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I VISTO el Expediente N0 1-47-3110-5210-16-1'del Regi~tro de esta

IAdministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y' TecnolJgía Médica

I(ANMAT), y \

1 \

I CONSIDERANDO: \

I Que por las presentes actuaciones la firma Bosto~ Scientific

f-rgentina S.A. solicita la autorización de modificación [del Ce1ificado de

Inscripción en el RPPTMNOPM-651-385, denominado: Desfibrilador para terapia

~e resincronización cardíaca, marca DYNAGENCRT-D. [ 1\

1 I
1 Que lo solicitado se encuadra dentro de I~s alcances de la

Oisposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacionall de probuctores y

~roductos de Tecnología Médica (RPPTM). 1 I
I Que la documentación aportada ha satisfecho lbs reqUi~itos de la

rlormativa aplicable. [ \
I

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la,
i~tervención que le compete.

1
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

I I
Ni 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. !

1 \Por ello;
1 ,1 1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

1 MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA \

DISPONE: I
.ARTÍCULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de I Inscripción en el

I

,R~PTM N° PM-651-385, denominado: Desfibrilador Pilra ter~Pia de

reTincronización cardíaca, marca DYNAGENCRT-D. I \

ARTÍCULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

'cu~1 pasa a formar parte integrante de la presente diSPOSiciÓ~y el qU~ deberá

~ ag~egarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-651~385 I
¿'/1, I 1

~ . ~ I
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IARTÍCULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de ¡Mesa d:e Entradas

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

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

butorizadas, gírese a la Dirección de Gestión de InformaciÓn Técnida para que

~fectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al ce~ificado.\ Cumplido,

rrchívese. I ¡
'!Expediente NO 1-47-3110-5210-16-1 \,
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1 ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES \
1
, , \

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Mediltamentos,
11 I 1

',AI,imentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N92 ...9...0.....1.a los efectos de su anexado en el Certificado"de Insc~\iPciónen
1 '

'ell RPPTM N° PM-651-385 Y de acuerdo a lo solicitado por la firm~ Boston
1 ' ,

Scientific Argentina S.A., la modificación de los datos característicos, quk figuran
1 ' ,

en Ila tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo: \
1 , 1

~aortí:~:. genérico aprobado: Desfibrilador para terapia de ,reSincron\ización

Mar~a: DYNAGENCRT-D.

, 1 \Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 1485/15.

Tra~itado por expediente N° 1-47-3110-2494-14-9.
I

El presente sólo tiene valor probatorio
, . 1

antes me~cionado.,

anexado al certificado

Afs.9a47,

de Autorización
1 \

\

\

\

MODIFICA!:ION / i
RECTIFICACIÓN ~UTORIZ:\ADA

, 1
, \

Indicados para p~cientes ~ue
corran riesgo de sufrir u~a

muerte súbita cardiaca como
, I

consecuencia de.arritmia,s
ventriculares y que padezo,an
insuficiencia cardia',ca, incluida

insuficiencia cardiaca I
isquémica asintomática (C1~se

, "I de la NYHA) con disincroma
ventricular. También estárl
indicados para proporcionar
estimulación antitaquicardia ,

ventricular para el tratamiento
, ,

automatizado de arritmias \
ventriculares potencialmente

l' Imorta es. , \
A fs. 7, 1

1
1

\
1

3

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

Autorizados por Disposición
1477/16

Autorizados por Disposición
1477/16

Estimulación antitaquicardia
ventricular y desfibrilación

ventricular para el
tratamiento automatizado de

arritmias ventriculares
potencialmente mortales

/1, .:
I
1

1

DATO
IDENTIFICAT

ORlO A
MobIFICAR
Indicaciones
autorizadas,

1

1
1
I
1

.1
.1

1

1
I
I
I
1

I
1

1

I
, ,1

,1

Rótui,os
1

Instrucciones
de uso



1

1
I
1

1
1
I
1

I
I
1 •

"2017 - ,"O DE LAS EN~RGiAS lNOVABLES-,
1,
i

,
,
1
1
"

\

1,
'1

6'. i'lt!l81!""tt l~\
Subadrninistr.dor Nalliooal \

A N M.A.T. \

1
1

4

,1 .~7({,4;;'...;':;',c.'~.J?~(k;)

1 0.'" 1/'f/ 0."'6/\ v-Y., :..-ft,L/Y<-./.

$e extiende el presente Anexo de Autorización de Modificacidnes del IR! PPTMa la
1 ,

firma Boston Scientific Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscri!i>ción en el
1 1 \
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1 '

días....2..3..MAR..201Z 1,
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23 MAR 201l

I DYNAGENTM CRT-D I

Desfibrilador para terapia de resincronización cardiaca

Referencia: REF (símbolo) XXXX
Serie: SN (símbolo) XXXXXXXX
Lote: LOT (símbolo) XXXXXXXX
Fecha de vencimiento: (símbolo) usar antes de: XXXX-XX-XX

(Símbolo) Para un solo uso. No reutilizar
(Símbolo) No reesterilizar
(Símbolo) Cpnsulte las instrucciones de uso
(Símbolo) No usar si el envase está dañado
Estéril (Símbolo) esterilizado utilizando óxido de etileno
(Símbolo) Limite de temperatura 0°C-50°C
(Símbolo) Voltaje peligroso
(Símbolo) Dispositivo sin recubrimiento
No almacenar cerca de imanes o dispositivos magneticos

Nombre del fabricante: Boston Scientific Limited
Dirección: Cashel Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irlanda

Importador:IBoston Scientific Argentina S.A.
Dirección: Vedia 3616 Piso 1° - CI430DAH - CABA - Argentina
Te!' (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM-651-385
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

L Página 2 de 42



Desfibrilador para terapia de resincronización cardiaca

Referencia: REF (símbolo) XXXX

DYNAGENTM CRT -D

BOSTON SCIENTlFIC AHGEl'"TINA S.A.
REGISTRO DE PRODl!CTO ~I¡':DICO
DISPOSICIÓl'" 2318/2002
ANEXO III.B
INFORMACIONES uf: LOS R(rITLOS E INSTRUCCIONES DE liSO DE PROlHICTOS MEDICOS
I>YNAGEN TJ\I CI~T-I)+BOSTON SCIENTIFIC

(Símbolo) Para un solo uso. No reutilizar
(Símbolo) No reesterilizar
(Símbolo) Consulte las ínstrucciones de uso
(Símbolo) No usar si el envase está dañado
Estéril (Símbolo) esterilizado utilizando óxido de etileno
(Símbolo) Limite de temperatura 0°C-50°C
(Símbolo) Voltaje peligroso
No almacenar cerca de imanes o dispositivos magnéticos

Nombre del fabricante: Bastan Scientific Limited
Dirección: Cashel Road, Clonmel, Ca. Tipperary, Irlanda

Importador: Bastan Scientific Argentina S.A.
Dirección: V,edia 3616 Piso 1° - C1430DAH - CABA - Argentina
Te!' (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

Advertencias
General
• Conocimiento del etiquetado. Lea este manual en su totalidad antes de la implantación para
no dañar el generador de impulsos y/o el cable. Tales daños podrían provocar lesiones al
paciente o su fallecimiento .
• La reutilización, reprocesamiento o reesterilización pueden comprometer la integridad
estructural del dispositívo y del cable causando un fallo del dispositivo, que a su vez podría
producir lesiones, enfermedades o el fallecimiento del paciente.
La reutilización, reprocesamiento o reesterilización pueden también crear un riesgo de
contaminación del dispositivo y/o causar infección o infección cruzada al paciente, incluidas,
entre otras, la transmisión de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
con~aminaci6n del dispositivo puede producir lesiones, enfermedades o el fallecimiento del I

papcletnte.. , d fib'l '. d 'd d T . d' 'bl . (11• ro ecclOn con es 1 n aClOn e segun a. enga siempre Ispom e un eqUIpo. e '
desfibrilación externo durante la implantación y durante las pruebas electrofisiológicas. Una!
taquiarritmia ventricular inducida que no se termine en un tiempo breve podría causar el i

fallecimiento del paciente .
• Disponibilidad para la reanimación. Asegúrese de que haya disponible un desfibrilador
externo, así como personal médico cualificado en RCP, durante las pruebas del dispositivo
posteriores al implante, por si el paciente necesitara reanimación externa .
• Parches. No utilice parches de desfibrilación con el sistema generador de impuls~s, ya que
podría lesionar al paciente. 1
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• Generador de impulsos independiente. No utilice este generador de impulsos con otro Pllor ~~(/.
generador delimpulsos. Esta combinación podría provocar la interacción entre generadores del'
impulsos y causar lesiones al paciente o la falta de suministro de terapia. I

Manipulación l.
• Evitar una descarga durante el manejo. Programe el/los Modo(s) Taqui del generador de
impulsos en Off durante la implantación, la explantación o durante procedimientos póstumo~
para evitar descargas accidentales de alto voltaje .
• No retuerza los cables. No doble, retuerza ni trence el cable con otros cables, ya que, si lo
hace, podria ocasionar daños por abrasión al aislamiento del cable o podría dañar el
conductor .
• ManipulacilÍn del cable sin herramienta de conexión. En el caso de cables que requieren el I

uso de una herramienta de conexión, tenga cuidado al manipular el terminal del cable cuandq
la herramienta de conexión no esté colocada en el cable. No toque directamente el terminal ;
del cable con ningún instrumento quirúrgico ni con ninguna conexión eléctrica como las
pinzas (cocodrilo) de un PSA, las conexiones para un ECG, pinzas hemostáticas, 0fras pinza$
o abrazaderas. Si lo hace, podría dañar el terminal del cable y, posiblemente, comprometer I~
integridad del sellado, lo que provocaría que no se suministrara la terapia o la administraciód
de una terapi~ inadecuada, como un cortocircuito dentro del bloque conector. I
• Manipulación del terminal durante la tunelización. No entre en contacto con ninguna parte I
del terminal del cable DF4-LLHH o DF4-LLHO que no sea el extremo terminal del ,
conector, ni siquiera cuando esté colocado el capuchón para cable. No entre en contacto con I
ninguna partd del terminal del cable IS4-LLLL que no sea el extremo terminal del ~onector,
ni siquiera cuando esté colocado el capuchón para cable. I
• Conexiones adecuadas de los cables. Cuando se implante un sistema que utilice tanto un
cable DF4-LI:,HH/LLHO como un cable IS4-LLLL, asegúrese de que los cables estén i
insertados y fijados en los puertos correspondientes. Si inserta un cable en un puert~ I
incorrecto, puede provocar un comportamiento imprevisto del dispositivo (lo que podría dejar
al paciente sin una terapia efectiva).

BOSTON SClENTlFI(: ARGF:i\"!"'NA S.A.
REGISTRO DE I'ROJJIICTO ~tEDICO
mSI'OSIClÓN 2318/2002
ANEXO UI.R
INFORMAClONléS DE LOS R()TlILOS E INSTRUCCIONES DE l;SO DE I'RODl!CTOS MEDICOS
DYNAGENn1 CRT-D..,. BOSTO~SClE!\TIFIC

I

Programación y funcionamiento del dispositivo
• Modos de seguimiento aurÍCular. No utilice los modos de seguimiento auricular en
pacientes con taquiarritmias auriculares refractarias crónicas. El seguimiento de las arritmias I

auriculares podría dar lugar a taquiarrítmias ventriculares. I i
• Modos sólo auriculares. No utilice modos sólo auriculares en pacientes con insuficiencia
cardiaca porq\ie dichos modos no proporcionan TRC .
• Detección ventricular. El desplazamiento del cable de ventrículo izquierdo hasta una
posición cercana a la aurÍCula puede provocar sobredetección auricular e inhibición de la
estimulación de ventrículo izquierdo .
• TV lenta. Lds médicos deberán guiarse por sus propios criterios a la hora de impl'\fltar este I
dispositivo en pacientes que presentan una TV lenta. La programación de la terapia para una !
TV monomórfica lenta puede impedir la administración de la TRC a mayores frecuencias, si '
éstas se encuentran en zonas de taquiarritrnia.

