si se detecta una condicion que
precisa de atencidn, se muestra una advertencia de indicador de estado de! dispositivo en

una ventana emergente y en la pantalla Consulta rapida II del programador.

Como preparar el dispositivo para la implantacion

Antes de abrir el envase estéril, realice los pasos siguientes para preparar el dispositivo
para la implantacién:

1. Interrogue al dispositivo. Imprima un informe de interrogacion inicial.

Precaucion: Si el programador indica que se ha producido una reinicializacion eléctrica,
no implante el dispositivo. POngase en contacto con el representante de Medtronic.

2. Compruebe el informe de interrogacion inicial para confirmar que el voltaje de |a bateria
es como minimo de 2,85 V a temperatura ambiente.

Si se ha expuesto el dispositivo & temperaturas bajas, el voltaje de la baterfa disminuira
temporalmente. C;_/_,//”

Deje que el dispositivo se caliente a temperatura ambiente durante al menos 48 horas y
compruebe de nuevo el voltaje de la bateria. Si no se consigue un voltaje aceptable de la
bateria, pongase en contacto con un representante de Medtronic.

Nota: Ei dispositivo mide el voltaje de la bateria autométicamente varias veces al dia. A
medianoche, el dispositivo calcula e! voltaje diario automatico de |a bateria haciendo un

promedio de las mediciones realizagas durante las 24 horas anterior b? medicion diaria




automatica de voltaje de la bateria mas reciente se muestra en la pantalla Medici
bateria y cable.

3. Seleccione Pardmetros > Configuracidn de recopilacion de datos > Fecha/hora
dispositivo> para ajustar el reloj interno del dispositivo en la fecha y la hora correctas.

4. Programe los parametros de estimulacion en los valores adecuados para el paciente.
Notas:

e No active una funcidn de estimulacién que afecte a la frecuencia de estimulacién antes
de implantar el dispositivo. Si lo hace podria provocar una frecuencia de estimulacion
elevada que sea mas rapida de lo previsto.

s La informacion del paciente se suele introducir en el momento de la implantacion inicial

y se puede revisar en cualquier momento.

Seleccion e implantacion de los cables

Siga las pautas de esta seccidn para seleccionar cables que sean compatibles con el
dispositivo. Las técnicas apropiadas para implantar los cables varfan en funcion de las
preferencias del médico y de la anatomia o el estado fisico del paciente. Consulte los
manuales tecnicos que se proporcionan con los cables para ver instrucciones de

implantacién especificas.

Seleccion de los cables

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

Nota: El sistema MRI SureScan de Medtronic incluye un dispositivo MRI SureScan de
Medtronic conectado a cables MRI SureScan de Medtronic. Antes de realizar un
procedimiento MRI, consulte el manual técnico de SureScan para obtener
informacion adicional.

El dispositivo se implanta normalmente con los cables siguientes:

¢ 1 cable intravenoso bipolar en el ventriculo derecho (VD) para deteccion y estimulacidn
¢ 1 cable intravenoso bipolar en la auricula (A) para deteccion y estimulacién Se aconseja
utilizar un cable auricular bipolar con electrodos de punta y anillo espaciados entre si < 10
mm para reducir la deteccidn,de ondas R de campo lejan A »O
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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 utilizacién de un cable incompatible puede danar el
conector, produciendo una fuga de corriente eléctrica 0 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 IS-1 del dispositivo.

Los adaptadores para cables ponen en peligro la capacidad para explorar con seguridad el
sistema MRI SureScan de Medtronic durante futuros procedimientos MRI. Consulte el
manual técnico de SureScan para obtener informacién adicional.

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

Tabla 2. Compatlbmdad del cable y el conector

Pueric de conexién Cables principales
AV I5-12 bipolar e S-1 monopolar

215-1 hace referencia a ia norma 150 internacional 5841-3:2000.

