
"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institntos

A.N.MAT.

DlSPOSICION N°

BUENOSAIRES,

~159
o 4 MAR. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-58-16-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Medtronic Latin America

Inc. solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1842-16, denominado: Desfibrilador automático implantable,

marca Medtronic.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1490/92 Y por el Decreto NO101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO10.- RevaHdesela fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTMN° PM-1842-16, correspondiente al producto médico denominado:

Desfibrilador automático implantable, marca Medtronic, propiedad de la firma

Medtronic Latin America Inc. obtenido a través de la Disposición ANMAT N°

6243 de fecha 03 de diciembre de 2009 y sus rectificatorias y modificatorias,

¿s~ lo establecido en el Anexo que :orma parte de la presente Disposici9n.
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ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1842-16, denominado: Desfibrilador automático implantable,

marca Medtronic.

ARTÍCULO 3°,_ Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse ai Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-1842-16.

ARTÍCULO 4°,- Regístrese; por Departamento de Mesa de Entradas notifiquese

al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de uso

autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

efectúe la agregación del Anexo de Autorización de Modificaciones al certificado

original. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-58-16-4

DISPOSICIÓN N°

OSF

Dr. ROBERTO L.EDE
5ul:ladmlnlstrador Nacional

AoN.M.A.'r.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

NO ? ..1i ~~ Gllos efectos de su anexado en ~I.certificadode Inscripción e.n

el RPpfM ~o "fiM~42-16 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Medtronlc

Latin America Inc., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Desfibrilador automático implantable.

Marca: Medtronic.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 6243/09.

Tramitado por expediente NO 1-47-14969/09-2.

DATO MODIFICACIÓN /IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADAA MODIFICAR
Vigencia del
Certificado de
Autorización y
Venta de 03 de diciembre de 2014 03 de diciembre de 2019
Productos
Médicos
Nombre del Medtronic Europe Sarl Medtronic Europe Sarl
Fabricante/s y Route du Molliau 31, CH Route du Molliau 31, Case PostaleLugar/es de
elaboración. 1131, Tolochenaz, Suiza. 1131, Tolochenaz, Suiza.

Medtronic Inc.

Medtronic Inc. 8200 Coral Sea St., Mounds View,

8200 Coral Sea St., MN 55112, Estados Unidos.

Mounds View, MN 55112, Medtronic Puerto Rico Operations

Estados Unidos Ca., Juncos.

Road 31, Km. 24, Hm 4, Ceiba

Norte Industrial Park, Juncos, PR

00777, Estados Unidos.

Medtronic Singa pare Operations
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIÓNAL"

Ministerio de Salud
Secretaría de Polítícas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
Pte. Ltd.

49 Changi South Avenue 2,

Nasaco Tech Centre, Singapore

486056, Singa pare.

Proyecto de Aprobados por Disposición A fs. 14 a 15
Rótulo 6243/09.

Proyecto de Aprobadas por Disposición A fs. 16 a 51 I
Instrucciones 6243/09. I
de Uso
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autori~ación

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma Medtronic Latin America Inc., Titular del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NOPM-1842-16, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días'.O.'~.'.MAR;'.2016

Expediente NO1-47-3110-58-16-4

DISPOSICIÓN NO

t
Dr. ROa.RTe Li Ii
SUbadmlnlS1fiil~Dr Nacloll8l

A.N.M: ...•..T.
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PROYECTO DE RÓTULO

11~ MAR. 2 16
Fabricado porMEDTRDNIC EUROPE Sorl

Route du Molliau 31, Case postale, eH-1131 Tolochenaz¡ SUIZA VIO

MEDTRONIC, Ine •.

710 Medtronic Parkway N.E" Minneapolis, MN 55432 Estados Unidos de
America VIO
MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATION CO,
Juncos, Road 31, km 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos Puerto Rico

00777, Estados Unidos de America Y/O

MEDTRONIC SINGAPORE OPERATIONS, PTE. LTD.

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore 486056, Singapore

Importado porMEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal! comercial: Fondo de la Legua 1044, 20 piso (B1640EDP)
Martínez, Partido de San Isidro . .

Te!. +54-11-4898 5700

-i;

$JUIedIronIc1
CONCERTO@ II CRT-D D294TRK DDE-DDDR

Desfibrilador automático implantable digital con terapia de resincronizadón

cardiaca (DDE-DDDR).

Monitorización de estado del líquido OptíVol@, función ATP During

Chargingllll (ATP durante la carga), función TherapyGuideTN Y telemetría

inalámbrica Conexus@

CONTENIDO: un desfibrilador automático implantable, una llave dinamométrica

y una clavija DF-l

CONDICIÓN DE VENTA:

PRODUCTO ESTÉRIL

5ERJE N°
FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

£-



Lea las Instrucaones de Uso.
Esterilizado por óxido de etlleno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LAANMAT PM-1842-16

CONCERlO'" JI CRl-D D294lRK DDE-DDDR

o
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Importado por MEDTRONIC LATlN AMERICA, !NC.

Domicilio Fiscal! comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP)
Martínez, Partido de San Isidro

Te!. +54-11-4898 5700

Fabricado por MEDTRDNIC EUROPE Sarl

Route du Molliau 31, Case postal e, eH-113l Tolochenaz, SUIZA Y/O

.MEDTRONIC,lnc.

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Esta"dos Unidos de
America .
MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATlON CO,

Juncos, Road 31, km 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, Puerto Rico,

00777, Estados Unidos de Americ8.

MEDTRONIC SINGAPORE OPERATlONS, PTE. LTD.

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Cenlr"e, Singapore 486056, Singapore

&~., - - .~ -

CONCERTO@ 11 CRT-D D294TRK DDE-DDDR

i
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Desfibrilador automático implantable digital con terapia de resincronización

cardiaca (DDE-DDDR).

lI

Monitorización de estado del líquido OptiVolo!l, función ATP During

ChargingTM (ATP durante la carga), función TherapyGuide™ Y telemetría

inalámbrica Conexus@

CONTENIDO.: .un desfibrilador automático implantable, una llave di~amométrica

y una clavija DF-l

CONDICIÓN DE VENTA:

PRODUCTO ESTÉRIL

SERIE NO
FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN 50LO U O.



INDICACIONES:

DESCRIPCIÓN:

El desfibrilador automático implantable bicameral con terapia d

resincronización cardíaca (CRT~D) Concerto 11 CRT~D Modelo D294TRK d

Medtronic es un dispositivo cardíaco multiprogramable que monitoriza y regul

la frecuencia cardíaca del paciente mediante la administración de terapias d

estimulación antibradicardia de respuesta en frecuencia monocameral

~icameral, e5tim~lación biventric~iar secuencial, antitaquiarritmia ventricular ¡
antitaquiarritmia auricular.

El dispositivo detecta la actividad eléctrica del corazón del paciente utilizand

los electrodos de los cables implantados en la aurícula y el ventrículo derecho.

A continuación, analiza el ritmo cardíaco basándose en los parámetros' d

dete~ción seleccionables.

El dispos~tivodetecta automáticamente las taquiarritmias ventriculares (YJ/f\/¡

y proporciona tratamiento mediante terapias de desfibrilación, cardioversión y
estimulación antitaquicardia. También detecta automáticamente la~

taquiarritmias auriculares (TNFA) y proporciona tratamiento mediante terapia

de cardioversión y estimulación antitaquicardia. La estimulación biventricula

simultánea o secuencial se utiliza para proporcionar a los pacientes terapi~ d

resincronización cardíaca. El dispositivo responde a las bradiarritmias con I

administración de terapias de estimulación antibradicardia.

El dispositivo proporciona también información de diagnóstico y monitorización

que sirve de ayuda en la evaluación del sistema y el tratamiento del paciente.

El sistema Concerto II CRT-D está indicado para utilizarse en pacientes con u

riesgo alto de muerte súbita debida a taquiarritmias ventriculares y que SUfre~

de insuficiencia cardiaca con disincronía ventricular. El dispositivo está diseñad!

para proporcionar estimulación antitaquicardia auricular y/o ventriculaJ

cardioversión y desfibriJación para el tratamiento automático de taquiarritmia

auriculares ylo ventricular que puedan poner en peligro la vi del paciente.

•

•



LAllNAM CA,H1
Andrea Rodriguez::
RfPRESENTAHTf l-EtJ,O,L

ONIC;nN ERICA, 'N7
Andrea Ro riguez
REPRESENTANTE lEGAL

CONTRAINDICACIONES:

El sistema Concerto 11 CRT~D está contraindicado en pacientes qu

experimenten taquiarritmias debidas a causas transitorias o reversibles entre la

que se "incluyen, aunque no de forma exclusiva, las siguientes: infarto d

miocardio agudo, intoxicación farmacológica, ahogamiento, electrocución

desequilibrio electrolítico, hipoxia o sepsis.

El dispositivo está contraindicado en pacientes que tienen implantado u

marcapaso monopolar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Generales:

Anticoagulación - El uso del dispositivo no debería modificar la aplicación d

los protocolos anticoagulación establecidos.