Después del implante
• Entornos protegidos. Informe a los pacientes de que deben consultar a un médico antes de
entrar en entornos que pudieran afectar negativ ente al funcionamiento del dispositivo

Milegro rgüello
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médico implantable activo, incluidas las áreas protegidas en las que mediante una nota de
advertencia se prohíbe la entrada a pacientes con un generador de impulsos .
• Exposición a imágenes por resonancia magnética (IRM). Los dispositivos AUTO GEN,
DYNAGEN, INOGEN y ORIGEN con una conexión del cable IS-I/DF4/IS4 se consideran
RM condicionales. Con estos dispositivos, la exploración del paciente por IRM no cumplirá .
los requisitos:de RM condicional para el sistema implantado a menos que se cumplan todas I

las condiciones de uso de IRM. Esto podría causar daños graves o el fallecimiento del .
paciente, o bien daños en el sistema implantado. Todos los demás dispositivos que contienen I

este manual no son de RM condicional. No exponga a los pacientes que no tengan
dispositivos RM condicionales a una exploración por IRM. Los fuertes campos magnéticos I

podrían dañar el generador de impulsos y/o el sistema del cable, lo que podría causar lesione~
o el fallecimiento del paciente. '
• Diatermia. No someta a diatermia a ningún paciente con un generador de impulsos y/o un I

cable implantado, ya que la diatermia puede causar fibrilación, quemaduras en el miocardio y
daños irreversibles al generador de impulsos debido a las corrientes inducidas. '
• Asegúrese d~ que la MAP está programada. Si lo desea, asegúrese de que la Monitorización
activada por paciente esté activada antes de dejar que el paciente regrese a su casa; para ello, I

confirme que la Respuesta con imán está programada en Guardar EGM. Si la función se deja'
accidentalmente en Inhibir terapia, existe la posibilidad de que el paciente desactive la
detección y la terapia de taquiarritmias. i

• Respuesta con imán configurada en Inhibir Terapia. Una vez que la función Monitorización
activada por paciente se haya activado con el imán y se haya guardado un EGM, o después de
que hayan transcurrido 60 dias desde el día en que se activó Guardar EGM, la programación
de Respuesta con imán se configurará automáticamente en Inhibir terapia. Cuando esto :
suceda, el paciente no deberá aplicar el imán ya que podría inhibirse la terapia para '
taquiarritmias.

80STON SCIE:"ITmC AIlGENTINA S.A.
RE(;ISTRO DE PRODliCTO MÉDICO
IJISPOSICIÓN 231812002
ANEXO 111.8
INH)R~IACIO:"lES DE LOS IlÓTl'LOS E INSTIlI!CCIONES IlE I:SO DE PIlOlHICTOS MEIJICOS
DYI\AGEN ™ CRT-D- BOSTO:'"SCIRNTlFIC

!
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Precauciones
Consideraciones clínicas
• Taquicardia mediada por marcapasos (TMM). Mínimo de programación PRAPV inferior a
la conducción V-A retrógrada podría aumentar la probabilidad de una TMM. I •

• Modos del sensor VM. La seguridad y eficacia de los modos del sensor VM no se hart
establecido clínicamente en pacientes con implantaciones en la zona abdominal.
• Funcionamiento de los modos del sensor VM. En el funcionamiento del sensor VM puede!)
influir adversamente situaciones transitorias como neumotórax, derrame pericárdico ti
pleural. Considere programar el sensor VM en Off hasta que se resuelvan dichas situaciones .
• Modos de ftecuencia adaptativa. Los modos de frecuencia adaptativa que se basen total O
parcialmente en el sensor VM pueden no ser adecuados para pacientes que puedan alcartZar
ciclos respiratorios inferiores a un segundo (más de 60 respiraciones por minuto). Las
frecuencias respiratorias más altas atenúan la señal de impedancia, lo cual disminuye la
respuesta en frecuencia VM (es decir, la frecuencia de estimulación disminuirá hasta el UF
programado).
Los modos de frecuencia adaptativa que se basen total o parcialmente en el sensor VM no
deben utilizarse en pacientes con: i

• Un marcapasos independiente
• Un cable que no sea transvenoso bipolar: la medición de VM solo se ha probado con Un
cable transvenoso bipolar



BOSTON SCIEYIWlq ARGE:\TII\A S.A.
RF.(;ISTRO DE l'I~()D'{ICTO ~:IÉDI(,()
11ISI'OSICIÓ:\ 231811002
ANEXO III.B
INFORM \CIO;>;I:S Ilt LOS RÓ II'LOS E IXS 1Rl ("ClONES DE 1 SO IlE I'ROIll'(TOS MEIlICOS
D\ NA(;L'" T\1 CRT-OJ ROS) OS SCTEl'I1 IFI(

.2' 9 8°0013
. ~~A~~ .. ,~.
", ~I.:'en '. o

. . , .. . •, .., • "" -l• VentilaclOn aSIstida: el uso de ventilaclOn aSIstida podna provocar una frecuencIa produ ~ J.~ .I1
por el sensor VM inadecuada "',.o~ .....
• Estimulación de frecuencia adaptativa en pacientes con insuficiencia cardiaca. No se ti f)o ME\)'

estudiado el1beneficio clínico de la estimulación de frecuencia adaptativa en pacientes con
insuficiencia cardiaca. La Estimulación a frecuencia adaptativa deberá utilizarse bajo consejo
del médico si el paciente desarrolla una indicación como la insuficiencia cronotrópica. Los
pacientes con insuficiencia cardiaca pueden sufrir alteraciones hemodinámicas a frecuencias
rápidas producidas por el sensor, por lo que el médico puede desear programar unos
parámetros de la frecuencia adaptativa menos agresivos según el estado del paciente.
Estimulación' a frecuencia adaptativa puede ayudar a los pacientes con insuficiencia cardiaca
que presenten además bradiarritmias. No se recomienda para pacientes que presenten
solamente insuficiencia cronotrópica inducida por insuficiencia cardiaca.

I

Esterilización y almacenamiento
• Cuando se ~ecibe el generador de impulsos y/o el cable, es estéril siempre que el envase esté
intacto. Si di envase está mojado, perforado, abierto o tiene otros daños, devuelva el
generador de impulsos y/o el cable a Boston Scientific .
• Si el disposftivo se cae. No implante un dispositivo que se haya caído sin estar dentro de un
embalaje en perfecto estado. No implante un dispositivo que se haya caído desde una altura
superior a 61 cm (24 pulgadas) sin estar dentro de un embalaje en perfecto estado. En estas
condiciones, .no se puede garantizar la esterilidad, la integridad o el funcionamiento y el
dispositivo dl:berá devolverse a Boston Scientific para que sea examinado.

Implantación
• Beneficios esperados. Establezca si los beneficios esperados del dispositivo que
proporcionan las opciones programables justifican la posibilidad de un agotamiento más
rápido de la qatería.
• Evaluación' del paciente para una intervención. Pueden existir factores adicionales con
respecto a la salud general del paciente y su estado patológico que, aún no estando
relacionados pon el funcionamiento o finalidad del dispositivo, podrían hacer que el paciente
no sea un buen candidato para la implantación de este sistema. Los grupos de apoyo a la
salud cardiovascular pueden disponer de recomendaciones que sirvan de ayuda a la hora de
realizar esta evaluación.

I

• Compatibilidad del cable. Antes de la implantación, confirme la compatibilidad del cable y
el generador de impulsos. El uso de cables y generadores de impulsos incompatibles puede
dañar el conector y/o causar posibles consecuencias adversas, como la infradetección de la
actividad cardiaca o el no suministro de terapia necesaria.
• Pala de telemetría. Asegúrese de disponer de una pala de telemetría estéril por si se
produjera la Ilérdida de telemetría ZIP. Compruebe que la pala puede conectarse fácilmente al
programador y que está al alcance del generador de impulsos. '
• Equipo alimentado por la red. Extreme las precauciones si va a probar cables usando
equipos conectados a red, ya que una corriente de fuga que sobrepase los 10 ¡tA puede
provocar fibrhación ventricular. Asegúrese de que cualquier equipo que esté conectado a red
cumpla con las especificaciones indicadas.
• Dispositivo de recambio. Al implantar un marcapasos de recambio en una cavidad

Isubcutánea que contenía previamente un dispositivo más grande, podría quedar aire atrapado
en la cavidad, haber migración o erosión o un contacto insuficiente entre el dispositivo y el

Mer des veri
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tejido. Si se irriga la cavidad con solución salina estéril, disminuye la probabilida ~ o .... \).
quede air¡;: atrapado y de que el contacto sea insuficiente. Si se sutura el dispositivo £
posición, se reduce la posibilidad de migración y erosión .
• No doble el cable cerca de la superficie de contacto entre el cable y el bloque conector.
Inserte recto el terminal del cable en el puerto para cable. No doble el cable cerca de la
superficie de contacto entre el cable y el bloque conector. Si se inserta incorrectamente,
podría dañarse el aislamiento o el conector. ;
• Ausencia de un cable. La ausencia de un cable o un tapón en el puerto para cable puede
afectar al funcionamiento del dispositivo. Si no va a utilizar un cable, asegúrese de colocar
correctamente un tapón en el puerto que no vaya a utilizar y, a continuación, apriete el
tomillo en el tapón .
• Conexiones de electrodos. No inserte un cable en el conector del generador de impulsos sin
tomar las siguientes precauciones para garantizar una inserción adecuada:
_ Inserte la llave dinamométrica en la hendidura provista del tapón de sellado antt¡:s de
insertar el cable en el puerto para eliminar el líquido o aire que esté atrapado. I

_ Verifique visualmente que el tomillo esté retraído lo suficiente para poder realdar la
I I

inserción: Con la llave dinamométrica, afloje el tomillo si fuera necesario. .
_ Inserte totalmente cada cable en su puerto y, a continuación, apriete el tomillo en el
extremo terminal del conector.
• Impedancia del cable de desfibrilación. Si la impedancia total del cable de descarga durante
el implante es inferior a 20 n, verifique que la bobina proximal no esté en contacto con la
superficie del generador de impulsos. Una medición inferior a 20 n indica la existencia de un
cortocircuito en alguna parte del sistema. Si, al repetir las mediciones, la impedancia total del
cable de descarga es menor de 20 n, es probable que haya que cambiar el cable y/o el
generador de impulsos .
• Derivación de energía. Evite que cualquier objeto conductor de electricidad entre en
contacto con el cable o el dispositivo durante la inducción, ya que podría derivarse energía, lo
que haría que el paciente recibiese menos energía y se dañase el sistema implantado .
• No suture directamente sobre el cable. No suture directamente sobre el cuerpo del cable, ya