Implantacion de los cables

Implante los cables siguiendo las instrucciones de 10s manuales técnicos que se
proporcionan con ellos, a menos que ya estén colocados los cables crénicos adecuados.
Advertencia: El pinzamiento del cable puede dafiar su conductor ¢ aislamiento, 1o cual
podria causar la pérdida de terapia de estimulacién ¢ deteccidn.

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

Pruebas del sistema de cables C}/

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

que los valores de deteccién y estimulacion sean aceptables.

Conmderamonwm bacién del sistema de cab
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Cables bipolares: Cuando mida los valores de deteccién y estimulacion,
mediciones entre la punta (catodo) y el anilio (dnodo) de cada cable bipolar de
estimulacién/deteccion.

Cables monopolares: Cuando mida los valores de deteccion y estimulacion, realice las
mediciones entre la punta (citodo) de cada cable monopolar de estimulacién/deteccion y
un electrodo indiferente (dnodo) utilizado en lugar de la carcasa del dispositivo.

Como comprobar y guardar los valores de deteccién y estimulacion

Medtronic le recomienda que utilice un Analizador Modelo 2290 para realizar mediciones
de deteccion y estimulacién. Si hay sesiones del analizador y del dispositivo funcionando
simultaneamente, puede exportar las mediciones del cable guardadas desde la sesion del
analizador a la ventana de datos del paciente de la sesidn del dispositivo. Consulte el
manual técnico del analizador para ver los procedimientos detallados para realizar las
mediciones del cable.

Nota: Si realiza las mediciones del cable con un instrumento de apoyo a la implantacién
distinto del Analizador Modelo 2290, debe introducir las mediciones manuaimente en Ia
sesion del dispositivo.

Nota: No mida el EGM intracardiaco por telemetria desde el dispositivo para evaluar la
deteccion.

1. Desde la sesidn del dispositivo, inicie una nueva sesion del analizador seleccionando el
icono Analizador, que esta situado en la barra de tareas.

&

2. Mida la amplitud del EGM, la deflexién intrinseca y ef umbral de captura con un
Analizador Modelo 2290. TN

3. Utilice la informacion de Tabla 3 para comprobar que los valores medidos sean
aceptables.

Nota: La impedancia del cable de estimulacidn medida es un reflejo del equipo de
medicidn y la tecnologia del cable. Consulte los valores de impedancia aceptabies en el
manual técnico del cable.

4, Seleccione [Guardar...] en la parte inferior de la columna que corresponde al cable que

estd comprobando. ' /
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5. En el campo Cable, seleccione el tipo de cable que estd comprobando y de
seleccione {Guardar].

6. Seleccione [Ver guardadas...].

7. Seleccione las mediciones guardadas que desea exportar. Puede seleccionar 1 medicién
para cada tipo de cable.

8. Seleccione [Exportar] y [Cerrar]. Las mediciones seleccionadas se exportan al campo
Implantacidn... de la pantalla Datos del paciente en (a2 sesién del dispositivo.

9. Seleccione el icono Dispositivo en la barra de tareas para volver a la sesién del
dispositivo.

10. Seleccione Paciente > Datos del paciente y después [PROGRAMAR] para programar
los valores importados en la memoria del dispositivo.

Tabla 3. Valores de deteccidn y estimulacién aceptables

Mediciones necesarian Cabies intravenosos agudos Cablea crénicos?
Amplitud de EGM deonda P 22mv zimV
(auncular)
Amplitud de EGM de onda R 25mV 23mV
(VD)
Defiexion infrinseca
2 0,5 V/s {aunicular) 20,3 Vs {auncular)
20,75 Vis (VD) 205 Vs (VD
Umbral de capture {duracion del impulso de 0,5 ms)
s 1,5 V (auricular) < 3,0 V {auricuiar)
<10V VD) <30V {VD)

? Los cables crémicos son cables implantados durante 30 dias o més.

El procedimiento siguiente describe cémo conectar un cable al dispositivo, confirmar que

Conexion de los cables al dispositivo

el conector del cable esta totalmente insertado en el bloque de conexién y comprobar que
la conexién del cable es segura.