Prevención de descargas durante la mani"pulación - Desactive I

detección de taquiarritmia durante los procedimientos de imPlantaCióni

explantación o posteriores al fallecimiento del paciente. El dispositivo pued

administrar una descarga de alto voltaje si se tocan los terminales d,

desfibrilación. I
""Aisla~i~nto eléctrico durante la implantación - No permita que 1
"paciente entre en contacto con equipos conectados a tierra que pudiera

producir fugas de corriente eléctrica peligrosas durante la implantación.

Las fugas de corriente eléctrica pueden inducir arritmias Que podrían provoca

la muerte del paciente.

Equipo de desfibrilación externo - Tenga un equipo de desfibrilació

externo uso inmediato siempre que puedan

Antes de la implantación, los pacientes deben someterse a una evafuació

cardíaca completa en la que se incluya pruebas electrofisiológicas. Asimismo, s

aconseja realizar una evaluación electrofisiológica y una comprobación de ,J
seguridad y -la eficacia de las terapias antitaquiarritmia propuestas durante J
después de la implantación del dispositivo.

•
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Instrucciones de manipulación V almacenamiento':

Siga cuidadosamente estas pautas cuando manipule o almacene el dispositivo .

• Manejo del dispositivo

Comprobación y apertura del envase - Antes de abrir la b ndeja d I

envase estér(l compruebe que n haya señales de daños que-pudier n invalid r

Explantación y eliminación:

Tenga en cuenta la información siguiente relacionada con la explantación y 1

eliminación del dispositivo:

• Realice una interrogación del dispositivo y desactive la detección d

taquiarritmia- -antes de la explantaciónl limpieza o envío del dispositivo. EII.

impide que el dispositivo administre descargas no deseadas.

• Explante el dispositivo implantable después del fallecimiento del paciente. -i

,el dispositivo se somete a temperaturas de incineración o cremación, J?odr!

explotar .

• Los dispositivos impl?ntables de Medtronic están destina,dos a un sol<:,uso. N

reesterilice ni vuelva a implantar los dispositivos explantados.

• Devuelva los dispositivos explantados a Medtronic para su análisis

eliminación.

induzcan intencionadamente taquiarritmias durante las pruebas del dispositivoi

los procedimientos de implantación o las pruebas posteriores a la imPlantaCión.¡

Compatibilidad de los cables - No utilice cables de otros fabricantes cuy

compatibilidad con los dispositivos de Medtronic no esté demostrada. Si u

c.able no es compatible con un dispositivo de Medtronic puede producirse un!

subdetección de la actividad cardíaca, un fallo para administrar la terapi

necesaria o una conexión eléctrica intermitente o con fugas.

Suceso de un ataque apopléjico - Después de un accidente. isquémico

cerebrovascular, desactive todas las terapias de cardioversión auriculares hast

que el paciente se haya estabilizado.

•
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Fecha de caducidad - No implante el dispositivo una vez pasada la fecha d

caducidad pues podría reducirse la vida útil de la batería. La reesterilizacián d

un dispositivo no amplía la fecha de caducidad.

Para un solo uso - No reesterilice ni vuelva a implantar Un dispositivo

explantado que se haya contaminado por contacto con fluidos corporales .

lATIN""" CA,I!','C.
rea ROdriguez

Re;ENTA/'jr¡;~

ONIC l.AnN ERICA, [Ne, /

ndrea Ro iguez",,,,,,rr7
M

..:. Conservación del dispositivo

.~vitar los imanes - Para evitar daño.s.en el dispositivo, guá~delo en un. luga I
Iimp.ioalejado de imanes, kits que contengan imanes y cualquier otra f~ente d]

interferencias electromagnéticas.

Límites de temperatura - Almacene y transporte el envase a temperatura

entre -180 e y +550 e, Podría producirse una reinicialización eléctrica ~

temperaturas inferiores a -180 C. La vida útil del dispositivo pue e disminuir ~

su rendimiento resultar ectado a temperaturas superiores a +

la esterilidad de su contenido. Consulte las instrucciones de apertura del envas

estéril que se encuentran en el interior de la caja del producto.

Si el envase está dañado - El envase del dispositivo consta de una bandeja

exterior y una bandeja interior, No utilice el dispositivo ni los accesorios si I

'. barideja ,exterior está mojada, pincha~a, abierta o dañada. Devuelva e

dispositivo a Medtronic porque la integridad del envase estéril o la funcionalida

del dispositivo pueden haber resultado afectadas. Este dispositivo no est

diseñado para reesterilizarse.

Esterilización - Medtronic ha esterilizado el contenido del envase con óxid

de etileno antes de su envío.

Este dispositivo es de un solo uso y no se debe volver a esterlllzar.

Temperatura del dispositivo - Deje que el dispositivo alcance I

temperatura ambiente antes de programarlo o implantarlo. Una temperatur

del dispositivo superior o inferior a la temperatura ambiente podría afectar a sj
funcionamiento inicial.

D.ispositivo golpeado - No implante el dispositivo si se ha caído sobre un I

superficie dura desde una altura superior a 30 cm después de haberlo sacad

de su envase.

•
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Evaluación y conexiÓn de los cables:

Consulte en los manuales técnicos de los cables las instrucciones

precauciones específicas sobre su manipulación. ]

Llave dinamométrica - Utilice únicamente la llave dinamométrica que s

suministra con el disp'ositivo. Esta llave está di~eñada par~ que no. se produzcaJ

daños en ~I dispositivo por un apriete excesivo de los tornillos'cte"fjjación. OtraJ

llaves djnamométricas (como las llaves de mango azulo en ángulo recto) tiene

capacidades de torsión superiores a las que puede tolerar el conector de! cable.

Conexión de los cables - Tenga en cuenta la siguiente información a

conectar el cable y el dispositivo:

.• Tape todos los puertos de cables no utilizados para proteger el dispositivo .

• Aísle los cables abandonados para evitar la transmisión de señales eléctricas.

" Compruebe las conexiones de los cables. Las conexiones de cables suelta

pueden dar como resultado una detección incorrecta y una administració

inadecuada de la terapia antiarritmia.

Impedancia del q¡ble - Tenga en cuenta fa información siguiente relativa

la impedancia del cable a la hora de eva'juar el sistema de cables.

" Asegúrese de que la impedancia del cable de desfibril~ción es superior a 200:

Una impedancia inferior a 200. puede dañar el dispositivo o impedir I

administración de una terapia de alto voltaje.

::::::::'::~::~::~~::~::~B:~~~:r~:j:::::~t:~:::~:::::~::::::1
guía, pueden crear un cortocircuito en el dispositivo y el cable, haciendo que 1

corriente no se dirija al corazón y dañando posiblemente el dispositivo y e

cable .

• Si la impedancia. de estimulación VI para la estimulación de punta VI a bobin

VD es superior a 30000. y la impedancia de desfibrilación V (HVB) es superior

2000" utilice el EGM VI ( unta VI a HVA) para evaluar la int ridad del cablJ

VI.

t'
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Cables de parche - No doble, altere ni retire ninguna parte del cable d

pa~che.Si.lo hace podría poner en peligro el funcionamiento o la vida útil.

I
Funcionamiento del dispositivo: 1
Accesorios - Utilice este dispositivo exclusivamente con accesorios, pieza

sometidas a desgaste y piezas desechables que hayan sido probados co~

respecto a estándares técniCOSy que hayan demostrado ser seguros por unJ

agencia de pruebas aprobada.

Agotamiento de la batería - Controle atentamente la vida útil de la batería

El agotamiento de la batería hará que el dispositivo deje de funcionar con e

tiempo. La cardioversión y la desfibrilación son terapias de gran potencia qu

pueden acortar la vida útil de la batería. Un número excesiv.ode ciclos de car91

.acortará también la vida útil de la batería,

Excedido tiempo límite circuito de carga o Circuito de carga inactivo ~

Póngase en contacto con un representante de Medtronic y sustituya

dispositivo ¡nmediata~ente si aparece en el programador el mensaje Excedid

tiempo límite circuito de carga o Circuito de carga inactivo. Si aparece ,est}

mensaje, las terapias de alto voltaje no están disponibles para el paciente.

Uso simultáneo de un marca paso - Si se utiliza un marcapas

simultáneamente con el DAI, compruebe que éste no detecta los Impulsos d

salida del marcapaso porque esto puede afectar a la detección de taquiarritmi

por parte del DAr. Programe el marcapaso para que administre los impulsos d

estimulación a intervalos más largos que los inte~alos de detección d

taquiarritmia del DA!.

Indicadores de estado del dispositivo - Si aparece alguno. de Jo

indicadores de estado del dispositivo (como Reinicialización eléctrica) en e

programador tras la interrogación del dispositivo, informe inmediatamente a~

representante de Medtronic. Si se muestran dichos indicadores 'de estado di

di,spositivo, es posible que las terapias no estén disponibles pára el paciente.. ,

Reinicialización eléctrica - La reinicialización eléctrica puede ser debida a I~

exposición a emperaturas irlferiores a -18 oC o a campos electr magnético~

potentes. Ac nseje a los cientes que eviten los campos ele omagnético



•

•

potentes. Observe los límites de temperatura de almacenamiento para evitar I

exposición del dispositivo a temperaturas bajas. Si ocurre una reinicializació

parcial, la estimulación se reanuda en el modo programado con muchos de lo

ajustes programados retenidos. Si ocurre una reinicialización total, el"dispositiv

funciona en el modo WI a 65 min-l. La reinicialización eléctrica se jndie

mediante un mensaje de advertencia del programador que se muestr

inmediatamente durante la interrogación. Para restablecer el funcionamient

.anterior del dispositivo es necesario volver a programarlo.