Ique podJiían producirse daños estructurales. Use el manguito de sutura para fijar el cable
cercano 1lIpunto de inserción venosa para evitar que el cable se desplace. ,
• Sensor VM. No programe el sensor VM en On hasta después de haber implantado el
generador de impulsos y haber probado y verificado la integridad del sistema.
• Estimulación diafragmática. En los pacientes, deberá comprobarse la estimulación
diafragmática estimulando el cable de VI con el generador de impulsos a 7,5 V Yajustando
las configuraciones y las posiciones de los cables según sea necesario. También puede
considerarse la posibilidad de realizar pruebas con un PSA a salidas más altas (por ejemplo, a
10,0 V) para determinar mejor los márgenes de estimulación. La probabilidad de que ocurra
estimulación diafragmática aumenta cuando el sistema de estimulación incluye un cable de
VI debido a su proximidad con el nervio frénico. I

,

I

Programación del dispositivo I

• Comunicación del dispositivo. Use únicamente el PRM y la aplicación de so~ware
designadas para comunicarse con este generador de impulsos. i,

• Parámetros de ESTIM. STAT. Cuando un generador de impulsos se programa en los
parámetros de ESTIM. STAT, continuará estimulando a los valores de ESTIM. STAT de alta
energía si no se reprograma. ,
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El uso de los parámetros de ESTIM. STAT reducirá probablemente la longevidad ~-:"
dispositivo. I .~~ ¡
• Terapia de estimulación biventricular. Este dispositivo está pensado para proporc~on -".00 n ;,~<:l
terapia de estimulación biventricular o ventricular izquierda. La programación del dispositivo
para que proporcione estimulación de tipo Sólo VD no está indicada para el tratamiento !le la
insuficien.cia cardíaca. No se han establecido los efectos clínicos de la estimulación deltiPo
Sólo VD en el tratamiento de la insuficiencia cardíaca .
• Márgenes de estimulación y detección. Tenga en cuenta la estabilización del cable al e egir
los parámetros de Amplitud de estimulación, Ancho impulso de la estimulación y
Sensibiliqad. J
_ Un U~bral de estimulación agudo superior a 1,5 V o un Umbral de estimulación cronico
superior ~ 3 V pueden provocar la pérdida de captura, ya que los umbrales pueden aum~ntar
con el paso del tiempo. I

_ Una Amplitud onda R inferior a 5 mV o una Amplitud onda P inferior a 2 mV pueden
provocar la infradetección, ya que la amplitud detectada puede disminuir tras la implantación.
_ El valor de Impedancia estimulación debe ser superior al límite de impedancia Bajo

programado e inferior al límite de impedancia Alto programado .
• Programación adecuada de la configuración del cable. Si Configuración cable se programa
en Bipolar cuando se ha implantado un cable monopolar, no habrá estimulación .
• Programación adecuada del vector de descarga. Si el Vector de descarga está programado
en Bobina VD»Bobina AD y el cable no dispone de una bobina AD, no se producirán
descargas .
• Programación de taquiarritmias supraventriculares (TSV). Determine si el dispositivo y las
opciones programables son apropiados para pacientes con TSV, ya que las TSV pueden
iniciar una terapia del dispositivo no deseada .
• Retardo AV. Para garantizar un alto porcentaje de estimulación biventricular, el parámetro
Retardo AV programado debe ser inferior al intervalo PR intrínseco del paciente.
• Estimulación de frecuencia adaptativa. La Estimulación a frecuencia adaptativa debe
utilizarse con precaución en aquellos pacientes que no toleren aumentos en la frecuencia de
estimulación .
• Períodos refractarios ventriculares (PRV) en la estimulación de frecuencia adaptativa. La
estimulación de frecuencia adaptativa no está limitada por períodos refractarios. Un período
refractario prolongado programado en combinación con una FMS alta puede producir una
estimulación asíncrona durante los períodos refractarios, ya que esta combinación puede
hacer que la ventana de detección sea muy pequeña o que no haya ventana. Utilice el Retardo
AV dinámico o el PRAPV dinámico para optimizar las ventanas de detección. Si va a
programar un Retardo AV fijo, considere los resultados de la detección .
• Respuesta taqui-auricular (RTA). RTA debe programarse en Gn si el paciente tiene
antecedentes de taquiarritmias auriculares. La administración de TRC se ve comprometida
porque la sincronía AV se interrumpe si se produce el cambio de modo de RTA.
• Prueba de umbral. Durante las pruebas manuales de Umbral VI y de Quick Capture, no se
dispone de estimulación de seguridad de VD .
• Prueba de retardo RVS-LVS. Asegúrese de que el paciente sea clínicamente capaz de
tolerar la estimulación de seguridad de VD de baja frecuencia y la ausencia de estimulación
VI durante una prueba de retardo RVS-L VS .
• Sólo estimulación ventricular izquierda. No se han estudiado los beneficios clínicos de la
estimulación sólo del VI en pacientes con insuficiencia cardiaca. '
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• Polaridad de la forma de onda de la descarga. En el caso de los cables IS-IIDF-l, no c
nunca la polaridad de la forma de onda de la descarga intercambiando fisicamente el ánodo y
cátodo del cable en el bloque conector del generador de impulsos; utilice la función.
programable Polaridad. Si se cambia fisicamente la polaridad, es posible que se prodw:can, .
daños en el dispositivo o que la arritmia no se convierta tras la intervención. ;
• Modo taquicardia en Off. Para evitar que se produzcan descargas inadecuadas, asegúre~e de
que el Modo taquicardia del generador de impulsos esté programado en Off Cuando no esté
en uso y !antes de manipular el dispositivo. Para la terapia y la detección de taquiarritJhias,
verifique tIue el Modo taquicardia esté programado en Monitor + Terapia. I
• Sobredetección auricular. Asegúrese de que no haya artefactos de los ventrículos en el canal
auricular, ya que podría producirse sobredetección auricular. Si existen artefactos
ventriculares en el canal auricular, es posible que sea necesario cambiar la posición del cable
auricular para minimizar dicha interacción. ¡
• Contador de entrada de RTA. Extreme las precauciones al programar Contador de entrada
en valores bajos en combinación con una Duración RTA corta. Esta combinación permhe el
cambio de modo con muy pocos latidos auriculares rápidos. Por ejemplo, Isi el valor de
Contadorl de entrada se programara en 2 y Duración RTA en O, el cambio de modo de ~TA
podría producirse en 2 intervalos auriculares rápidos. En estos casos, una serie corta de
sucesos auriculares prematuros podría hacer que el dispositivo cambiara de modo .
• Contador de salida de RTA. Extreme las precauciones cuando programe el Contador de
salida en Ivalores bajos. Por ejemplo, si se programara el Contador de salida en 2, unos pocos
ciclos de infradetección auricular podrían causar la finalización del cambio de modo. :
• Programación adecuada sin un cable auricular. Si no se ha implantado un cable auricular (en
su lugar se ha taponado el puerto), o se ha abandonado un cable auricular pero ~igue
conectad!, al bloque conector, la programación del dispositivo debe concordar con el número
y tipo de :cables que estén realmente en uso. I

• Detección auricular programada en Off. Cuando la detección auricular esté programada en
Off en el modo DDI(R) o DDD(R), cualquier estimulación auricular que se produzca será
asíncrona. Adicionalmente, puede que las funciones que requieran detección auricular no
funcioneh como es debido. !
• Artefactos entre cámaras. Los ajustes de Sensibilidad asociados a SmartBlanking pued~n no
ser suficientes para inhibir la detección de los artefactos entre cámaras si esto~ artefactos son
demasiado grandes. Tenga en cuenta otros factores que puedan influir en el tamaño o ¡ en la
amplitud! de los artefactos entre cámaras, incluidos la colocación de los cables, la sali~a de
estimulación, los parámetros de Sensibilidad programados, la salida de descarga y el tiempo
desde la última descarga suministrada.
• Artefactos de la señal del sensor. Si se observan artefactos de la señal del sensor
respiratorioNM en los EGM y los cables, por lo demás, parecen funcionar correctamente,
plantéesJ la posibilidad de programar el sensor en Off para prevenir la sobredetección. i
• Configuración del cable ventricular izquierdo. Para que el cable de VI fudcione
correctamente, resulta esencial la programación adecuada de Configuración electrodo del
cable venoso coronario de VI. I
Programb la Configuración electrodo de acuerdo con el número de electrodos del cable de VI;
de lo contrario, podrían producirse detecciones erráticas de VI, pérdida de estimulación de VI
o estimulación ineficaz de VI.

IIOSTON SCIF.:<Ilf'IC ARGEI'TIJ"A SAo
REGISTROOE PIIOOlI(TO Mf:D1CO
rllSPOSIClO:< 23JS/2002
ANEO 111.11
INFOI~MKIONI ..S 1lI, LOS R()ll 'LOS E 1M IIUJCClONES !lE liSO 01: PROOII(TOS ~IEOICOS
0\ l\AGE1\'TM eH. r-J)~nOSTON SCIENTIFJ('

,
!
I

página 1O¡ de 42
! .

,



000017

290 7
p,.N.&

le ':'1

10{fO .•.••

• Período de protección ventricular izquíerdo (PPVI). El uso de un PPVI prolongad ~.c ~ . ~
la frecuencia de estimulación de VI máxima y puede inhibir la TRC a frecuen'll a. .... .
estimulación más elevadas. i[)ó' PRo D ';,ss, '
• Recalibración del sensor VM. Para obtener un valor basal del VM exacto, el sensor V.
calibrará automáticamente o puede calibrarse manualmente. Deberá realizarse una calibración
manual nueva si se retira el generador de impulsos de la bolsa tras el implante, como durante
un procedimiento de reposicionamiento del cable, o en los casos en los que el valor bas!\l del
VM se haya visto afectado por factores como la estabilización del cable, aire atrapado ~n la
bolsa, el movimiento del generador de impulsos debido a una sutura inadecuada,' una
desfibrilación o cardioversión externas u otras complicaciones del paciente (pori ej.,
neumotórax). i
• Ajuste de la detección. Después de cualquier ajuste del rango de detección o de cualquier
modificación del cable de detección, verifique siempre que la detección sea adecuada, Si se

I

programa la Sensibilidad en el valor más alto (sensibilidad más baja) podría: producirse un
retardo en la detección o una infradetección de la actividad cardiaca. Del mismo modo,' si se
programa en el valor más bajo (sensibilidad más alta), podría producirse una ~obredetección
de las señales no cardiacas. I .