Advertencia: Después de conectar los cables, compruebe que sus conexiones son
seguras tirando suavemente de cada cable. Una conexién de cable suelta puede provocar
una deteccion inadecuada, con ; | consiguiente seguimiento o inhibicion de estimulacién

falso,




et LT TR

Precaucién: Utilice dnicamente la llave dinamométrica que se suministra '
dispositivo. Esta llave estd disefiada para que no se produzcan dafios en el dispositivo por
un apriete excesivo de los tornillos de fijacion.

Consulte Figura 1 para obtener informacion sobre los puertos de conexién de los cables
del dispositivo.

Figura 1. Puertos de conexion de los cables

@ @

1 Puerto de conexion15-1, A
2 Puerto de conexion I18-1, VD

Como conectar un cable al dispositivo

1. Inserte la llave dinamomeétrica en el tornillo de fijacion adecuado.

a. Si el puerto esta obstruido por el tornillo de fijacién, retirelo girdndolo hacia la izquierda
hasta que el puerto quede libre. Tenga cuidado de no soltar totalmente el tornillo de
fijacion del bloque de conexion (consulte Figura 2).

b. Deje 13 llave dinamométrica en el tomillo de fijacion hasta Ia conexion del cable esté
bien segura. Esto crea una via de salida para el aire que queda atrapado al insertar el

conector del cable en el puerto de conexidn.

Figura 2. Insercion de I3 llave dinamométrica en el tomillo de fijacion
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2. Empuje el conector del cable en el puerto de conexion hasta que la clavija de ¢
del cable quede bien visible en el area de visualizacion de las clavijas. Si es necesario,
puede utilizarse agua estéril como lubricante. No se reguiere un sellador.

3. Confirme que el cable estd totalmente insertado en la cavidad de la clavija de conexion
observando el bloque de conexion del dispositivo desde el laterat o el extremo.

a. La clavija de conexién del cable debe ser claramente visibie al otro lado del bloque de
tornillos de fijacién (consulte Figura 3).

b. El anillo de conexidn del cable debe estar totalmente insertado en el bloque de contacto

de resorte, En ese lugar no hay tornillos de fijacion {consulte Figura 3).

Figura 3. Confirmacion de la conexion del cable

4, Apriete el tornillo de fijacion girdndolo hacia la derecha hasta que la Have
dinamomeétrica haga clic. Retire 1a llave dinamométrica.
5. Tire suavemente del cable para confirmar que esté bien sujeto. No tire del cable hasta

C_/w
Colocacidon y sujecion del dispositivo

Nota: Implante el dispositivo @ menos de 5 ¢cm de 1a superficie de la piel para optimizar la

que el tornillo de fijacidén esté bien apretado.
6. Repita estos pasos para cada cable,

monitorizacion ambulatoria posterior a la implantacion.
Cémo colocar y sujetar el dispositivo
1. Compruebe que todas las clavijas de conexion de los cables estdn totalmente insertadas
en el puerto de conexion y que todos los tornillos de fijacion estan apretados.
2. Para evitar el retorcimiento del cuerpo del cable, gire el dispositivo para enroliar
holgadamente el cable sobran ufte Figura 4). No retuerza el cuer|

Figura 4. GE@J spasitivo para én llar los cables
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3. Coloque el dispositivo y los cables en |a bolsa quirdrgica.

4. Utilice suturas no absorbibles para fijar el dispositivo en la bolsa, asi como para
minimizar su rotacién y migracion después de la implantacion, Emplee una aguja
quirdrgica para atravesar el orificio de sutura del dispositivo (consulte Figura 5).

Figura 5. Posicion del orificio de sutura

00

5. Cierre la incision de la bolsa con suturas.

-

Finalizacién del procedimiento de implantacién L:/ '
Como finalizar la programacion del dispositivo

1. Si se implantan cables monopolares, quizd desee realizar manualmente el proceso de
deteccion del implante.

a. Seleccione el icono Parametros.

b. Programe los pardmetros Polaridad de estimulacién y Polaridad de deteccidn en
Monopolar.

c. Seleccione Funciones adicionales... y programe el pardmetro Deteccidn del implante en
Desactivado/Completado.