Indicador de fin de servi~io (EOS) - Sustituya el dispositivo de jnmedi~to s

se muestra un indicador EOS en el programador. Tras la aparición del indicado ..

EOS, el dispositivo puede perder la capacidad de estimular, detectar J
administrar la terapia de forma adecuada.

Pruebas de seguimiento - Tenga en cuenta la información siguiente cuand

realíce pruebas de seguimlen~o del dispositivo .

• Tenga un equipo de desfibrilación externo a mano para su uso i'nmediato e

caso de que el paciente necesite un rescate externo .

• Los cambios en el estado del paciente, el régimen farmacológico y otro

factores pueden cambiar el umbral de desfibrilación (DFf), lo cual puede hace

que la' arritmia no se convierta después de la operación. La conversión corred

de la fibrilación o taquicardia ventricular durante el procedimiento di

implantación no garantiza que se produzca dicha conversión después de la

operación. I
Energía más alta que la programada - El dispositivo puede administrar un

terapia de energía más alta que la programada si se ha cargado previamente e

una energía más alta y esa carga se mantiene en los condensadores.

Imanes - La colocación de un imán sobre el dispositivo interrumpe

detección y el tratamiento pero no altera la terapia antíbradicardia. El cabeza

de programación contiene un imán que puede interrumpir la detección. Si

embargo, la detección no se interrumpe si se ha establecido telemetrí

convencional entre el dispositivo y el programador,

Márgenes de seguridad de stimulación y detección - estabilidad d

cable puede cer que dismin yan las amplitudes de detecci ' aumenten lo"
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umbrales de estimulación, lo que puede provocar una sUbdet2ciólo~,S¡
de captura. Proporcione un margen de seguridad adecuado cuando seleccion

los valores de los parámetros amplitud de estimulación, duració.n del impuls.o d

estlmulación y sensibilidad.

Seguridad del paciente durante una sesión de telemetríá inalámbri

- Asegúrese de seleccionar al paciente adecuado antes de proceder con un

sesión con paciente inalámbrica. Mantenga contacto visual con el pacientd
durante toda la sesión. Si selecciona a un paciente incorrecto y continúa con IJ

sesión, podría programar por error el dispositivo del paciente en unos ajustel'
inadecuados.
Estimulación del nervio frénico - Se puede producir una estimulación de

nervio frénico como resultado de una estimulación ventricular izquierda i
amplitudes más altas. Aunque esto no es peligroso para el paciente, e

aconsejable comprobar la estimulación del nervio frénico con varios ajustes d

amplitud de estimulación, colocando al. paciente en distintas posiciones. S

ocurre una estimulación del nervio frénico del paciente, determine el umbra

mínimo para dicha estimulación y programe la amplitud de estimulación en u

valor que reduzca al mínimo la estimulación del nervio frénico, sin dejar d

proporcionar un margen de seguri~ad de estimulación adecuado. Si se utiliza J
co:ntrol de captura VI, ajuste la amplitud adaptada máxima VI en un valor quJ

reduzca'al mínimo la estimulación del nervio frénico, sin dejar de proporcional

un margen de seguridad de estimulación adecuado.

Considere cuidadosamente los riesgos relativos de la estimulación del nerviQ

frénico frente a ia pérdida de captura antes de programar amplitudes dJ

estirnulación más bajas para el paciente.

Intérvención de taquicardia mediada por marcapaso (TMP). - Inclus

cuando la función Intervención TMP está programada en activada, puede qu

las TMP sigan necesitando una intervención clínica como, por ejemplo, una

reprogramación del dispositivo, la aplicación del imán, una teraPli
I

farmacoiógica o la evaluación del cable.

pr09ra~ado~es -:- Utilice ú ¡camente programadores y softwa ~ de ap!icació

de Medtronic para comuni rse con el dispositivo. Los pro' r adores y

e
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softwarede otros fabricantesno son compatiblescon los dis~t~~S~.a

Medtronic, 1
Control de frecuencia - Las decisiones relativas a los controles de frecuenCl

1no se deben basar en la capacidad del dispositIvo para prevenir las arritmia

auriculares.

Modos de respuesta en frecuencia - No programe los modos de respuesta.

en frecuencia para los pacientes que no toleren frecuencias superiores a 'al
frecuencia mínima programada. Los modos de respuesta en frecuencia puedell
causar molestias a estos pacientes.

Valores de fá.brl~ - No ~tilice '~.Svalores de fá.b~i~a,ni 10.5valores nominales,
para la ,amplitud de. e,stlmulaclon y la sensibIlidad SIn comprobar que

proporci~nan márgenes de seguridad adecuados para el paciente,. 1
Modos auriculares monocamerales - No programe modos auriculares¡

monocamerales para pacientes que presenten una conducción nodal A'Il

Ideteriorada. En estos modos no se produce estimulación ventricular.

Conducción retrógrada lenta y TMP - La conducción retrógrada lenta

puede ind~cir una taquicardia mediada por marcapaso (TMP) cuando el tiempJ

de conducción VA es superior a 400 ms. La programación de la intervenciónt
TMP sólo puede ayudar a prevenir la TMP cuando el tiempo de conducción Vl1
es inferior a 400 ms.

com,probación de estimulación cruzada - En el momen~o de la¡

implantación y cuando se active la terapia ATP.. auricular realice una

comprobación periódica con los ajustes de salida ATP auricular prOgramadoJ.

para asegurar que no se produzca captura ventricular, 1:

Esto es especialmente importante cuando el cable está colocado en la aurícula:

inferior. . . t
Síndrome de Twiddler - El "síndrome de Twiddler"; es decir,.Ia tendencia de.!

algunos pac;entes a manipular el dispositivo después de la implantación, .puedJ

hacer que la frecuencia de estimulación aumente temporalmente si e~

dispositivo está programad!~

. I,

I
I,
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~. PaCientes que dependen,de un marca paso . . - - -,1::P.J _ •.

Estimulación de seg~ridad ventricular - Programesiempre la estimulaciótld

de seguridad ventricular en activada en los pacientes que dependen de U~,
•marcapaso. La estimulación de seguridad ventricular previene la asístolei Í,

ventricular debida a una inhibición inadecuada de la estimulación ventricula~

causada por sobredetección en el ventrículo. i
Modo .de e~~mUlación 000 - La estimulación está desactivada en el mOdO~

de estlrnulaClon 000, No programe el modo 000 para los pacientes quel "'::"1
dependen de un marcapaso. En su lugar, utilice la prueba de ritmo subyacente' "" !

I
para proporcionar un período breve sin soporte de estimulación, ~

Prueba de ritmo subyacente - Tenga cuidado cuando utilice la prueba de:

ritmo subyacente para inhibir la estimulación. Cuando se inhibe la estimulaciól~ i'"

el paciente se queda sin soporte de estimulación. I

1
Riesgos de las terapias médicas: ~

1om.ografia computerizada (TC) - Si se somete al pacien~e a u~

procedimiento de tomografía computarizada y el dispositivo no se en.cuentra e1

el haz de los rayos X, el dispositivo no se verá afectado. Si el dispositivo s~

encuentra en el haz de los rayos X, puede producirse una sObredetecciól"

durante el tiempo que se encuentra en dicho haz.

Desactive la función de detección de taquiarrltmia. Esta medida impide una'

detección .falsa. Después de finalizar la radi.ografía, active la 'función dJ

detección de taquiarritmia.

Si permanece más de 4 s en el haz, tome medidas apropiadas para el paciente,

como por ejemplo activar el modo asíncrono para los pacientes que dependarl.'

del marcapaso, o activar el modo de no eslimulación para Jospacientes que nol,
d~pe~dan del marcapaso. Estas medidas evitan una inhibición y un seguimientJ

falsos.

Después de finalizar la radiografía, restaure los parámetros deseados.

Diatermia - No se debe someter a tratamiento con diatermia los paCientes:

con implantes metálicos, como por ejemplo marcapasos, desfibriladoreJi

automáticos implan bies (DAI) y los cables que los acompañ
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La i~tera¡:;Ción.entre el implante y la diatermia puede causar lesión tisular

fibrilación o "daños en los componentes del dispositivo, que pueden produci

como resultado lesiones graves, fracaso de la terapia o incluso la necesidad dj

reprogramar o sustituir el dispositivo.

Cauterio electroquirúrgico - El Cauterio electroquirúrgico puede induci~

taquiarritmias o fibrilación ventricular o causar un funcionamiento incorrecto del

dispositivo- o dañarlo. Si no puede evitarse el uso del Cauterio, electroquirúrgico

tenga en cuenta las siguientes precauciones para minimizar las complicaciones:

• Tenga disponible un equipo de desfibrilación y estimulación temporal .

• Programe el modo de estimulación para reducir al mínimo los efectos de I

's9bredetección en I~estimulación (por ejemplo, seguimiento o lnhibició

falsos). Para los pacientes que dependen de. un marcapaso, programe-e

"dispositivo en un modo de estimulación asíncrono. Para los pacientes que n

dependen de un marcapaso, prográmelo en un modo sin estimulación. Cuand

haya finalizado el procedimiento de cauterio electroquirúrgico, programe e

modo de estimulación en su ajuste original.