• Los pacientes escuchan tonos procedentes de sus dispositivos. Debe aconsejarse al paciente
que se ponga en contacto con su médico inmediatamente si oye tonos ptocedente~ del
dispositivo. 1

• Utilización de la monitorización activada por el paciente. Se debe tener cuidado al usar ¡la
Monitorización activada por paciente, ya que se dan las siguientes condiciones a la hora de

acTtivdarlal:1d . fu . '. d . . l'd 1 'nh'b'" d I .1 L• o as fls emas nClOnes con Iman se esactivan, mc U1 a a 1 l IClon e a terapia. a
función Imán/tono audible no indicará la posición del imán .
• La longevidad del dispositivo resulta afectada. Para reducir el impacto sobre la longevidad,
la MAP solo permite el almacenamiento de un episodio y se desactiva automáticamente una
vez que transcurren 60 días si no se ha activado nunca el almacenamiento de datos .
• Una vez que el EGM se almacene (o transcurran 60 días), la PTM se desactivará y la
Respuesta con imán del dispositivo se configurará automáticamente en Inhibir terapia. No
obstante, el generador de impulsos no inhibirá la terapia hasta que el imán se haya quitado
durante 3 segundos y se haya colocado de nuevo sobre el dispositivo.
Riesgos ambientales y derivados de terapias médicas
• Evitar interferencias electromagnéticas (IEM). Indique a los pacientes que eviten las fuentes
de IEM, ya que podrían hacer que el generador de impulsos suministrara una terapia
inadecuada o inhibir la terapia adecuada.
Generalmente, al alejarse de la fuente de IEM o desactivando ésta, el generador de impulsos
vuelve a su funcionamiento normal.
Ejemplos de fuentes potenciales de IEM son:
• Fuentes de suministro eléctrico, equipos de soldadura por arco o por resistenpia y
dispositivos robotizados
• Líneas del tendido eléctrico de alta tensión
• Hornos de fundición eléctricos
• Transmisores de RF grandes, como un radar
• Radiotransmisores, incluidos los utilizados en juguetes teledirigidos
• Dispositivos electrónicos de vigilancia (antirrobo)
• Un alternador de un coche cuando está arrancado

!lOSTOI\ SClEr\TIFIC AIlGE"TIr\A S.A.
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• Tratamiflntos médicos y pruebas de diagnóstico en los que una corriente eléctrica atr ~~ .~
el cuerpo, como TENS, electrocauterio, electrólisis/termólisis, pruebas electrodiagnóstic~s,
electromiografía o estudios de conducción nerviosa '!
• Cualquier dispositivo aplicado externamente que emplee UDsistema de alarma de detecCión
automátida de cables (por ej., un aparato de ECG) 1

• ECG sin cables. Un ECG sin cables es susceptible a las interferencias de RF, pudiendo
producirse la pérdida de señal o que ésta sea intermitente. Si hubiese interferencias,
especialmente durante las pruebas de diagnóstico, considere usar un ECG de superficie en su
lugar. i

Entornos médicos y hospitalarios I I

• Ventilabión asistida. Programe el sensor respiratorioNM en Off durante la ventilación
I

asistida. De lo contrario, podría suceder lo siguiente:
- Frecuencia indicada por el sensor VM inadecuada
- Tendencia basada en la respiración que lleve a equívocos

• Corriente eléctrica conducida. Todo equipo, tratamiento, terapia o prueba de diagnóstico
médico que introduzca UDacorriente eléctrica en el paciente puede interferir potencialmente
con el fw¡1cionamiento del generador de impulsos. . I
- Los monitores externos del paciente (como los monitores respiratorios, los monitores del

ECG de superficie o los monitores hemodinámicos) podrían interferir en los diagnósticqs del
generador de impulsos basados en la impedancia (por ejemplo, en las medidas de la
impedan~ia de los cables de descarga o en la tendencia de la Frecuencia respiratoria).' Esta
interferencia también podría provocar la aceleración de la estimulación, posiblemente hasta la
frecuencia máxima indicada por el sensor cuando el sensor VM esté programado en On. Para
solucion¥ las posibles interacciones con el sensor VM, desactive el sensor; para 1 ello,
prográmelo en Off (no habrá frecuencia indicada por el sensor VM ni tendencia basada en el
sensor VM) o en Pasivo (no habrá frecuencia indicada por el sensor VM). Como alternativa,
puede programar el Modo bradi en UD modo sin respuesta a la frecuencia (no habrá

I

frecuencia indicada por el sensor VM). I

Para solucionar las posibles interacciones con los diagnósticos basados en el S.ensor
respiratorio, desactive el Sensor respiratorio del generador de impulsos; para ello, prográmelo

en LOff.,. . I . I b d d' " d á 'd' 1I- as terapIas, os tratamientos y as prue as e Iagnostlco e car cter me ICO que emp een
UDa corriente eléctrica conducida (por ejemplo, TENS, electrocauterio, electrólisis y
termólisis, pruebas electrodiagnósticas, electromiografía o estudios de conducción nerviosa)
pueden ihterferir con el generador de impulsos o dañarlo. Programe el dispositivo en el Modo
Protección de electrocauterio antes del realizar tratamiento y monitorice el funcionan;Jiento
del dispositivo durante el tratamiento, I ¡

Una vez lconcluido el tratamiento, verifique el funcionamiento del generador de impulsos
• Desfibrilación interna. No utilice palas ni catéteres de desfibrilación interna a no ser 4ue el
generador de impulsos esté desconectado de los cables, ya que éstos podrían derivar
corrient~. Esto podría causar lesiones al paciente y daños al sistema implantado .
• Desfibrilación externa, Después de suministrarse una descarga externa, pueden transcurrir
15 segundos como máximo hasta que se recupere la detección. En situaciones que no revistan
emergencia, y en el caso de pacientes que dependan de un marcapasos, considere programar
el generador de impulsos en UDmodo de estimulación asíncrona y programar el ~ensor
respiratorio y VM en Off antes de realizar la cardioversión o desfibrilación externas.

/
Mila ros P.rgüello
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No coloque un parche (o pala) directamente sobre los cables subcutáneos.
La desfibrilación o cardioversión externas pueden dañar el generador de impulsos. Para evitar
daños en el generador de impulsos, tenga en cuenta lo siguiente:

- No coloque un parche (o pala) directamente sobre el generador de impulsos. Ponga los
parches (o palas) lo más lejos posible del generador de impulsos.

- Coloque los parches (o palas) en posición posteroanterior cuando el dispositivo esté
implantado en la región pectoral derecha o en posición anteroapical cuando el dispositivo esté
implantado en la región pectoral izquierda. I

- Configure la salida de energía del equipo de desfibrilación externa tan baja como sea
aceptable clínicamente.
Tras una cardioversión o desfibrilación externa, verifique el funcionamiento del generador de
impulsos.
• Litotricia. La litotricia extracorpórea por ondas de choque (LEOC) puede causar
interferencias electromagnéticas o dañar el generador de impulsos. Si es necesario utilizar
este tipo de litotricia, considere lo siguiente para minimizar la posibilidad de que se
produzcan interacciones:

- Enfoque el haz de LEOC 15 cm (6 in) como mínimo del generador de impulsos.
- Dependiendo de las necesidades de estimulación del paciente, programe el Modo bradi en

Off o un modo VVI sin respuesta en frecuencia.
- Programe el Modo Taqui en Off para evitar descargas inadecuadas .

• Energía por ultrasonidos. La terapia de ultrasonidos (por ej., la litotricia) puede dañar el
generador de impulsos. Si debe utilizarse terapia de ultrasonidos, evite enfocar el haz cerca
del lugar en que se encuentre el generador de impulsos. No se ha descrito que los ultrasonidos
para diagnóstico (por ej., la ecocardiografia) sean perjudiciales para el generador de
impulsos .
• Interferencias eléctricas. Las interferencias eléctricas o el "ruido" procedente de dispositivos
tales como equipos de electrocauterización y monitorización pueden causar interferencias al
establecerse o mantenerse la telemetría para la interrogación o programación del dispositivo.
En presencia de tales interferencias, aleje el programador de los dispositivos eléctricos y
asegúrese de que los cables y el cable de la pala no estén entrecruzados. Si la telemetría se
cancela como consecuencia de la interferencia, deberá volverse a interrogar el dispositivo
antes de evaluar la información de la memoria del generador de impulsos .
• Interferencia de radiofrecuencia (RF). Las señales de RF de dispositivos que funcionen a
frecuencias próximas a las del generador de impulsos pueden interrumpir la telemetrí¡t ZIP
mientras se interroga o programa el generador de impulsos. Estas interferencias de RF se
pueden reducir aumentando la distancia entre el dispositivo que causa la interferencia, el
PRM y el generador de impulsos. Ejemplos de dispositivos que pueden causar interferencias
en la banda de frecuencia de 916,5 MHz son:

- Teléfonos inalámbricos o sus bases
- Ciertos sistemas de monitorización del paciente

• Insercil'm de guía por vía central. Extreme el cuidado al introducir guías para la colocación
de otro tipo de sistemas de catéteres venosos centrales como vías PIC o catéteres Hickman en
localizaciones en que puedan encontrarse los cables del generador de impulsos. La
introducción de dichas guías en venas que contengan cables podría dañar o desplazar los
cables.

Entornos domésticos y laborales
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• Aparatos de uso doméstico. Los aparatos de uso doméstico que funcionan correc . ic.'l;r
que están correctamente puestos a tierra, normalmente, no producen suficientes 1 no.
interferir en el funcionamiento del generador de impulsos. Ha habido informes Sobre
interferencias en generadores de impulsos producidas por herramientas manuales eléctricas o
máquinas de afeitar eléctricas utilizadas directamente sobre la zona de implante del generador
de impulsos.
• Campos magnéticos. Informe a los pacientes que la exposición prolongada a campos
magnéticos intensos (superiores a lO gauss o 1 mTesla) puede activar la función del i):nán.
Entre los ejemplos de fuentes magnéticas se incluyen:
- Transformadores y motores industriales
- Escáneres de IRM

NOTA: La función del imán está deshabilitada cuando el dispositivo está en el Modo de
protección IRM.
- Altavoces estereofónicos grandes
- Receptores telefónicos si se sujetan a menos de 1,27 cm (0,5 pulgadas) del generador de

impulsos
- Detectores portátiles de metales como los que se utilizan en los controles de aeropuertos y

en las salas de Bingo
• Sistemas electrónicos de vigilancia (SEV) y sistemas de seguridad. Aconseje a los pacientes
que no se queden parados cerca de sistemas antirrobo, de puertas de seguridad o de lectores
de etiquetas con equipos de identificación por radiofrecuencia (RFID), ni que se apoyen
contra ellos. Estos sistemas pueden encontrarse en las entradas y en las salidas de tiendas y
bibliotecas públicas, así como en los sistemas de control de acceso de los puntos de entrada.
Es poco probable que estos sistemas afecten a la función del dispositivo cardiaco cuando los
pacientes pasen a través de ellos a una velocidad normal. Si un paciente se encuentra cerca de
un sistema electrónico antirrobo, de seguridad o de control de entrada y presenta síntomas,
debe alejarse de inmediato de los equipos cercanos e informar a su médico .
• Teléfonos móviles. Informe a los pacientes que coloquen los teléfonos móviles en el oído
opuesto aliado en que se encuentra el dispositivo implantado. Los pacientes no deben llevar
un teléfono móvil encendido en un bolsillo cerca del pecho o en un cinturón de modo que
quede a menos de 15 cm (6 pulgadas) del dispositivo implantado, ya que algunos pddrían
hacer que el generador de impulsos suministre una terapia inadecuada o inhiba la terapia
adecuada.

1l0STO:\ SClENTlFIC AllGENTI:\A S.A.
RI:(;¡STRO IlE PROIll'(TO Ml:IlICO
11ISPOSICIÚN2318/2002
ANEXOHUl
INH)RMAClO:\I~S IlE lOS RÓITLOS E INSIRl CClO"I.S IlE ['SO Ill: PRODI'('!OS Ml:lllCOS
n\ N.\GE:\ ni CH,T~D-BOS"'ON SCIEN11FIC

Página 14 de 42

Pruebas de seguimiento
• Pruebas de conversión. La converSlOn satisfactoria de FV o TV durante la prueba de
conversión de una arritmia no garantiza que se produzca la conversión tras la intervención.
Sepa que los cambios en el estado del paciente, el tratamiento farmacológico y otros factores
pueden cambiar el umbral de desfibrilación (DFT), lo que puede provocar que la arritmia no
se convierta tras la intervención.
• Pruebas de umbrales de estimulación. Si ha cambiado el estado del paciente o su
tratamiento farmacológico, o si se han reprogramado los parámetros del dispositivo,
considere realizar una prueba del umbral de estimulación para confirmar que los márgenes de
captura de estimulación son adecuados .
• Consideraciones sobre el seguimiento de pacientes que dejen el país. Deberá considerarse
de antemano el seguimiento del generador de impulsos en el caso de pacientes que tengan
previsto viajar o trasladarse después del implante a un país distinto al que se le implantó el
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I
dispositiJo. La normativa que regula la aprobación de los dispositivos y la configuració~ del
software de su programador varía de un país a otro; en algunos países puede no haberse
aprobado el seguimiento de productos específicos o pueden no disponer de la capacidad para
el mismo. i
Póngase en contacto con Boston Scientific, consultando la información de lal contraportada,
para obtdner ayuda sobre la viabilidad del seguimiento del dispositivo en el país de d~stino
del paciente.