2. Compruebe que los parametros de estimulacion y deteccié

valores apropiados parg el i Q-0
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3. Introduzca la informacién del paciente.

4. Programe los parametros de configuracion de recopilacidn de datos.

Como evaluar el rendimiento del dispositivo y los cables

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

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

2. Compruebe los valores de estimulacion y deteccidn v, si es necesario, ajustelos.

3. Interrogue al dispositivo e imprima un informe final para documentar el estado del
dispositivo programado después de la operacion.

ustityucién de is
Para mantener la capacidad para explorar de forma segura el sistema de
estimulacion SureScan durante exploraciones MRI futuras, consulte el manual
técnico de SureScan para obtener informacion adicional.

Advertencia: Se pueden utilizar cables bipolares 0 monopolares con el dispositivo Ensura
DR MRI SureScan, pero si se usan cables que no sean SureScan bipolares, las
expioraciones MRI estaran contraindicadas para el sistema. Antes de realizar una
exploracion MRI, consuite el manual técnico de SureScan para obtener informacion

Advertencia: Los cables abandonados 0O los cables con etiquetas distintas de MRI

adicional.

implantados previamente pueden poner en peligro la capacidad para explorar con
seguridad el sistema de estimulacién SureScan durante exploraciones MRI futuras. Al
implantar un sistema de estimulacion SureScan, considere los riesgos asociados a la
retirada de los cables implantados previamente, antes de retirar |05 mismos, con el fin de
mantener la capacidad para explorar de forma segura el-sistema de estimulacién

SureScan. G0
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Advertencia: Tenga un equipo de estimulacign externo @ mano para su uso inmediato. El
paciente no recibe terapia de estimulacidn desde el dispositivo cuando el cable esta
desconectado o cuando el dispositivo se extrae de la bolsa mientras funciona en modo de
estimulacién monopolar.

Precaucion: Se pueden utilizar cables auriculares monopolares con el dispositivo, pero se

recomiendan los cables auriculares bipolares.

Nota: Para cumplir los requisitos de implantacion puede que tenga que cambiar de
posicién o sustitulr los cables crénicos. Para obtener mds informacion, consuite “Seleccion

e implantacion de los cables”.

Nota: Todos los cables no utilizados que permanezcan implantados se deben tapar con un
capuchdn para evitar la transmision de sefiales eléctricas. Pongase en contacto con un
representante de Medtronic para obtener informacidn sobre los capuchones para cables.
Tapar los cables no utilizados puede poner en peligro la capacidad para realizar una
exploracién MRI de forma segura en el sistema de estimulacidon SureScan en el futuro.

C6émo explantar y sustituir un dispositivo e
1. Programe el dispositivo en un modo sin respuesta en frecuencia para evitar posibles
aumentos en la frecuencia durante la explantacion del dispositivo.

2. Separe los cables y el dispositive de la bolsa quirdrgica. No rompa ni corte el
alslamiento del cable.

3. Afloje los tornilios de fijacion del bloque de conexidn por medio de una llave
dinamomeétrica.

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

5. Evalte el estado de cada cabie (consulte “Pruebas del sistema de cables™)

Sustituya un cable si la integridad eléctrica no es aceptable o si 1a clavija de conexién del
cable esta picada o corroida. Si lanta el cable, devuélvalo a Medtronic para su analisis

y eliminacién. 2




6. Conecte los cables al dispositivo de sustitucidn (consulte “Conexién de los cables al
dispositivo™).

Nota: Puede que necesite adaptadores para cables para conectar |0s cables al dispositivo
de sustitucion.

Sin embargo, los adaptadores para cables ponen en peligro la capacidad para realizar una
exploracion MRI de forma segura en el sistema SureScan en el futuro. Consulte el
manual técnico de SureScan para obtener infarmacion adicional. Pongase en
contacto con el representante de Medtronic si tiene alguna pregunta acerca de la
compatibilidad del adaptador para cables o la seguridad de SureScan.