• Interrumpa la detección de taquiarritmia mediante un imán' o desactive I

detección.con el programador. No active la detección de taquiarritmia hasta qu

haya finalizado el procedimiento de la electrocauterización. J
• SI es posible, emplee un equipo de electrocauterización bipolar. Si utiliz

electrocauterización monopolar, coloque la placa de conexión a tierra de formJ

que la trayectoria de la corriente no pase a través del dispositivo ni el sistem

de cables .0 cerca de éstos. La trayectoria de la corriente debe estar a un

distancia mínima de 1Scm del dispositivo y del sistema de cables. "j
• Evite el contacto directo del equipo de electrocauterización con el dispositiv

implantado o los cables.

• Utilice ráfagas irregulares, intermitentes y cortas a los niveles de energía má

bajos clínicamente adecuados.

Desfibrilación externa - La desfibrilación externa puede-dañar el"dispositiv

implantado. La desfibrilación externa también puede elevar de forma tempora

o permanente los mbrales de estimulación o lesionar emporal

permanentemente el iocardio en la zona de contacto de los edrados y e

f



funcionamiento incorrectoradiofrecuencia

tejido. El flujo de corriente a través del dispositivo y del cable puede reducirse;

al mínimo po.rmedio de la~_siguientes precauciones: . I
• Utilice la energía de desfibrilación más baja q.ue resulte- adecuada de.sdeJ
punto de vista clínico. . .

• Sitúe los parches o palas de desfibrilación a una distancia mínima de 15 c '

del dispositivo. 1
--Sitúe los parches o palas de desfibrílación en perpendicular al dispositivo y J'~
sistema de cables.

Si se ha administrado una desfibrilación externa a una distancia inferior a 15 c :

del dispositivo, póngase en contacto con un representante de Medtronic. I
Litotricia - La litotricia puede causar daños permanentes en el dispositivo Sl

éste se encuentra en el punto focal del haz del litotritor. Si es necesario realizaJ~

litotricia, tome las precauciones siguientes:

_ Mantenga el punto focal del haz del Iitotritor a una distancia mínima. de 2,

cm del diSpositivo Implantado. ]

_ Desactive la detección de taquiarntmla durante el curso del procedimiento d

litotricia. j
_ Programe el dispositivo en un modo de estimulaclón asíncrona para lo

pacientes que dependen de un marcapaso. I
Diagnóstico por Resonancia magnética (MRI) - No utilice la resonancií

magnética en pacientes que tengan Implantado un dispositivo. Las resonancla~

magnéticas (MRI) pueden producir corrientes en los cables implantadosl

causando posiblemente daños en los tejidos y la inducción de taqUiarritmias}1

Las MRI pueden ocasionar asimismo daños en el dispositivo. .

Tratamiento médico que influye en el funcionamiento del dispositivo

Las características electroflsiológicas del corazón de un paciente pueden varial

al cabo del tiempo, especialmente si se ha cambiado la medicación de

paciente. Como resultado de los cambios, las terapias programadas puede

volverse ineficaces y posiblemente peligrosas para el paciente.

Ablación. por' radiofrecuencia (RF) ~ El procedimiento de

,
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las siguientes precauciones:

• Tenga disponible un equipo de desfibrilación y estimulación temporal .

• Programe .el modo de. estimuladón para reducir al mínimo los efectos de la~

sobredetección en la estimulación (por ejemplo, seguimiento o inhibiCión~

falsos). Para los pacientes que dependen de un marcapaso, programe el
dispositivo en un modo de estimulación asíncrono. Para los pacientes que nOI
dependen dé un marcapaso, prográmelo en un modo sin estimulación. Cuando!

h;:tya finalizado el procedimiento de ablación, programe .el modo dJ

estimulación en su ajuste original. .1
• I~terrumpa la detección de taquiarritmia mediante un imán o desactive I~

detección con el programador. Cuando haya finalizado el procedimiento de'

ablación, retire el imán o utilice el programador P?lra activar la deteCción" dJ

taquiarritmia.

". Evite el contacto directo entre el catéter de ablación y el sistema implantado .

• Coloque la placa de conexión a tierra de forma que la trayectoria de I~

corriente no pase a través del sistema del dispositivo y el cable ni cerca de éste~

La trayectoria de la corriente debe estar a una distancia mínima de 15 cm de;

dispositivo y del sistema de cables.

~adloterapia y sobredetección - Si el paciente se somete a radioterapia, e

dispositivo puede detectar incorrectamente la radiación directa o dispersa comO:

actividad cardíaca durante el procedimiento. Tome las precauciones siguiente

para reducir al mínimo las posibles complicaciones:

• Interrumpa la detección de taquiarritmia mediante un imán o desactívela ca

el programador. Cuando haya finalizado el procedimiento de radiote"rapia, retire

el imán o utilice el programador para activar la detección de taquiarritmia .

• Programe el modo de estimulación para reducir al mínimo los efectos de I
sobredetección en la estimulación (por ejemplo, seguimiento o inhibició

falsos). Para los pacientes que dependen de un marca paso, programe e

dispositivo en un modo de estimulacióri asíncrono. Para los pac~ tes que n~

dependen de un marc aso, prográmelo en un modo sin estimul ción. cuandJ

/
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programe t~¡\j~bhaya finalizado el procedimiento de radioterapia,

estimulación en su ajuste original.

Radioterapia y daños en el dispositivo - No exponga al dispositivo a.d is

alta.s.de"radiación directa o dispersa. Una dosis acumulada de radiación supe "or

a 5 Gy en los circuitos del dispositivo puede dañarlo, aunque quizá los daños no

se aprecien de inmediato. Los daños pueden incluir un aumento del consu o

de corriente que acorte la vida útil del dispositivo o un cambio en el

rendimiento de detección.

•
Si. un paciente necesita radioterapia, de cualquier fuente, no exponga al

dispositivo a una radiación que supere una dosis acumulada de 5' Gy. utilic ia
protección adecuada o tome otras medidas para limitar la exposición el

dispositivo. La dosis acumulada que producen los equipos de rayos XI

tomografía computerizada o fluoroscopia de diagnóstico normalmente no es

sufi~iente para causar daños en el dispositivo. Tenga en cuenta la' d sis

acumulada en el dispositivo de las exposiciones previas para. los pacientes ue. . .

UEZ l.
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se sometan a varios tratamientos de radiación.

Radioterapia y errores de funcionamiento del dispositivo - La

exposición del dispositivo a neutrones directos o dispersos puede causar su

reinicialización, er~ores en su funcionalidad, errores en los datos de diagnós ico

'0 la pérdida de dichos datos. Para ayudar a reducir 'la posibilidad de

reinicialización eléctrica debido a la exposición a neutrones, el tratamiento de

radioterapia se debe administrar utilizando energías de haz de fotones igual rO,
inferiores a 10 MV. La utilización de una protección convencional contra rayo~ X

no protege al dispositivo de los efectos de los neutrones. Si las energías del I az

. de fotones superan los 10 MV, Medtronic recomiend!9 interroQ.ar al di~posi 'ivo

inmediatamente después del tratamiento de radioterapia. Una reinicializa Ión

eléctrica hace necesaria la reprogramación de los parámetros del disposifvo.

Los tratamientos de haz de electrones no causan la reinicialización eléctrica del

dispositivo.

Ultrasonidos terapéuticos - No exponga el dispositivo a ultrasoni os

terapéuticos. Los ultr sonidos terapéuticos pueden causar dañ es

en el dispositivo.

•
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Entornos doméstico y laboral:
Teléfonos móviles - Este dispositivo contiene un filtro que impide que as

transmisiones de la mayoría de los teléfonos celulares influyan en. su

-funcionamiento. Para 'minimizar aú"n más la posibilidad de interacción, to e

estas precauciones:

• Mantenga una separación mínima de 15 cm entre el dispositivo y el telé~ no

celular, aunque éste no esté encendido .

• Mantenga una separación mínima de 30 cm entre el dispositivo y las ante a~

. que transmitan.3 más de 3 W•

. • Utilice el teléfono celular en el oído más alejado del dispositivo.

Este dispositivo se ha comprobado mediante la norma ANSI/MM! PC-69 P ra

asegurar su compatibilidad con los teléfonos celulares y otros transmiso es

portátiles de potencia similar. Estas tecnologías de transmisión representa!1'

,mayoría de los teléfonos celulares que se utilizan en todo .el mundo, os

circuitos de este dispositivo, utilizado en condiciones normales, se hah diseñ do

para eliminar cualquier efecto significativo de los teléfonos celulares. 1
Interferencias electromagnéticas (EMI) - Indique a los pacientes -ue

eviten aquellos aparatos que generen fuertes interferencias electromagnéti s,

Las interferencias ,electromagnéticas pueden hacer que. se administre lna

terapia que no sea necesaria, También podrían causar un funcionamie~to

defectuoso o daños en el dispositivo. El paciente'debe alejarse de la fuentelde

interferencias o apagarla ya que esto hace por lo general que el disposi '.vo

vuelva a su modo de funcionamiento normal. Pueden emitirse EMI desde e as

fuentes:

• Líneasde alta tensión

• Equipos de comunicación como transmisores de microondas, amplificad es

de potencia lineales o transmisores de radioaficionado de alta potencia

• Aparatos eléctricos comerciales como soldadores por arco, hornos de

inducción o soldadores por resistencia

I
1

1
1

I

Los electrodomésticos ue se encuentren en buen estado que e én
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electromagnéticas como para entorpecer el funcionamiento del

Existen informes de alteraciones temporales causadas por herramien as

manuales o maquinillas de afeitar eléctricas utilizadas directamente sobr la

zona del implante.