I

Explantación y eliminación , I
• Incineración. Compruebe que se ha retirado el generador de impulsos antes de la cremación.
Las temperaturas de cremación e incineración pueden hacer que el generador de impulsos
explote .
• Manejo del dispositivo. Antes de la explantación, limpieza o transporte del disposi~ivo y
para impedir que suministre descargas no deseadas, que sobrescriba datos importantes! de la
historia de terapia o que emita tonos acústicos, realice las siguientes tareas:! I
- ProgrÁme los modos Taqui y Bradi del generador de impulsos en Off.
- Programe la función Respuesta con imán en Off.
- Programe la función Pitido cuando explante esté indicado en Off. I
- Programe la función Pitido de Alerta Si Fuera de Rango en Off I I

Limpie Iy desinfecte el dispositivo siguiendo los procedimientos estándar pJa la
manipulación de productos con riesgo biológico. !

, I
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INFORMACIÓN PREVENTIVA COMPLEMENTARIA I
Seguimiento del generador de impulsos posterior a la terapia l'
Despuésl de una intervención quirúrgica o de un procedimiento médico que pueda afe6tar al
funcionamiento del generador de impulsos, deberá realizar un seguimiento completÓ, que
debe incluir lo siguiente: ,
- Interrogar al generador de impulsos con un programador
- Revisar los sucesos clínicos y los códigos de los fallos i
- Revisar el Registro de arritmias, incluidos los electro gramas almacenados (EGM)
- Revisar los EGM en tiempo real
- Probar los cables (umbral, amplitud e impedancia)
- Realizar una reforma manual de los condensadores I
- Revisar los diagnósticos basados en el sensor VM, el funcionamiento del sensor ¡KrMy

realizar lma calibración manual del sensor VM si se desea I

- Revisar los diagnósticos basados en el sensor respiratorio
- Veriticar el estado de la pila .
- Programar cualquier parámetro de bradicardia permanente en un valor nuevd y, a

continuación, volver a programarlo en el valor deseado l'
- Progtamar el Modo Taqui en un valor nuevo y, a continuación, volver a programarl6 en el

valor deseado '
- Guardar todos los datos del paciente
- Verificar que la programación final es adecuada antes de dejar que el paciente abandone la. ,

consulta I

I

Imagen por resonancia magnética (lRM)
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El Modo de protección IRM está disponible en los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN,
INOGEN y ORIGEN con una conexión del cable IS-I/DF4/IS4.
Las siguientes advertencias y precauciones, así como las condiciones de uso, se aplican a la
exploración por IRM de pacientes a los que se les haya implantado un sistema de
desfibrilación de RM condicional ImageReady.

Advertencias y precauciones del sistema de desfibrilación de RM condicional ,
ADVERTENCIA: Los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN y ORIGEN con una
conexión del cable IS-l/DF4/IS4 se consideran RM condicionales. Con estos dispositiv9s, la
exploración del paciente por IRM no cumplirá los requisitos de RM condicional para el
sistema implantado a menos que se cumplan todas las condiciones de uso de IRM.I Esto
podría causar daños graves o el fallecimiento del paciente, o bien daños en el sistema
implantac;lo. Todos los demás dispositivos que contienen este manual nO son del RM
condiciona!. No exponga a los pacientes que no tengan dispositivos RM condicionales a una
exploración por IRM. Los fuertes campos magnéticos podrían dañar el generador de impulsos
y/o el sistema del cable, lo que podría causar lesiones o el fallecimiento del paciente.
Para obtener más información sobre los sucesos adversos potenciales aplicables cuando las
condiciones de uso no se cumplan, consulte la guía técnica de IRM del sistema de
desfibrilación RM condicional ImageReady.
ADVERTENCIA: No se puede seguir utilizando el Tono audible después de una exploración
por IRM. Si se entra en contacto con el campo magnético intenso de un escáner de IRM, se
producirá la pérdida permanente del volumen del Tono audible. Esto no puede recuperarse, ni
siquiera después de abandonar el entorno de la exploración por IRM y salir del Modo de
protección IRM. Antes de realizar un procedimiento de IRM, el médico y el paciente deben
contemplar las ventajas del procedimiento de IRM teniendo en cuenta el riesgo de perder
el tono audible. Se recomienda encarecidamente someter a los pacientes a un seguimiento con
LATITUDE NXT después de una exploración por IRM, si todavía no se han sometido. En
caso contrario, en un programa de seguimiento en el centro cada tres meses se recornienda
encarecidamente supervisar el rendimiento del dispositivo.
ADVERTENCIA: El Programador/Registrador/Monitor (PRM) no es seguro: en RM y debe
permanecer fuera de la zona III (y más allá) del área de IRM, tal como defihe el American

I

Collegue of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices.5 El PRM no, debe
llevarse bajo ninguna circunstancia a la sala en la que se encuentre el escáner para IRM, a la
sala de control ni a las zonas III o IV del área de IRM. I

ADVERlrENCIA: El implante del sistema no se puede llevar a cabo en la Zona in (y
superior) del sitio de American College of Radiology Guidance Document for Saf~ MR
Practices6. Algunos de los accesorios incluidos con los generadores de impulsos y los
electrodos, como la llave dinamométrica y las guías del estilete, no son RM condicional y no
deben llevarse a la sala de exploración por IRM, a la sala de control ni a las áreas
correspondientes a la Zona III o IV del sitio de IRM.
PRECAUCIÓN: Tenga en cuenta la capacidad individual de cada paciente para tolerar la
configuración del dispositivo durante la exploración por RM condicional junto con las
condiciones fisicas necesarias durante una exploración (por ejemplo, la capacidad para
permanecer durante un período prolongado en la posición de decúbito supino).
NOTA: Otros dispositivos implantados o estados del paciente (p. ej., dependencia de la
estimulación o necesidad de sobreestimulación para evitar taquiarritmias) puede provocar que
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el paciente no sea apto para una exploración por IRM,
sistema de desfibrilación RM condicional ImageReady.
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independientemente pel es c: ~~'
I

I

Condiciones de uso de RM I I

Con el fin de que un paciente con un sistema de desfibrilación ImageReady se pueda someter
a una exploración por IRM, se ha de cumplir el siguiente subconjunto de condIciones de uso
de IRM que se refieren a la implantación. El cumplimiento las condiciones de uso se ha de
verificar antes de cada exploración para, de este modo, garantizar que' se aplica la
información más actualizada a la hora de evaluar la aptitud y preparación dd paciente 'para
someterse a una exploración por RM condicional. Consulte la Guía técnic~ de IRM del
sístema de desfibrilación RM condicional ImageReady para obtener una lista completa de las
advertencias y precauciones, así como las condiciones de uso aplicables a la ehloraciÓI\ por
IRM de pacientes a los que se ha implantado un sistema de desfibrilación de RM condicional
ImageReady.
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Cardiología
l. El paciente tiene implantado un sistema de desfibrilación RM condicional IrnageReady
2. No existen otros dispositivos, componentes o accesorios activos ni implanthdos activos o
abandonados como adaptadores de cables, extensores, cables o generadores de impulsos
3. Se considera que el paciente es capaz, desde un punto de vista clínico, 1 de no recibir
protección antitaquicardia ni ayudas a la bradicardia (incluida la TRC) durante el periodo en
el que el generador de impulsos está en el Modo de protección IRM 1 :

4. La ubicación del implante de generador de impulsos se restringe a la región pectoral
izquierda o derecha 1 :

5. Han transcurrido al menos seis (6) semanas desde la implantación y la revisión de los
I •

cables o la modificación quirúrgica del sistema de desfibrilación de RM condicional i

6. No existen indicios de cables rotos ni de que se haya puesto en riesgo la lintegrida4 del
sistema compuesto por el generador de impulsos y los cables I I

Estimulación nerviosa eléctrica transcutánea (TENS) ,
PRECAUCIÓN: El uso de TENS conlleva pasar corriente eléctrica a través del cuerpo y
puede interferir con el funcionamiento del generador de impulsos. Si es nedesario utilizar
TENS, evalúe la compatibilidad de la configuración de la terapia con TENS con respecto al
generador de impulsos. Las siguientes recomendaciones pueden reducir la probabilidad de
que se produzca una interacción: 1

• Coloque los electrodos del dispositivo TENS lo más juntos posible entre sí ~ lo más lejos
posible del generador de impulsos y los cables .
• Use la energía de salida del TENS más baja que sea clínicamente adecuada .
• Considere el uso de monitorización cardiaca durante la aplicación de TENS, ,en especial en
pacientes que dependan de un marcapasos. I

Pueden llevarse a cabo medidas adicionales que ayuden a reducir las interferencias durante el
uso de TENS en el centro: I '

• Si se cree que existen interferencias durante el uso en el centro, apague la unidad TENS;
• No cambie la configuración de la unidad TENS hasta verificar que los nue~os parámetros
no interfieren en el funcionamiento del generador de impulsos. ] I

Si es necesario utilizar TENS fuera del ámbito clínico (uso doméstico) por rones médicas,
proporcione a los pacientes las siguientes instrucciones: '
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• No cam~ie los parámetros de la unidad TENS ni la posición de los electrodos a men 7{;,~
se le indique. PI/oo. ~~

• Termine cada sesión de TENS apagando la unidad antes de retirar los electrodps .
• Si el paciente recibe una descarga durante el uso de TENS o experimenta síntomas de
mareo, desvanecimiento o pérdida del conocimiento, deberá apagar la unidad TENS y,
ponerse en contacto con su médico.
Siga estos pasos para utilizar el PRM y evaluar el funcionamiento del generador de impulsos
durante el uso de TENS:
1. Programe el Modo Taqui del generador de impulsos en Monitorizar.
2. Observe los EGM en tiempo real con los parámetros de salida de TENS prescritos,
recopilando información cuando se realice la detección adecuada o se produzcan
interferenrias. I

NOTA: Se puede utilizar la monitorización activada por el paciente como método adiCIonal
para confmnar el funcionamiento del dispositivo durante el uso de TENS. I '

3. Cuando haya terminado, apague la unidad TENS y vuelva a programar el Modo Taqui en
Monitor + Terapia. I
Además, deberá realizar una evaluación completa del generador de impulsos después <:lela
terapia con TENS para cerciorarse de que su funcionamiento no se ha visto alterado.