7. Coloque vy sujete el dispositivo en la bolsa quirdrgica, y suture la incision de ésta para
cerrarla (consulte “Colocacidn y sujecion del dispositiva”).

8. Devuelva el dispositivo y cualquier cable explantado a Medtronic para su analisis y

eliminacion.

Indicadores de sustitucion

La pantalla del programador y los informes impresos muestran el voltaje de la bateria vy
mensajes sobre el estado de sustitucion Las condiciones de Tiempo de reemplazo
recomendado (RRT), Indicador de sustitucion electiva (ERI) y Fin de servicio (EOQS) se
indican en Tabla 7.

Tabla 7. Indicadores de sustitucion

Tiempo de reemplezo recomendade (RRT) £ 2 83 V en 3 mediciones automdticas diarias con-
secutivas

Indicador de sustitucicn electiva (ERI) 3 mezes después del RRT

Fin de servicio (EQS) I meses después del ER|

Fecha de RRT — El programador muestra en las pantallas Consulta rapida II y Mediciones
de bateria y cable una fecha que indica cuando ha llegado la bateria al estado RRT.
Sustituir en EOS — Si el programador indica que el dispasitivo ha llegado al EOS, debe
sustituirlo inmediatamente.

Funcionamiento en RRT — Cuando el dispositivo llega al RRT, contintia funcionando con
sus parametros programados. Sin embargo, al colocar un iman sobre el dispositivo se

inicia la estimulgcion_asi

r ‘




Funcionamiento en ERI — Cuando el dispositivo llega al ERI, cambia automaticamente

el valor de varios parametros, tal como se muestra en Tabla 8.

Tabla 8. Ajustes de parametros tras el ERI

Modo de estiruiacién Vvl

Frecuencia minima 65 min’?

Amplitud VY[ zeqguln o programado
Bur. impulso VD sequn ko programado
Hiatéresis de frecuencia Desactivado

Suefio Cesactivade

EGM de pre-arnitmia Desactivado®

2 E} £GM de pre-amtmia no se puede reprogramar tras et ERI

Nota: Después de ERI, se pueden programar todos los parametros, incluidos el modo y la
frecuencia. La reprogramacion de los parametros de estimulaciéon puede reducir la

duracién del perfoda que transcurre entre el ERI y el EOS.

Nota: Cuando la funcién MRI SureScan estd Activada, se realizan mediciones de la
bateria, pero el dispositivo no informa de RRT, EOS o ERI hasta que MRI SureScan se ha
programado en Desactivada.

Periodo de servicio prolongado — El periodo de servicio prolongado (PSP) es el tiempo
que transcurre entre el RRT y el EOS. El PSP se define como 6 meses, asumiendo las
condiciones siguientes: 100% de estimulacién en el modo DDD a 60 min-1; 2,5 V de
amplitud de estimulacién A y VD; 0,4 ms de duracién del impulso; y carga de estimulacion
de 600 Q. El estado EOS se puede indicar antes de transcurridos los 6 meses si el

dispositivo supera estas condiciones. C/ i

Vida util de servicio prevista

La vida (til de servicio prevista en afios del dispositivo se muestra en Tabla 9. Los datos
se basan en salidas de estimulacién programadas en la amplitud especificada, 0,4 ms de
duracion del impulso y 60 min-1 de frecuencia de estimulacidon.

Los ajustes programados para ‘ele funciones afectan a la vida atil de servicio del

i
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Las estimaciones de vida Gtif de servicio prevista se basan en los datos de descarga
acelerada de la bateria del dispositivo y la formulacion que se haya especificado en el
mismo. Estos valores no se deben interpretar como ndmeros exactos.