Evalúe cuidadosamente la posibilidad de una mayor susceptibilidad a

interferencias electromagnéticas y sobredeteeción antes de cambiar la

sensibilidad a su ajuste mínimo (más sensible) de 0,15 mV.

Dispositivos de vigilancia electrónicos - Los dispositivos electrónicos de

vigilancia como los sistemas antirrobo de las tiendas pueden interactuar co el

dispositivo y causar la administración de una terapia inadecuada. Aconseje a los

pacientes' que' pasen directamente a través de los sistemas de vigilancia sin

detenerse y que no pennanezcan cerca de estos más tiempo del necesario .

Campos magnéticos estáticos - Los pacientes deben evitar 105equipos o ,las

situaciones en las que pudieran verse expuestos a campos magnéticos estátifos

superiores a 10 gausios o 1 mT. Los campos magnéticos estáticos pue8en

interrumpir la detección de arritmia. Entre las fuentes de campos magnéti~os

estáticos se incluyen, aunque no de forma exclusiva, altavoces estéleo,

detectores ópticos de juegos y extractores, tarjetas de identificación magnétrcas

o productos para terapia magnéticos.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:

Entre los posibles eventos adversos asociados al uso de sistemas de

estimulación y cables intravenosos se incluyen, aunque no exclusivamente, los

siguientes:

• Aceleración de arritmias (causada por el DAI)

• Embolia por aire

• Sa.ngrado

• Fenómenos de rechazo corporal, incluido la reacción del tejido local

• Disección cardiaca

.• Perforación cardiaca

• Taponamie-nto cardíaco

• Daños nerviosos cr' nicos;:-
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~ Disección del seno coronario

• Muerte

• Endocarditis

• Erosión

• Erosión a través de la piel

.•. Crecimiento" excesivo del tejido fibrótico

• Extrusión

• fibrilación u otras arritmias

• Acumulación de líquido

• Formación de hematomas o quistes

•. Bloqueo cardiaco

• Ruptura de la pared del corazón o de la.vena

• Hematoma/seroma

• Descargas inapropiadas

• Infección

• Formación de queloide

.• Abrasión y discof\tinuidad del cable

• _Migración/desplazamíento del cable

• Estimulación muscular y/o nerviosa

• Daños miocárdicos

• Irritabilidad miocárdica

• Detección de miopotencial

• Efusión pericárdica

• Roce pericárdico

• Neumotórax

• Posible mortalidad debida a la incapacidad de desfibnlar o estimular

• Fenómenos de rechazo corporal (reacción del tejido local, formación de tejido

fibrótico, migración del dispositivo)

• Corriente en derivación o aislamiento del miocardio durante la desfibrilació

• Elevación del umbral

• Tromboembolia

• Embolia trombolítica y p r aire

l'
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• Trombosis

• Trombosis relacionada con el cable'intravenoso

• Dañosvalvulare~ (especialmente en corazones frágiles)

• Oclusión venosa

• Perforación venosa o cardíaca

otro posible evento adverso asociado al uso de cables de estimulación el

ventrículo izquierdo intravenosos es la disección del seno coronario.

Otros posibles eventos adversos asociados al uso de sistemas DA! son, aun ue

no exclusivamentel los siguientes:

• descargas inapropiadas

• posible muerte debida a la incapacidad de desfibrilar

• corriente en derivación o aislamiento del miocardio durante la desfrbrllación'

Los pacientes susceptibles a sufrir descargas frecuentes, a pesar el

tratamiento médico, podrían desarrollar una intolerancia psicológica al siste a

"DAI que podría incluir los problemas siguientes:

• dependencia

• depresión

• miedo al agotamiento prematuro de la batería

• miedo a descargas estando consciente

• miedo a perder: la capacidad de descarga

• descarga imaginaria (descarga fantasma)

Esterilizado por óxido de etileno .

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-16

PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACIÓN:

Preparación para una implantación
.Los,siguientes procedimientos de implantación se proporcio~an solamente ca o

referencia. Los procedimientos quirúrgicos y las técnicas estérile adecua as

son responsabilidad del m' dico. Cada médico debe aplicar la infi rmación de

REA ••O RIQUEZ
DIl'iECTORA !'.CNICA

M.N. 1404:;
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estos procedimientos de acuerdo con su formación y experiencia ica

profesional.

Asegúrese de que dispone de todos los instrumentos, componentes del siste a

y accesorios estériles necesarios para realizar la implantación.

•

•

~ Instrumentos, componentes y accesorios necesarios para na

implantación

Los siguientes instrumentos no implantab!es se utilizan para dar soport al

procedimiento'de implantación:

'. programador Medtronic CareLink Modelo 2090 con telemetría Conexu y

Activador Conexus, ° programador Medtronic CareLink Modelo 2090 on

cabezal de programación Modelo 2067 Ó 2067L

• aplicación de software Modelo 9995

.' analizador M.odelo'2290o analizador de sistemas de estil)1ulación equivale te

.• desfibrilador externo

Los siguientes componentes del sistema y accesorios estériles se. utilizan p ra

realizar la implantación:

• dispositivo implantable y componentes del sistema de cables

:. bolsa estéril del cabezal de programación (si se utiliza un cabezal de

programación)

Nota: Si durante la implantación se utiliza un cabezal' de programa ón

esterilizado, no es necesaria una bolsa estéril para el cabezal.

• cables del analizador de sistemas de estimulación

• introductores de cables adecuados para el sistema de cables

• fiadores adicíonales de la longitud y la forma adecuadas

I
I

~ Configuración del programador e inicio de la aplicación

Consulte la guía de referencia del programador para obtener instruccio, es

sobre la forma de configurarlo. El software Modelo 9995 debe estar instal do

en el programador.

Establezca la telemetría ca el dispositivo e inicie una sesión con ~ paciente
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• Consideraciones sobre la"preparación para una Implantación

Revise la inFormación siguiente antes de implantar los cables o el dispositivo:

Advertencia: No permita que el paciente esté en contacto con equi .os

eléctricos con toma de tierra que puedan producir fugas de corriente e'éct

1
ca

dural1te la implantación. Las fugas de corriente eléctrica podrían ind cir

taquiarritmias que den como resultado la muerte del- paciente.

,Advertencia: Tenga un equipo de desfibrilac1ón externo a mano para su'l'JSO

inmediato. Podrían producirse taquiarritmias espontáneas o induci as

perjudiciales durante las pruebas, los procedimientos de implantación o as

pruebas posteriores a la implantación del dispositivo.

Precaución: E.ldispositivo está diseñado para implantarse en la zona pect ral

con cables de desfibrilación intravenosos de Medtronic. La implantación el

dispositivo fuera de la zona pectoral o el uso de un cable de desfibrila ón

epicárdico en lugar de una bobina VD (HVB) podrían afectar negativament a

los resultados de las mediciones de líquido OptiVol. No se adm' en

reclamaciones.relacionadas con la seguridad y el rendimh~nto de sistemas de

cables implantados crónicos o agudos que no sean de Medtronic.

Precaución: El contacto de las bobinas del cable y los electrodos de carc sa

activa durante una terapia de alto voltaje puede hacer que la corriente eléct ica

se desvíe del corazón, dañando posiblemente el dispositivo y los cab es,

Mientras el dispositivo esté conectado a los cables, asegúrese de que los

electrodos terapéuticl?s, fiadores y guías no se toquen ni estén conectados or

ningún material conductor de electricidad. Aleje los objetos fabricados on

materiales conductores (por ejemplo, una guía implantada) de todos los

electrodos antes de administrar una descarga de alto voltaje.

Precaución: No implante el dispositivo una vez pasada la fecha de "caducid d"

indicada en la etiqueta del envase,' Esto podría reducir 1avida útil de la batena.

I

~ Cómo preparar el dispositivo para la implantación

Antes de abrir el envase estéril, realice los pasos siguientes para pre ara el

dispositivo para la implantaci 'n:

1. Interrogue 1dispositivo. mprima 'un informe de interrogación ini . 1.
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Precaución: Si el programador indica que se ha producido una reinicializa ón

eléctrica, no implante el dispositivo. Póngase en contacto con el representa te

de Medtronic.

2. Compruebe el informe d,e interrogación inicial o la pantalla Consulta rápid 11

para confirmar que el voltaje de la batería es como mínimo de 3,0 a

temperatura ambiente.

Si el dispositivo ha administrado recientemente una carga de alto voltaje o se

ha expuesto a temperaturas bajas, el voltaJe de la batería será t~mporalme, te

más bajo y el tiempo de carga de los condensadores puede aumentar. Deje Jue

el dispositivo se caliente a temperatura ambiente y compruebe de nuevo, el

voltaje de la batería. Si no se consigue un voltaje aceptable de la bate~a,

póngase en contacto con un representante de Medtronic .