Electrocauterio y ablación por radiofrecuencia (RF)
PRECAUCrÓN: El electrocauterio y la ablación por RF pueden inducir arritmias y/o
fibrilación ventricular, además de causar estimulación asíncrona, la inhibición de la
estimulaclón, descargas inadecuadas y/o una reducción en la salida de estimulación del
generador¡ de impulsos, con la posibilidad de que se produzca la pérdida de captural La
ablaci6n por RF puede también causar estimulación ventricular hasta el LSF y/o cambids en
los umbrales de estimulación. Asimismo, deben extremarse las precauciones cuando se vaya
a realizar cualquier otro tipo de procedimiento de ablación cardiaca en pacientes que tengan
un dispositivo implantado. :
Si el electrocauterio o la ablación por RF son necesarios por razones médicas, tenga en cuenta
lo siguiente para minimizar los riesgos para el paciente y el dispositivo:
• En función de los requisitos de estimulación del paciente, programe el Modo Taqui en
Modo Protección de electrocauterio o en Off .
• Tenga a disposición un equipo de desfibrilación externa y estimulación temporal.
• Evite el contacto directo entre el equipo de electrocauterio o los catéteres de ablación y el
generador! de impulsos y los cables. La ablación por RF realizada cerca del electrodd

l

' del
cable puede dañar la superficie de contacto entre el cable y el tejido .
• Mantenga la vía de la corriente eléctrica lo más lejos posible del generador de ~mpulsos y de
los cables .
• Si la ablación por RF y el electrocauterio se realizan en tejido próximo al dispositivo o a los
cables, monitorice las medidas de los umbrales de estimulación y detección, y de las
impedancias, antes y después de la intervención para determinar la integridad y la estabilidad
del sistema .
• Para la electrocauterización, utilice un sistema de electro cauterio bipolar siempre que sea
posible y aplique ráfagas cortas, intermitentes e irregulares a la energía que sea lo más baja
posible. ,
• Los equipos de ablación por RF pueden causar interferencias telemétricas entre el generador
de impuls9s y el PRM. Si es necesario cambiar la programación del dispositivo durant~ un

, I
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procedimiento de ablación por RF, apague el equipo
interrogación.
Al finalizar el procedimiento, cancele el Modo Protección de electrocauterio o programe el
Modo Taqui en Monitor + Terapia para volver a activar los modos de terapia programados
anteriormente.

Radiación ionizante
PRECAUCIÓN: No es posible especificar una dosis de radiación segura ni garantizar el
correcto funcionamiento del generador de impulsos tras la exposición a la radiación
ionizante. Un conjunto de múltiples factores determina el impacto de la radioterapia en un
generador de impulsos implantado, incluida la proximidad de éste al haz radiactivo, el tipo y
energía del haz radiactivo, la intensidad de la dosis, la dosis total suministrada durante lalvida
del generador de impulsos y la protección de este. El impacto de la radiación ioni;Zante
variará también de un generador de impulsos a otro, y puede variar desde la ausencia de
cambios en la función a una pérdida de estimulación. 1,

El impacto potencial de las fuentes de radiación ionizante varia significativamente en un
generador de impulsos implantado. Varias fuentes de radioterapia son capaces de dañar o
interferir con un generador de impulsos implantado, incluidas las que se utilizan para el
tratamiento del cáncer, como el cobalto radiactivo, los aceleradores lineales, las partículas
radioactivas y los betatrones.
Antes de un ciclo de tratamiento con radioterapia, el oncólogo y el cardiólogo o
electrofisiólogo del paciente deberán tener en cuenta todas las opciones de tratamiento del
paciente, incluidos un mayor seguimiento y la sustitución del dispositivo. Además, deberá
tenerse en cuenta lo siguiente:
• Maximizar la protección del generador de impulsos dentro del campo de tratamiento
• Determinar el nivel adecuado de monitorización del paciente durante el tratamiento
Evaluar el funcionamiento del generador de impulsos durante y después del ciclo de

I

radioterapia para comprobar lo mejor posible la funcionalidad del dispositivo. El grado, el
tiempo y la frecuencia de esta evaluación en relación con el tratamiento de radioterapia
dependen de la salud actual del paciente y, por tanto, deberá determinarlos el cardiólogo o
electrofisiólogo que le atienda.
El generador de impulsos realiza automáticamente diversos diagnósticos cada hora, por lo
que la evaluación del generador de impulsos no deberá concluir hasta que los diagnósticos del
generador de impulsos se hayan actualizado y revisado (como mínimo, una hora después de
la exposición a la radiación). Los efectos de la exposición a la radiación en el generador de
impulsos implantado pueden no detectarse hasta un tiempo después de la exposición. Por este
motivo, continúe monitorizando exhaustivamente el generador de impulsos y tenga cuidado
al programar una función en las semanas o meses posteriores a la radioterapia.

Presiones elevadas
La ISO (International Standards Organization) no ha aprobado una prueba de preslOn
normalizada para los generadores de impulsos implantables que se hayan sometido a
oxigenoterapia hiperbárica (OHB) o buceo con botella. Sin embargo, Boston Scientific ha
desarrollado un protocolo de prueba para evaluar el funcionamiento del dispositivo tras la
exposición a presiones atmosféricas elevadas. El siguiente resumen de las pruebas de presión
no debe considerarse como una aprobació del tratamiento de OHB ni del buceo con botella,
ni debe interpretarse como tal. ' I
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Equivalencias de los valores de presión

Atmósferas absolutas 5.0 ATA ,

Profundklad manna' 40 m (130 fl)

Presión absolUta 72.8psia

ManómetroJ> 58,1 psig

Bar 5,0

l<Paabsoluta 500

~.N.M
,,", .:</

~, ..r{°;,!o ~
ifl •.l.i)

PRECAUCIÓN: Las presiones elevadas debidas a la oxigenoterapia hiperbárica o a ." lO ~~:/'
con botella pueden dañar el generador de impulsos. Durante las pruebas de laboratorio, to ,n ",'.
los generadores de impulsos de la muestra de prueba funcionaron conforme a ~sus
especificapiones cuando se les expuso a más de 1.000 ciclos a una presión máxima dJ 5,0
ATA. La!! pruebas de laboratorio no denotaron el impacto de la presión elevada sobte el
rendimiento del generador de impulsos ni sobre la respuesta fisiológica estando implantado
en un cuerpo humano. I

La presión para cada ciclo de prueba empezaba a la presión ambiental, aumentaba hastil un
nivel de alta presión y, luego, volvia a la presión ambiental. Aunque el tiempo transcurrido
bajo una presión elevada puede afectar a la fisiologia humana, las pruebas indicaron q~e el
funcionamiento del generador de impulsos no se vio afectado. A COl).tinuación, se
proporcionan equivalencias de los valores de presión (Tabla 1). l',

Tabla 1. Equivalencias de los valores de presión I
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a. Todas las presiones se obtuvieron basándose en una densidad del agua marina de 1.030
kg/m3.
b. Presión leida en un manómetro o instrumento (psi a = psig + 14,7 psi).
Antes de practicar buceo con botella o empezar un programa de OHB, deberá consultarse con
el cardiólogo o electro fisiólogo del paciente para conocer por completo las posibles
consecuencias relacionadas con el estado de salud específico del paciente. También puede
consultarse a un especialista en medicina del buceo con botella antes de su práctica.
Puede estar justificado realizar un seguimiento más frecuente del dispositivo en caso de
exposición a OHB o buceo con botella. Evalúe el funcionamiento del generador de impulsos
después de la exposición a una presión elevada. El grado, el momento y la frecuencia de esta
evaluación con respecto a la exposición a una presión elevada dependen de la salud actual del
paciente y, por tanto, deberá determinarlos el cardiólogo o electrofisió10go que le atiendan.

Página 20 pe 42

Contraindicaciones
Este dispbsitivo no presenta contraindicaciones. I,

Episodios Adversos I

De acuerdo con la documentación y la experiencia en implantes de generadores de impulsos o
cables, la lista siguiente incluye los sucesos adversos potenciales derivados de la
implantación de los productos descritos en la presente documentación:
• Embolia gaseosa
• Reacción alérgica
• Hemorragia
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• Bradicardia
• Taponamiento cardiaco
• Lesión nerviosa crónica
• Fallo de los componentes

I I •
• Fracturalde la bobma conductora
• Fallecim,iento
• Desequilibrio electrolítico/deshidratación
• Umbralds elevados
• Erosión
• Fibrosis excesiva
• Estimulación extracardiaca (estimulación muscular o nerviosa)
• No cbn~ersión de una arritmia inducida
• Acumulación de fluidos,

• Fenómenos de rechazo de cuerpos extraños
• Formación de hematomas o seromas
• Bloqueo cardiaco I
• Incapacidad para desfibrilar o estimular I !

• Terapiainadecuada (por ejemplo, descargas y estimulación antitaquicardia [ATP] cukndo
proceda, ~stimulación) I
• Dolor quirúrgico
• Conexiqn defectuosa del cable con el generador de impulsos
• Infección, incluida endocarditis
• Aislamiento del miocardio durante la desfibrilación con palas internas o externas
• Desplazamiento de los cables
• Fractura de los cables
• Rotura ¿ abrasión del aislamiento de los cables

,

• Perforación de los cables
• Deformación o rotura de la punta del cable
• Reacción del tejido circundante
• Pérdida de captura
• Infarto de miocardio (1M)
• Necrosis miocárdica
• Trauma~ismo miocárdico (por ejemplo, daños tisulares o valvulares)
• Detección de miopotenciales
• Sobredetección o infradetección
• Taquicardia mediada por el marcapasos (TMM)
• Roce y derrame pericárdicos
• Neumotórax I

• Migración del generador de impulsos
• Derivadión de corriente durante la desfibrilación con palas internas o externas
• Síncop~
• Taquiarritmias, que incluyen la aceleración de arritmias y la fibrilación auricular recurrente
precoz
• Trombosis/tromboembolias
• Daño valvular
• Respuesta vasovagal
Ob l.,• strucclOn venosa
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• Traumatismo venoso (por ejemplo, perforación, disección o erosión)
• Empeordmiento de la insuficiencia cardiaca
Los paciehtes pueden presentar rechazo psicológico al sistema generador de
experimentar lo siguiente:
D 'd I .• epen ~ncla

• Depresión
• Temor a un agotamiento prematuro de la batería
• Temor alrecibir descargas estando consciente
• Temor a' que se pierda la capacidad de suministrar descargas
• Descargas imaginarias I
• Temor a un mal funcionamiento del dispositivo
Asimismd, entre los sucesos adversos potenciales asociados a la implantación de un sistema
con cables venosos coronarios se incluyen los siguientes:
• Reac:ción alérgica al medio de contraste
• Rotura d fallo de los instrumentos del implante
• Exposición prolongada a radiación radioscópica ¡

• Insuficiencia renal producida por el medio de contraste utilizado para visu~lizar las venas
coronaria~ . I