Tabla 9. vida util de servicio prevista en afios

Al impedancia de Inpedancia de impedancia de
m'm'l: ¢ del ¢ EGM estimulacion de estimulacidn de eatimulacion de
de A 500 £ 000D 208 O
pre-arrit-
Estimulacion mia? 25V 35Y 25Y¥ 35V 25Y a5y
bDD, 0% Desac 11,8 11,8 118 11,8 118 118
Activ, 11,6 11,6 16 11,6 11,6 11.6
Bb0D, 15% Desac 11,2 106 113 10,8 it 4 11,0
Actre, 11,0 104 111 16,6 11,2 10,9
DDD, 50% Desac 10,0 26 10,3 88 10,7 87
Activ. 39 as 10,1 88 10.5 a5
AM<=DDD Desac 108 9.8 10,9 10,1 1.2 05
(Mado MVP) Activ, 10,6 a7 107 99 11,0 10.4
5% auricular,
5% ventricutar
Do, 100% Desac 87 8,7 91 7.2 98 82
Activ. B6 8,6 89 7.1 95 80

4 { ng detos proporcionados para la programacion del almacenamiento de EGM de pre-arritrnia en Activado se
basan enun pericdo de Bmases (dos intervalos de saquimiento de 3 mezes) durante la vids (td del dispositivo.
Hl uso adicional del aimacenamiento de EGM de pre-airitmia reduce |a vida gl de servicio prevista
aproximadamente en un 27% o 3.2 meses al afio.

Nota: Estas previsiones se basan en un tiempo de almacenamiento caracteristico. Si se

asume un tiempo de almacenamiento en el peor de los casos {18 meses), la vida Gtil se

Tabla 10. Vida (ti de servicio prevista en afios segin las condiciones especificadas en la
norma EN 45502-2-1:2003

reduce aproximadamente en el 10,1%.

Impedancia de estimulacion de 580 01 =

1%
Estimuiacion 25V 50Y
DDDR, 7as 338
100%

2 { as funciones de almacanamianto de datos y diagnostico aphcables al modo de estmulacion estgmActr
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programado a DOO, VOO o AOO v el modo de estimulacidn cambia a 85 min-1 0 65 min-

1, tal como se describe al final de esta seccién.

Al retirar el iman, el dispositivo recupera su funcionamiento programado.

Nota: E! funcionamiento en modo iman no se produce si se ha establecido la telemetria
entre el dispositivo y el programador o si MRI SureScan esta Activada.

El modo de estimulacién serd DOO cuando el modo de estimulacién programado sea un
modo bicameral 0 un modo MVP (AAIR<=>DDDR, AAl<=>DDD), VOO cuando el modo
de estimulacidn programado sea un modo ventricular monocameral, y ACO cuando el
modo de estimulacion programado sea un modo auricular monocameral.

La frecuencia de estimulacién sera 85 min-1 (700 ms) si las condiciones del dispositivo son
normales y 65 min-1 (920 ms) si ha ocurrido un indicador de Tiempo de reemplazo
recomendado (RRT) o una relnicializacién eléctrica.




ANEXQ il
CERTIFICADO

Expediente N*. 1-47-21629/10-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposicion I\E;gs ,
y de acuerdo a lo solicitado por Filobiosis S.A., se autorizd la inscripcion en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Marcapaso implantable bicameral digital
Codigo de identiflcacibn y nombre técnico UMDNS: 18-504 -
Desfibriladores/Cardioversores/Marcapasos, Implantables
Marca de (los) producto(s) médico(s): Medtronic.
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién/es autorizada/s: Reestablecimiento de las frecuencias cardiacas
fisiolégicas, mejora de la salida cardiaca, prevencion de sintomas o proteccion
contra arritmias relacionadas con la formacion de impulsos cardiacos ©
desordenes de la conduccién.
Modelo/s: Advisa DR MRI Surescan A3DRO1
Periodo de vida util: 18 meses
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 de Molliau 31, CH-1131, Tolochenaz, Suiza. 2)
710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis MN 55432, USA.
Se extiende a Filobiosis S.A. el Certificadc PM-338-81, en ia Ciudad de Buenos
Aires, a 30MAR2 0" siendo su vigencia por c¢inco (5) anos a contar de la
fecha de su emision.
DISPOSICION N° :
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| Dr. GTTO A OHSINGHER

SUR-INTERVENTOR
AIUMAT.