3. Seleccione Parámetros > Configuración de recopi_laci~n de- datos >

Fecha/hora dispositivo ... para ajustar el reloj interno del dispositivo en la fe -ha'

y la hora correctas.

4. Realice una reforma manual de los condensadores.

a. Descargue los condensadores.

b, Realice una carga de prueba de energía máxima.

c. Recupere los datos de carga.

d. No vacíe la carga almacenada. Deje que la carga almacenada se diSjPe
durante al menos 10 min; la disipación reforma los condensadpres,

e. Si el tiempo de carga informado no es aceptable desde el punto de vista.

clínico, póngase en contacto con un representante de Medtronic.

5. Programe los parámetros. de terapia y estimulación en los valores adecua os

para el paciente. Asegúrese de que la detección de taquiarritmia no tá

programada en activada,

Notas:

• No active una función de estimula ció n que afecte a la frecuencia de

estimulación (por ejemplo, estabilización de la frecuencia ventricular) antes ,de

implantar el dispositivo. Si lo hace podría provocar na frecuencia .de

estimulación elevada qu sea más rápida de lo previsto.

/ I
1
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• Cómo comprobar la compatibilidad del cable y el conector

Advertencia: Antes de tiliza.r un cable con este dispositivo, e pruebe su

compatibilidad con el co La utilización de un cable- inco ible pu de

• La infannación del paciente se suele introducir en el

implantación inicial y se puede revisar en cualquier momento.

Selección e implantación de los cables

Siga. las pau~as de esta sección para seleccionar cables que sean compatH) es

con' el dispositivo. Las técnicas apropiadas para implantar los cables varían en

función de las preferencias del médico y de la anatomía o el estado físico el

paciente. Consulte los manuales técnicos que se proporcionan con los caDles

para ver instrucciones de implantación específicas.

,E1.d)spositivo se implanta normalmente con los cables siguientes:

'. 1 cable intravenoso en el ventrículo izquierdo (VI) para estimulación

• 1 cable intravenoso tetrapolar!tripolar con un conector trifurcado!bifurc do

en el ventrículo derecho (VD) para detección, estimulación y terapias de

cardioversión!desflbrilación

• 1 cable intravenoso bipolar en la aurícula (A) para detección y est¡mula~ón

Se aconseja utilizar un cable aur.icular bipolar con electrodos de punta y arlillo

espaciados entre si ~ 10 mm para reducir la detección de ondas R de ca po

lejano.

Nota: Si se implanta un cable de desfibrilación subcutáneo, debe utilizarse un

adaptador.

Nota: La utilización de un cable de desfibrilación epicárdico 'en. lugar. de un

cable de bobina VD (HVB) puede tener un efecto adverso en los resultados de

las mediciones de líquido OptiVol

~ Selección de los cables

Se pueden utilizar cables intravenosos o epicárdicos. No utilice ningún cable on

este dispositivo sin haber comprobado previamente su compatibilidad con los

conectores.

IIElmloNI ~ INC.

~
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dañar el conector, produciendo una fuga de corriente eléctrica o causando na J I
conexión eléctrica Intermitente. 1"
Nota: los cables de perfil bajo de 3,2 mm de Medtronit no son compatib es

directamente con el bloque de conexión 15-1 del dispositivo.

Nota: Si utiliza un cable que necesita un adaptador para este dispositi 0,

póngase en contacto con un representante de Medtronic para obtel er

información sobre los adaptadores de cables compatibles,

Utilice la información de la siguiente Tabla para seleccionar un ca le

compatible.

•
Tabla. Compatibilidad del cable y el conector

Puertode conexi6n C~bleprincipal
VD (HVB),ves (HVX) DF.1s

A, VD, VI 18-,b bipolar
"'DF.l ha;ce referencia ti la no.mlllSO inlernllcionaI11316:2002.
biS.' hace refetl:'nda a lanormalSO irnemacionaJ 5B41-3:2ObO .

...> Implantación de los cables

Implante '.Ios cables siguiendo las instrucciones de los manuales técnicos que se
" " "

proporcionan con ellos, a menos que ya estén colocados los cables cróni .os

adecuados.

Advertencia: Un pinzamiento del cable puede dañar su conductor o aisla1te,

lo .que podría producir terapias de alto voltaje no deseadas o provocar una falta

de terapia de detección o estimulación.

Cables intravenosos - Si utiliza un abordaje subclavicular para implantar un.

cable intravenoso, coloque el cable lateralmente para que no qUede pinzado

entre la clavícula y la primera costilla. l
No implante los cables VI, auricular y VD en la misma vena. Medtro ic

recomienda implantar el cable VI en la vena subclavia y los ca.bles aurícUlat y

VD en la vena cefálica.

Cables VI - Debido a la variabilidad de los sistemas venosos cardíacos, d1be

evaluarse la anatomía del sistema venoso antes de proceder a implantan' el

cable VI, con el fin de eterminar su posición óptima. Antes de col

atice un venograma.



~ Consideraciones sobre la comprobación del sistema de cables

Cables bipolares - Cuando mida los valores de detección y estimulaci n,

realice las mediciones entre la punta (cátodo) y el anillo o bobina (ánodo) de

cada cable bipolar de estimulación/detección.

Colocación del cable - La colocación final del cable debe tratar de optimi ar

tanto la resincronización cardíaca como el umbral de desfibrilación.

Estimulación extracardíaca - Cuando se estimule a 10 V con un disposi vo

de estimulación externo, compruebe que haya estimulación extracardíaca de de

el cable VI.

Si existe estimulación extracardíaca, considere la posibilidad de cambiar la

posición del cable.

Pruebas del sistema de cables

Una vez implantados los cables, realice pruebas en el sistema de cables p ra

comprobar que los valores de detección y estimulación sean aceptables.

'J
Cables epicárdicos - Se pueden utilizar varios abordajes quirúrgicos p ra

implantar los cables epicárdicos como, por ejemplo, una toracotomía izqUieJ<la

limitada o una esternotomfa mediana. Una colocación típica puede utilizar n

parche ventricular .derecho anterior como bobina VD (HV.B) y' un par e

ventricular izquierdo posterolateral como ves (HVX).

.• Cómo comprobar y guardar los valores de detección yestimulaci n

Medtron!c le recomienda que utilice un Analizador Modelo 2290 para reali ar

mediciones de detección y estimulación. Si hay sesiones del analizador y el

dispositivo funcionando simultáneamente, puede exportar las mediciones el

cable guardadas desde la sesión del analizador a la ventana de datos el

paciente de la sesión del dispositivo. Consulte el manual técnico del analiza or

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

illlplantación distirito del Analizador Modelo 2290, debe. int aducir las

mediciones m la sesión del dispositivo.¿-
'::.
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Nota: No mida el EGM intracardíaco por telemetría desde el dispositivo p

evaluar la detección.

1. Desde la sesión del dispositivo, inicie una nueva sesión del analiza or

seleccionandoel icono Analizador, que está situado en la barra de tareas.

,llliR L a tlru'. &;;;.$"'¡.!iij:~Wl

. 2. Mida la amplitud del EGM, la deflexión intrínseca y el umbral de captura on

un Analizador Modelo 2290.

3. Utilice la información de la siguiente Tabla para comprobar que los valo es

medidos sean aceptables.

Nota: la impedancia del cable de estimulación medida es un reflejo del equ po

de medición y la tecnología del cable. Consulte los valores de impeda]Cia

aceptables en el manual técnico del cable.

4. Seleccione [Guardar ...] en la parte inferior de la columna que correspond al

cable que está comprobando.

5. En el campo Cable, seleccione el tipo de cable que está comproband y

después seleccione [Guardar].

6. Seleccione [Ver guardadas...].

7. Seleccione las mediciones guardadas que desea exportar. Puede seleccio ar

1 medición para cada tipo de cable.

8. Seleccione [Exportar] y [Cerrar]. Las mediciones seleccionadas se exporta al

campo Implantación ... de la pantalla .Datos del paciente en la sesión ~el

dispositivo. . l.,
9. Seleccione el icono Dispositivo en la barra de tareas para volver a la sesión

del dispositivo.

10. Seleccione Paciente > Datos del paciente y después [Programar] p ra

. programar los valores importados en la memoria del dispositivo.

Tabla. Valores de detecc" n y estimulación aceptables

AMM A ••ODA UEZ
OU"I!:~TOAATE NrO'

M.N. 140 5
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Mediciones neces:lrias
Amplitud de (;::GMde onda P
(auñcular)
Amplitud de EGM de onda R
(VD) .

Amplitud de EGM VI
Defieldón intrinsec:l

C¡¡ble.s intr:rvenosos agOO01l
~2mV

""SmV

.<!3mV

Cebles cránicos~

'" 1 mV

;::3mV

;>:1 mV

~ 0,5 V/z (auricular)
~ 0]5 V/9 (VD)

Umbrnl de captura (duración del impulso de 0,5 ms)
5. 1 ,5 V (3uricufar)
5:1,OV(\I0)
~3,OV(Vf)

-lo¡¡ cabl~5cróniOOllson cable:; Implanl31ÍOOdll.ltlnte JOdlreo máS.