1l0STON SClENTIFIC AllGENTINA S.A.
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IlISPOSIClÚN 2318/2002
ANEXOHl.1l
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Instrucciones de uso
Conexiones de Cables
Las conexiones de los cables se ilustran más abajo.
PRECAUCIÓN: Antes de la implantación, confirme la compatibilidad del cable ¡y el
generador de impulsos. El uso de cables y generadores de impulsos incompatibles puede
dañar el bonector y/o causar posibles consecuencias adversas, como la infradetección !de la
actividad' cardiaca o el no suministro de terapia necesaria. .
NOTA: Se requiere el uso de cables de RM condicional de Boston Scientitic para q~e un
sistema Ünplantado pueda considerarse RM condicional. Consulte la guía técnica de IRM del
sistema de desfibrilación RM condicional ImageReady para obtener los números de modelo
de los generadores de impulsos, los cables, los accesorios y otros componentes del si~tema
que se necesitan para satisfacer las condiciones de uso. I I
PRECAUCIÓN: Si Configuración cable se programa en Bipolar cuando se ha implantado un
cable monopolar, no habrá estimulación. ~
Las siguientes conexiones de cables se aplican a los dispositivos AUTOGEN, DYNAPEN,
INOGEN y ORIGEN.
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[1] AD: Blanco [2] VI: Verde [3] VD: Rojo [4] AD (-) [5] VI (-) [6] Orificios de sutura [7]
W0 I
Figura 1. Conexiones de los cables y localización de los tomillos, AD: IS~1, VD: DF4-
LLHH, VI: IS4-LLLL I
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[1] Desfibrilación (-): Rojo [2] Desfibrilación (+): Azul [3] AD: Blanco [4]1VI: Verde [5]
VD: Blanco [6] Desfibrilación (+) [7] Desfibrilación (-) [8] AD (-) [9] VD (-) [ID] VI (-) [11]
Orificio de sutura
Figura 2. Conexiones de los cables y localización de los tornillos, AD: IS-I, VD: IS-III)F-I,
VI: LV-I
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[1] Desfibrilación (-): Rojo [2] Desfibrilación (+): Azul [3] AD: Blanco [4:] VI: Ve~de [5]
VD: Bldnco [6] Desfibrilación (+) [7] Desfibrilación (-) [8] AD (-) [9] VD (-) [10] VI (¡) [11]
Orificiolde sutura '
Figura 4. Conexiones de los cables y localización de los tomillos, AD: IS-l,'VD: IS-l(DF-l,
VI: IS4-LLLL '
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[1] Desfibri1ación (-): Rojo [2] Desfibri1ación (+): Azul [3] AD: Blanco [4] VI: Verd~ [5]
VD: Blanco [6] Desfibrilación (+) [7] Desfibrilación (-) [8] AD (-) [9] VD (-) [~10]VI (-)'[11]
Orificio de sutura I

Figura 5. Conexiones de los cables y localización de los tomillos, AD: IS-1, '-:D: IS-1II{F-1,
VI: IS-I I I
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IMPLANTACIÓN DEL GENERADOR DE IMPULSOS
Implante el generador de impulsos siguiendo estos pasos en la secuencia proporcionada.
Algunos pacientes pueden necesitar terapia de estimulación nada más conectar los cables al
generador de impulsos. En tales casos, considere programar el generador de impulsos antes o
a la vez que implanta el sistema de cables y forma la bolsa de implantación.
ADVERTENCIA: El implante del sistema no se puede llevar a cabo en la Zona III (y
superior) del sitio de American College of Radiology Guidance Document for Safe: MR
Practices8. Algunos de los accesorios incluidos con los generadores de impulsos y los
electrodos, como la llave dinamométrica y las guías del estilete, no son RM cdndicional y no
deben llevarse a la sala de exploración por IRM, a la sala de control ~i a las ~reas
correspo9dientes a la Zona III o IV del sitio de IRM. I

I 1

Paso A: Comprobación del equipo I

Se recomienda tener preparados durante el implante los equipos de monitorización cardiaca,
de desfibrilación y para la medición de las señales del cable. Esto incluye el sistema PRM
con todos sus accesorios y la aplicación de software. Antes de iniciar la implantación,
familiarícese totalmente con el funcionamiento de todos los equipos y lea toda la información
incluida ~n los manuales del usuario y de funcionamiento correspondientes. Compruebe el
estado de todos los equipos que vayan a utilizarse durante el procedimiento.
Se deberá tener disponible lo siguiente por si se produjeran daños o contaminación
accidentales:
• Duplicados estériles de todos los elementos implantables
• Pala estéril
• Cables del PSA estériles
• Llave dlnamométrica y llave normal

(
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Paso B: Interrogación y comprobación del generador de impulsos
El PRM se comunica con el generador de impulsos mediante una pala de telemetría. Tras
iniciarse la comunicación con la pala, el PRM puede usar telemetría ZIP sin pala
(comunicación de RF bidireccional) para la interconexión de generadores de impulsos con
capacidad de RF. La telemetría es necesaria para dirigir los comandos desde el sistema PRM,
modificar el ajuste de los parámetros del dispositivo y realizar pruebas de diagnóstico.
Antes de abrir la bandeja estéril y con objeto de mantener la esterilidad, compruebe el
generador de impulsos como se describe a continuación. El generador de impulsos debe estar
a temperatura ambiente para garantizar la precisión de las medidas de los parámetros.
l. Interrogue al generador de impulsos con el PRM. Compruebe que el Modo taquicardia del
generador de impulsos esté programado en Almacenamiento. Si no es así, póngase en
contacto con Boston Scientific, cuya ínformación encontrará en la contraportada.
Para comenzar una sesión de telemetría ZIP con los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN,
INOGEN y ORIGEN, compruebe que el ZOOM Wireless Transmitter esté conectado al PRM
mediante el cable USB y que la luz verde de la parte superior del transmisor esté iluminada.
Para iniciar la comunicación con todos los dispositivos, coloque la pala sobre el GI y utilice
el PRM para interrogar el generador de impulsos. Mantenga la pala de telemetría en posición
hasta que aparezca un mensaje indicando que la pala de telemetría puede alejarse del
generador de impulsos o se ilumine la luz de telemetría ZIP del sistema PRM. Seleccione el
botón Fin sesión para terminar la sesión de telemetría y volver a la pantalla de inicio. Las
interferencias de radiofrecuencia pueden interrumpir temporalmente la comunicación por
telemetría ZIP. Aumentar la distancia de la fuente de señales de interferencia o volver a
colocar el transmisor inalámbrico ZOOM puede mejorar el rendimiento de la telemetría ZIP.
Si el rendimiento de la telemetría ZIP no es satisfactorio, puede usar la pala de telemetría.
2. Realice una reforma manual de los condensadores.
3. Revise el estado de la pila actual del generador de impulsos. Los contadores deben estar a
cero. Si la batería del generador de impulsos no está totalmente cargada, no implante el
generador de impulsos.
Póngase en contacto con Boston Scientific, cuya información encontrará en la contraportada.

I

Paso C: Implantación del sistema de cables
El generador de impulsos requiere un sistema de cables para la detección, la estimulacióU: y el
suministro de descargas. El generador de impulsos puede emplear su carcasa como electtodo
de desfibrllación. .
La selecclón de la configuración de los cables y los procedimientos quirúrgicos específicos
concierne 'exclusivamente al criterio profesional. Los cables siguientes están disponibles para
su uso con el generador de impulsos en función del modelo del dispositivo .
• Sistema ~e cables endocárdicos de cardioversión/desfibrilación y estimulación bipolar
• Cable bi~olar endocárdico ventricular
• Cable bi~olar auricular
• Cable v~ntricular izquierdo monopolar o bipolar
• Cable de vena cava superior con cable de parche ventricular
• Cable v~ntricular izquierdo cuadripolar
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Paso D: Establecimiento de medidas de referencia
Después de implantar los cables, obtenga medidas de referencia. Evalúe las señales de los
cables. Si se está recambiando el generador de impulsos, habrá que volver I a evaluar los
cables existentes (esto es, las amplitudes de la señales, los umbrales de esti~ulación y las
impedancias). Se pueden usar radiografías para asegurarse de la posición e integridad de los
cables. Si los resultados de las pruebas no son satisfactorios, puede ser preciso volver a
colocar o sustituir el sistema de cables .
• Conecte los cables de estimulaciónldetección a un analizador del sistema de estimulación
(PSA).
ADVERTENCIA: En el caso de cables que requieren el uso de una herramienta de conexión,
tenga cuidado al manipular el terminal del cable cuando la herramienta de conexión no esté
colocada en el cable. No toque directamente el terminal del cable con ningún instrumento
quirúrgico ni con ninguna conexión eléctrica como las pinzas (cocodrilo) de un PSA, las
conexiones para un ECG, pinzas hemostáticas, otras pinzas o abrazaderas. Si lo hace, podría

000033
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NOTA: SI no puede utilizarse un cable venoso coronarIO y, segun el cnteno del medIco, .~
justificada una toracotomia izquierda limitada para colocar un cable epicárdico, Rno. """-,,,.
recomienda el uso de un cable epicárdico de estimulación y detección con elución de
esteroide suturable o de un cable epicárdico de estimulación y detección sin sutura.
NOTA: Se requiere el uso de cables de RM condicional de Boston Scientific para que un
sistema implantado pueda considerarse RM condicional. Lea la guía técnica de IRM del
sistema de desfibrilación RM condicional ImageReady para consultar los números de modelo
de los generadores de impulsos, los cables, los accesorios y otros componentes del sistema
necesarios para cumplir las Condiciones de uso, así como para obtener información sobr~ las
advertencias y las precauciones relacionadas con la exploración por IRM. I

PRECAUCION: La ausencia de un cable o un tapón en el puerto para cable puede afectar al
funcionamiento del dispositivo. Si no va a utilizar un cable, asegúrese de colocar
correctamente un tapón en el puerto que no vaya a utilizar y, a continuación, apriete el
tomillo en el tapón. I

PRECAUCIÓN: No suture directamente sobre el cuerpo del cable, ya que podrían producirse
daños estructurales. Use el manguito de sutura para fijar el cable cercano al punto de
inserción venosa para evitar que el cable se desplace.
Con independencia de la configuración de cables que se vaya a utilizar tanto para la
estimulación y la detección como para desfibrilación, deben tenerse en cuenta varias
consideraciones y precauciones. Factores como la cardiomegalia o el tratamiento
farmacológico pueden hacer que sea necesario volver a colocar los cables de desfibrilación o
sustituir un cable por otro para facilitar la conversión de la arritmia. En algunos casos,
puede no encontrarse ninguna configuración de los cables que interrumpa de modo fiable la
arritmia con la energía disponible del generador de impulsos. En estos casos, no se
recomienda implantar el generador de impulsos.
Implante los cables a través del acceso quirúrgico elegido.
NOTA: Si se producen cambios en el funcionamiento del cable que no puedan resolverse con
la programación, puede que sea necesario sustituir el cable si no se dispone de un adaptador.
NOTA: El uso de adaptadores no se contempla en las Condiciones de uso requeridas para el
estado de RM condicional. Consulte la Guía técnica de IRM del sistema de desfibrilación RM
condicion~l ImageReady para encontrar advertencias, precauciones y otra información sobre
la exploración por IRM. I

I
I
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Paso E: Formación de la bolsa de implantación
Al utilizar las prácticas quirúrgicas estándar para preparar la bolsa de implantación, elija la
posición de la bolsa en función de la configuración de los cables implantados y de la
constitución física del paciente, Teniendo en cuenta la anatomía del paciente y el tamaño y
movimiento del generador de impulsos, enrolle con cuidado el cable sobrante y colóquelo
junto al generador de impulsos. Es importante colocar el cable en la bolsa de forma que se
reduzcan al mínimo la tensión, los dobleces, los ángulos agudos y la presión. Los generadores
de impulsos se implantan habitualmente en el tejido subcutáneo para minimizar las lesiones
en el tejido y facilitar el explante. No obstante, una implantación más profunda (por ejemplo,
subpectoral) puede ayudar a evitar la erosión o extrusión en algunos pacientes.
Si un implante abdominal resulta adecuado, se recomienda realizar la implantación en el lado
abdominal izquierdo.
NOTA: La implantación en la zona abdominal no está contemplada en las Condiciones de
uso correspondientes a la exploración por IRM con RM condicional. Consulte la Guía técnica
de IRM del sístema de desfibrilacíón RM condicional ImageReady para encontrar
advertencias, precauciones y otra información sobre la exploración por IRM.
Si es preciso tunelizar el cable, tenga en cuenta lo siguiente:
ADVERTENCIA: En el caso de cables que requieren el uso de una herramienta de conexión,
tenga cuidado al manipular el terminal del cable cuando la herramienta de conexión no esté
colocada en el cable. No toque directamente el terminal del cable con ningún instrumento
quirúrgicÓ ni con ninguna conexión eléctrica como las pinzas (cocodrilo) de un PSA, las
conexiones para un ECG, pinzas hemostáticas, otras pinzas o abrazaderas. Si lo hace, podría
dañar el terminal del cable y, posiblemente, comprometer la integridad del sellado, lo que
provocaría que no se suministrara la terapia o la administración de una terapia inadecuada,