~ 0,3 V/s (auñculnr)
;:-,0,5 VIs (VD)

:o:: 3,0 V (auricular)

S3,O V (VD)
::;4,0 V (VI)

•

Conexión de los cables al dispositjvo

El procedimiento siguiente describe cómo conectar un cable al dispositi o,

confirmar que el conector del cable está totalmente insertado en el bloque de

conexión y comprobar que la conexión del cable es segura,

Advertencia: Después de conectar los cables, compruebe que sus conexio es

son seguras tirando suavemente de cada cable. Una conexión de cable su Ita

puede provocar una detección inadecuada, con la consiguiente tera ia

antiarritmia inadecuada o falta de administración de dicha terapia,

Precauciones: • Si no se ha implantado un electrodo VCS, compruebe qu el

enchufe proporcionado con el dispositivo está insertado en el puerto- ves p ra

evitar fugas eléctricas.

• Utilice únicamente la llave dinamométrica que se suministra con el disposit vo.

Esta llave está diseñada para que no se produzcan daños en ei dispositivo or

un apriete excesivo de los tornillos de fijación.

Consulte la siguiente Figura para obtener información :sobre los 'puertos de

conexión de los cables del dispositivo.

Figura. Puertos de cohexión de los cables

All<!O~l!¡\ RO RIGUEZ
Ol:'lECTOf¡-.A ECNICA

M.N. 14045
MEDTRorj¡C LArl1\! AMER , ING.
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4 Puerto de CC?nexKínIS-l, VI
5 Puerto de cone-xrón 1$-1, VD
6 Puerto de conexión 1$-1. A

a llave dinamométrica en el tornillo de fijac;ión

j Puerto de conexión DF-l, ves (HVX)
2 Puerto ~e CQnexión DF-1, VD (HVB)
3 Electrodo de carcaaa active del dispositivo,

carcasu (HVA)

•. Cómo conectar un cable al dispositivo

Nota: Para facilitar la conexión del cable, inserte en primer lugar el cable 1

1
-1

VI en el bloque de conexión. .

l,"Inserte la llave dinamométrica en el tornillo de fijación adecuado.

a. Si el puerto está obstruido por el tornillo de fijación, retírelo girándolo ha ia

la izquierda hasta que el puerto quede libre. Tenga cuidado de no soltar

totalmente el tormllo de fijaCión del bloque de conexión (consulte Fi9~1r.
siguiente).

b, Deje la llave dinamométrica en el tornillo de fijación hasta la conexión el

cable esté bien segura. Esto crea una vía de salida para el aire que qu a

atrapado al insertar el conector del cable en ~I puerto de conexión (cons Ite

Figura siguiente) .

Conecte el cable al dispositivo por medio de los siguientes pasos:

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

a. Si el orificio correspondiente está obstruido por el 'tornillo de fijación, retIre

éste para despejar el puerto. Tenga cuidado de no soltar totalmente el tOfllllO
de fijación del bloque de conexión (consulte la Figura 2).

b. Deje la llave dina~ométrica en el tornillo de fijación hasta que el cable qu de

fijo. Esto permite una configuración para dejar salir el aire que queda atrap do

al insertar el cable .

. Figura, Inserción

I
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2. Empuje la clavija o el conector del cable en el puerto de conexión"hasta ue,

la clavija de conexión del cable quede bien visible en el área de visualización de

las clavijas. Si es necesario, puede utilizarse agua estéril como lubricante. No se

requiere un sellador.

3. Confirme que el cable está totalmente insertado en la cavidad de la clavija de

conexión observando el bloque de conexión"del dispositivo desde el lateral el

extremo.

a. La clavija de conexión de cada cable debe ser claramente visible al ro

lado del bloque de tornillos de fijación (consulte Figura siguiente).

b. El anillo de conexión de cada cable debe estar totalmente insertado e el

bloque de contacto de resorte. En ese lugar no hay tomillos de fijad' n.

(Consulte Figura siguiente).

Figura 3. Inserción del cable en la cavidad de conexión

4. Apriete el tornillo de fijación girándolo hacia la derecha hasta que la 11ve

dinamométrica haga c1ic.Retire la llave dinamométrica.

5. Tire suavemente del cable para confirmar que es ' bien sujeto.

/" cable hasta que el omillo de fijación esté bien apret



6. Repita estos pasos para cada cable,

Realizacl6n de las pruebas del umbral de desfibrilación ventricular

Para comprobar el rendimiento y la efectividad de la desfibrilación ventric ar

del sistema de cables implantado, induzca una FV mediante el método de

Choque sobre T o Ráfaga de 50 Hz, y permita que el dispositivo detecte y tr te

la FV mediante las terapias automáticas programadas, Siga las instruccio es

para el método que prefiera, con el fin de establecer la existencia de u os

márgenes de seguridad de detección y de desfibrilación adecuados.

..> Valores de implantaci6n de alto voltaje

Consulte Tabla siguiente si desea información sobre los valores de terapia de

alto voltaje medidos que se recomiendan durante la implantación.

Tabla. Valores de terapia de alto voltaje recomendados durante la implantad n

Medici6n Cableaagud~ o crón1cos
lmpedMlCin de conliguraciónde administración de Illtovol- 2D-2'00 O
taje
Umbral de de3fibrilación £ 25 J

cwez
IlECTOFf,t,T N1CIl

14 45,
ME., ATIIoI~EAICA, C.

ARI) EA lllO RIGÚez
EcrOR" ' ECN1CA
M.N. 14045

MEOTJIIONIG LATlN AM

ColOcaciÓn y suj.eci6n del dispositivo

precauciÓn:
•. Si no se ha implantado un electrodo ves, compruebe que el enChffe

proporcionado con el dispositivo está insertado en el puerto ves para ev ar

fugas eléctricas.

• Programe la detección de taquiarrltmia en desactivada o Monitor para evitar

la de~~ccjón o administración de terapia inadecuada mientras. se. Cierrail.

. bolsa. . .

Nota: ¡'mplante el dispositivo a menos de 5 cm de la superficie de la piel p ra

optimizar la monitorización ambulatoria posterior a la implantación, El lado ~et

dispositivo que tie e ellogo de Medtronic grabado debe mirar hacia I piel p ra

optimizar la funci' n Medtronic CareAlert,
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~ Cómo colocar y sujetar el dispositivo

1. Compruebe que los enchufes o clavijas de los conectores del cable es 'n

totalmente insertados en el puerto de conexión y que todo,s los tornillos e

fijación están apretados.

2. Para evitar el retorcimiento del cuerpo del cable, gire el dispositivo p ra

enrollar holgadamente el cable sobrante (consulte Figura siguiente). o

retuerza el cuerpo del cable.

Figura. Giro del dispositivo para enrollar los cables

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

4. Utilice suturas no absorbibles para fijar el dispositivo en la bolsa, así cOfo
para minimizar su rotación y migración después de la implantación. Emplee Jna

aguja quirúrgica pa~a'atravesar los orificios de sutura del dispositivo (cons Ite

Figura siguiente).

Figura. Posición de los orificios de sutura

5. Cierre la incisión de la bolsa con suturas.

!
<

in Iizació del rocedimiento de im tación

~. EA ODAI(3UEZ
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Advertencia:NoprogramelafunciónOtrasTSV1:1 ena~¡ai ire
haya estabilizado el cable auricular (aproximadamente 1 mes después de, la

implantación).

$i el cable auricular se descoloca y se desplaza al ventrículo, la función O as

TSV 1:1 podría detener incorrectamente la detección y la terapia.

Advertencia: No programe la detección de TAIFA en activada ni active as

terapias ATP auriculares automáticas hasta que se haya éstabilizado el ca le

auricular (aproximadamente 1 mes después de la implantación). Si el ca le

auricular se descoloca y se desplaza al ventrículo, el dispositivo podría dete ar

incorrectamente TAfFA, administrar ATP auricular en el ventrículo y

posiblemente inducir una taquiarritmia ventricular peligrosa p~ra el paé.iente.

••• Cómo finalizar la programación del dispositivo

1. Active la detección de taquiarritmia y las terapias antitaquiarritmia q e

desee. l
2. R.ealice una inducción de FV final y permita que el. sistema implanta o

det~cte y trate la taquiarritmia, ". 1
3. Compruebe que los parámetros de estimulación, detección y terapia es n

programados en valores apropiados para el paciente.

4. Introduzca la información del paciente.

5. Configure la función Medtronic CareAlert.

6. Programe los parámetros de configuración de recopilación de datos.

Cómo evaluar el rendimiento del dispositivo y los cables

Después de implantar el dispositivo, realice una radiografía del paciente lo

antes posible para verificar la colocación del dispositivo y del cable. Antes e

que el paciente reciba el al~ahospitalaria, evalúe el rendimiento de los cable y

del dispositivo implantado.

1. Después de la implantación, vigile el electrocardiograma del pacie e

continuamente hasta que se produzca el alta hospitalaria. Si un cable e

desplaza, esto suele ocurrir durante el perfodo inmediatamente.p

operación.

(
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Sustitución del dispositivo
,

'Advertencia: Tenga un equipo de desfibrilación y e5~imulación externo a

mano para su uso inmediato. Cuando el cable está desconectado, ei pacie te

no recibe terapia de desfibrilación o estimulación desde el dispositivo.

Precaución: Desactive la detección de taquiarritmia para evitar la

administración inadecuada de terapia durante la explantación.del dispositivo .

.Nota: Para cumplir. los requisitos de implantación, puede que necesite volve a

l';olocaro sustituir los cables crónicos, o bien añadir un tercer ,electrodo de alto

voltaje. Para obtener más información, consulte Sección "Selección e

implantación de los cables",

Nota: Todos los cables no utilizados que permanezcan implantados se detien

tapar'con un capuchón para evitar' la transmisión dé señales eléctricas. póng1se

en contacto con' un representante de Medtronic para obtener información so re

los capuchones para cables.

I
2. Si hay alguna terapia antitaquiarritmia activada dura~e \¡ ~n~) t
paciente en el hospital, interrogue al dispositivo después d~ual:1JilM.~jD
espontáneo para evaluar los ajustes de los parámetros de detección y e

terapia.
3. Si el paciente no ha experimentado episodios espontáneos, puede inducir I s

taquiarritmias clínicas utilizando las funciones de estudio EF no invasivas p ra

poder evaluar mejor el rendimiento del sistema.

4. Compruebe los valores de estimulación y detección V, si es necesa ID,

ajústelós.-

5. Interrogue al dispositivo e imprima un informe final para documentar el

estado del dispositivo programado después de la operación,

~ Cómo explantar y sustituir un dispositivo

1. Desactive la detección de taquiarritmia para evitar posibles desear. as

inadecuadas en el paciente o el responsable de la implantación

explantación del dispositi

•

•



•

•

49~~ .." ..•....~t"[Si ~OEPRCR

2. Programe el dispositivo en un modo sin respuesta en frecuencia para eVjtar
posibles aumentos en la frecuencia durante la explantación del dispositivo •.

3. Separe los cables y el dispositivo de la bolsa quirúrgica. No rompa ni cort el

aislamiento del cable.
4. Afloje los tornillos de fijación del. bloque de conexión por medio de una 11ve

dinamométrica.
5. Tíre suavemente de los cables para sacarlos de ¡os puertos de conexión .

. 6, Evalúe el estado de cada cable (consulte sección "Pruebas del sistema de

cables'~. Sustituya un cable si la integridad eléctrica no es aceptable o ?i

la clavija de conexión del cable está picada o corroída. Si explanta el ca le,

devuélv?310a Medtronic para su análisis y eliminación.

7. Conecte los cables al dispositivo de sustitución (consulte Sección "Cone ón

de los cables al dispositivo").

Nota: Puede que necesite adaptadores para cables para conectar los cable al

dispositivo de sustitución. Póngase en contacto con un representante de

Medtronic para obtener información sobre los adaptadores para -ca es

compatibles.

8. Evalúe la efectividad de la desfibrilación utilizando el dispositivo de

sustitución (consulte Sección "Realización de las pruebas del umbral de

desfibrilación ventricular''),

9. Coloque y sujete el dispositivo en la bolsa quirúrgica, y suture la incisión de

ésta para cerrarla (consulte Seccióh "Colocación y sujeción del dispositivo'').

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

análisis y eliminación.

~ Indicadores de sustitución
.. La pantalla del programador y los informes impresos ,muestran el voltaje da la

batería y mensajes sobre el estado de sustitución las condiciones de llempo de

reemplazo recomendado (RRD y Fin de servicio (EOS) se indican en Tabla.

Tabla. Indicadores de su

/
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Finde5ervicl"(£05) 3 rTII!'Sc!>d",pué5 ",,1 RñT

Fecha de RRT - El programador muestra una fecha en las pantallas Cons ta

rápida y Mediciones de batería y cable que indica cuándo ha llegado la bat ía

al estado RRT.

Indicación EOS - Si el programador indica que el dispositivo ha llegado al

EOS, debe sustituirlo inmediatamente.

Período de setVicio prolongado (PSP) - El período de serVicio prolong do

(PSP) es el tiempo' que ,transcurre entre el RRT y el Eds. El PSP se define co~o

3 meses, asumiendo las condiciones siguientes: 100% de estimulación en el

modo DDD a 60 min-l; 2,5 V de amplitud de estimulación A y VD; 3,0 V e

amplitud de estimulación VI; 0,4 ms de duración del impulso; car.ga de

~stimulación de 690 Qi Y 6 cargas de energía máxima. El estado EOS se pu e

. indicar antes de transcurridos los 3 meses si el "dispositi,vo supera es s

.condiciones.

~ Vida útil de servicio prevista

La vida útil de servicio prevista en años del dispositivo se muestra en la Taola.. .1
.Los datos se basan en las salidas de estimulación programadas en la amplitud. ¡
especificada y una duración del impulso de 0,4 ms¡ "100% de estimulación

biventricular, el porcentaje de estimulación auricular especificado a 60 min-l y

el resto con seguimiento auricular de 70 min-1.

Las estimaciones de vida útil de servicio prevista asumen un ajuste por defe to

para la reforma automática de los condensadores. Como referencia, cada ca a

de ene~gía máXima reduce la vida útil ~e servicio prevjs~ ~n unos 25 días.

Los ajustes programados para ciertas funciones afecta a la vida útil de servl io

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

Las estimaciones de vida útil de servicio prevista se basan en los datos e

descarga acelerada de la batería del dispositivo y la formulación que se h<iYa

especificado en el mismo. stas valores no se deben interpretar como núme~os

exactos.

1
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Tabla. Vida útil de servicio prevista en años
5000d •• 6oond •• 91111Ode

F«ocuencia A1maC>enll' impe<l ••ncia imj>e'daneia impedancia.

d •• ""'ga d •• ml ••nl<>d •• d •• ....-tim ••.. d •• estimula. d ••_imul ••.•

Pon:enlaj" de ene'gla ,o. lóIe>1on cion ción

e.SIlmul;l;ción miixima- p~•.•,r1!mj .••b 2,Sv<' 3,5 vd 2,5 V" J,5vd 2,5V" J,5Vd

000.0% Sem""'-tmI De~acttviKlo ,.. '.' '.0 ••• " ,.,
O'J.auricWlr ,~-Desactivado ,. <' " ,., ,.. "\00% !,iv\;n1J'i. "'m_ Ae6Yado " '.' ,., -.' " ,.•culo'

.Trimestral Aotiv"lfa " '2 '.0 ,.. '" '"DDO.15% Se ••.•~ D,,~!lcti'l&do " " 'O ,. .., ", 5% awiclJia, Triml!StraJ O"~1ICl."ado ,.. '.' ,., '.' ,. ,.,
lOO%b~tri-
eular _m'" A<>tivado ,.. ., ,.. '.' ,.. ,..

Trin"'5U1!d '''''"'''' " ,.. M U " ..,
GOO.5O% _m'" D,,~act¡"'ado " ,. ,. ,.. '.0 ,..
50,.. cJJl'icula' T~stmI De~;¡;tilllldc " 0.0 " o.• ,., .,
101n~bj~nlJi..

Semest'Ul .- " '.' ,. O.' ,.. "o",",
T;;mes,,,,1

A __ ,. <O ,.. '2 'J ,.
000.100% ,SCtMstrGl O,""Dcliv.o<!o 5,5 •. \ 5.1 4.4 &,3 5.1
l~ ••.urlculailQO%biveniri-' Trimcslrtll. D!>sMlivildo' 5.1 '3.9 5.3 4.1 5.7 4.1
cuInr -SemesVa] AetMIdo 5A d.O -5,& 4.3 6.2 51}

Trimesl••1 ActMtdo :1,0 3.8 5.2 4.0 5.6 4.7

'La lmeuonctll de cergl de cntrgt¡ mi:rimo.l''''''¡c inctui,descargDS <Sele. "'"•••tfgla máKimsD ",lo""""
derosCOI'l'Jen~i.1...=e&rgIl'l de ~ mialmtr.a<f~ ""bidn' d~ do>l«IlpiJ,~
del dispc!iliVo o refDmlll (j,¡- ~ n>dueen la vi;la UiiJdO!!dispo'".m'o Ill'f':txirnadornMle'" 25 <b!;
(o.07ai\osl_

• Los dll!M-I',oJ!«cionsdo. paRI la l""og<urna<;i6n~ am;"enami<>mo de EGM prt!.ankmia en aoiiv;>do ••• basan
"" ••• perio:lt< de 6 rneses{tkIs ¡~o;>lI de ~ 6e3meses}dlJl<lntel"vid.<rtiJ del diOpol'l'ot>.EtU!e
itdjci¡o;]¡ <iclÜllllOl!nRmi<!nled. EGMpo'HI.";'m4 ~ la •••"" Wldl! se1lrleit>J:'fI!"Itlll epror\mlldomemc en
un1710 o2,O~ s1&fJl.

01llt1flilud A YVD • 2.5 V . ...,p;lIId \'la 3.0 V.
•~AyVO. 3.5V,~ludVl&~.oV.

Nota: Estas previsiones se basan en un tiempo de almacenamie to

característico. Si se asume un tiempo de almacenamiento en el peor de os

casos (18 meses), la vida útil se reduce aproximadamente en el 7,2%,

• (-
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