,

como un cortocircuito dentro del bloque conector.
ADVERTENCIA: No entre en contacto con ninguna parte del terminal del cable DF4-LLHH
o DF4-LLHO que no sea el extremo terminal del conector, ni siquiera cuando esté colocado
el capuchón para cable.
No entre' en contacto con ninguna parte del terminal del cable IS4-LLLL que no sea el
extremo terminal del conector, ni siquiera cuando esté colocado el capuchón para cable.
o Si no se utiliza un tunelizador compatible, cubra los extremos terminales del conector de los
cables. Para tunelizar los cables se pueden emplear un drenaje de Penrose, un tubo torácico

,

grande o Un tunelizador.
o En el caso de los cables DF4-LLHH o DF4-LLHO, si no se utiliza una punta de
tunelización compatible ni un kit de tunelización, cubra el extremo terminal del conector del
cable y sujete solo el extremo terminal del conector con una pinza hemostática o un
dispositiv6 equivalente.
o En el caso de los cables IS4-LLLL, si no se utiliza una punta de tunelización compatible ni
un kit de tunelización, cubra el terminal del cable y sujete solo el extremo terminal del
conector con una pinza hemostática o un dispositivo equivalente.
o Tunelic6 suavemente los cables por debajo de la iel hasta la bolsa de implantación si es
preCISO.
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• Vuelva a evaluar todas las señales de los cables para determinar si alguno ha sufrido d
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Paso F: Conexión de los cables al generador de impulsos
Para conectar los cables al generador de impulsos, utilice solo las herramientas facilitadas en
la bandeja estéril o en el kit de accesorios del generador de impulsos. Si no se utiliza la llave
dinamométrica suministrada, podrían dañarse los tornillos, los tapones de sellado o las roscas
de los conectores. No implante el generador de impulsos si los tapones de sellado parecen
estar dañados. Mantenga las herramientas hasta haber finalizado todos los procedimientos de
prueba y haber implantado el generador de impulsos.
NOTA: Algunos pacientes pueden necesitar terapia de estimulación nada más conectar los
cables al generador de impulsos. En tales casos, considere programar el generador de
impulsos ántes de continuar.
Los cables deben conectarse al generador de impulsos en la secuencia siguiente:
1. Ventrículo derecho. Conecte el cable VD primero, ya que es preciso para establecer los
ciclos de tiempo basados en VD que proporcionan una detección y estimulación adecuadas en
todas las cámaras, independientemente de la configuración programada .
• En los modelos con un puerto para cables VD IS-I, inserte y fije el extremo terminal del
conector de un cable de estimulación y detección VD IS-I .
• En los modelos con un puerto para cables VD DF4-LLHH, inserte y fije el extremo terminal
del conectpr de un cable DF4-LLHH o DF4-LLHO.
2. Aurícula derecha .
• En los modelos con un puerto para cables AD IS-I, inserte y fije el extremo terminal del
conector de un cable de estimulación y detección auricular IS-l.
3. Ventrículo izquierdo .
• En los modelos con un puerto para cables VI IS-I, inserte y fije el extremo terminal del
conector de un cable de estimulación y detección venoso coronario IS-I .
• En los modelos con un puerto para cables VI VI-I, inserte y fije el extremo terminal del
conector de un cable de estimulación y detección venoso coronario IV-l.
• En los modelos con un puerto para cables VI IS4-LLLL, inserte y fije el extremo terminal
del conector de un cable IS4-LLLL.
ADVERTENCIA: Cuando se implante un sistema que utilice tanto un cable DF4-
LLHHILLHO como un cable IS4-LLLL, asegúrese de que los cables estén insertados y
fijados en los puertos correspondientes. Si inserta un cable en un puerto incorrecto, puede
provocar un comportamiento imprevisto del dispositivo (lo que podría dejar al paciente sin
una terapia efectiva).
4. Cable de desfibrilación .
• En los mpdelos con puertos para cables DF-I, inserte y fije primero el ánodo (+, proximal)
del cable de desfibrilación en el puerto para cables DF-I (+). A continuación, inserte y fije el
cátodo (-, distal) del cable en el puerto para cable DF-I (-).
PRECAUCIÓN: En el caso de los cables IS-I/DF-I, no cambie nunca la polaridad de la
forma de onda de la descarga intercambiando fisicamente el ánodo y cátodo del cable en el
bloque conector del generador de impulsos; utilice la función programable Polaridad. Si se
cambia fisicamente la polaridad, es posible que produzcan daños en el dispositivo o que la
arritmia no se convierta tras la intervención.
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Conecte cada cable al generador de impulsos siguiendo estos pasos:
l. Compnllebe si hay sangre u otros fluidos corporales en los puertos para cables del bloque
conector del generador de impulsos. Si accidentalmente entrara liquido en los puertos,
límpie10s a fondo con agua estéril.
2. Si es ,preciso, retire y deseche la protección de la punta, antes de usar la llave
dinamométrica.
3. Inserte I suavemente la punta de la llave dinamométrica en el tornillo pas'ándola por la
hendidura central del tapón de sellado con un ángulo de 90°. Esto hará que se abra el tapón de
sellado, liberando la posible presión que se haya creado en el puerto para cables al

, '

proporcionar una vía de escape para el líquido o aire atrapado. '
NOTA: Si, no se inserta adecuadamente la llave dinamométrica en la hendidura del tapón de
sellado, podría dañarse el tapón y sus propiedades de sellado.
PRECAUPÓN: No inserte un cable en el conector del generador de impulsos sin tomar las
siguientes precauciones para garantizar una inserción adecuada: '
• Inserte la llave dinamométrica en la hendidura provista del tapón de sellado antes de insertar
el cable en el puerto para eliminar el líquido o aire que esté atrapado.
• Verifique visualmente que el tornillo esté retraído lo suficiente para poder realizar la
inserción. Con la llave dinamométrica, afloje el tornillo si fuera necesario .
• Inserte totalmente cada cable en su puerto y, a continuación, apriete el tornillo en el extremo
terminal del conector.

i
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Figura 6, Inserción de la llave dinamométrica I

4. Cuandoila llave dinamométrica esté colocada en su posición, inserte totalmente el terminal
del cable en el puerto para cable. El extremo terminal del conector del cable deberá verse 'con
claridad más allá del bloque conector cuando se mire a través del lateral del bloque coneptor
del generador de impulsos.
Presione el cable para mantener su posición y asegúrese de que permanece totalmente
insertado en el puerto para cables.
PRECAU<CIÓN: Inserte recto el terminal del cable en el puerto para cable, No doble el cable
cerca de la superficie de contacto entre el cable y el bloque conector. Si se inserta
incorrectarhente, podría dañarse el aislamiento o el conector.
NOTA: Si es preciso, lubrique los conectores de los cables con pequeñas cantidades de agua
estéril par¿ facilitar la inserción. '
NOTA: En el caso de los cables IS-l, asegúrese de que el extremo terminal' del conector
sobresalgaivisiblemente más allá del bloque conector 1 mm como mínimo.
NOTA: En el caso de los cables DF4-LLHH o DF4-LLHO, el extremo terminal del conector
debe inseftarse más allá del bloque del tornillo para que la conexión pueda realizarse
adecuadamente, Puede confirmarse que el extremo terminal del conector está c~mpletamente
insertado 6n el puerto para cables cuando se vea el in icador de inserción del extremo
terminal del conector más allá del bloque del tornillo,

I
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NOTA: En el caso de los cables IS4-LLLL, el extremo terminal del conector debe insertarse "R.n \y
más allá del bloque del tomillo para que la conexión pueda realizarse adecuadamente. Puede
confirmarse que el extremo terminal del conector está completamente insertado en el puerto
para cables cuando se vea el indicador de inserción del extremo terminal del conector más
allá del bloque del tomillo,
5. Presione suavemente con la llave dinamométrica hasta que su punta encaje totalmente
dentro de la cavidad del tomillo. Durante este paso, evite dañar el tapón de sellado. Apriete el
tomillo girando lentamente la llave dinamométrica hacia la derecha hasta que salte una vez.
La llave dinamométrica se ha ajustado previamente para aplicar la cantidad correcta de fuerza
al tomillo prisionero; no es necesario girarla más ni aplicar más fuerza.
6. Retire la llave dinamométrica.
7. Tire del cable con cuidado para comprobar que la conexión es firme.
8. Si el terminal del cable no está bien sujeto, intente volver a colocar el tomillo. Vuelva a
insertar la llave dinamométrica como se ha descrito anteriormente y afloje el tomillo girando
la llave lentamente hacia la izquierda hasta que se suelte. A continuación, repita la secuencia
anterior.
9. Si no se utiliza un puerto para cables, inserte un tapón en el puerto que no se utilice y
ajuste el tomillo.
PRECAUCIÓN: La ausencia de un cable o un tapón en el puerto para cable puede afectar al
funcionamiento del dispositivo. Si no va a utilizar un cable, asegúrese de colocar
correctamente un tapón en el puerto que no vaya a utilizar y, a continuación, apriete el
tomillo en el tapón.
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Paso G: Evaluación de las señales de los cables
l. Haga que el generador de impulsos salga del modo Almacenamiento de ahorro de energía;
para ello, programe el Modo taquicardiacardia en Off.
PRECAUCIÓN: Para evitar que se produzcan descargas inadecuadas, asegúrese de que el
Modo taquicardia del generador de impulsos esté programado en Off cuando no esté en uso y
antes de manipular el dispositivo. Para la terapia y la detección de taquiarritmias, verífique
que el Modo taquicardia esté programado en Monitor + Terapia.
2. Introduzca el generador de impulsos en la bolsa de implantación.
3. Evalúe las señales de los cables de desfibrilación y estimulación/detección; para ello,
observe las marcas y los EGM en tiempo real. La señal de los cables de desfibrilación
implantados debe ser continua y sin artefactos, similar a la de un ECG de superficie. Una
señal discontinua puede indicar que una conexión defectuosa, la fractura de los cables u otro
tipo de daños en los cables, o una rotura del aislamiento, lo que precisará la sustitución del
cable. Las señales inadecuadas pueden conllevar que el sistema generador de impulsos nO
detecte una arritmia, que no suministre la terapia programada o que suministre una terapia
innecesaria.
PRECAUCIÓN: Asegúrese de que no haya artefactos de los ventrículos en el canal auricul;ll',
ya que podría producirse sobredetección auricular. Si existen artefactos ventriculares en el
canal auricular, es posible que sea necesario cambiar la posición del cable auricular para
minimizar dicha interacción.
4. Evalúe las impedancias de todos los cables.
PRECAUCIÓN: Si la impedancia total del cable de descarga durante el implante es inferior a
20 n, verifique que la bobina proximal no esté en contacto con la superficie del generador de
impulsos. Una medición inferior a 20 n indica la existencia de un cortocircuito en alguna
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parte del sistema. Si, al repetir las mediciones, la impedancia total del cable de descarga es
menor de 20 n, es probable que haya que cambiar el cable y/o el generador de impulsos.
PRECAUCIÓN: En los pacientes, deberá comprobarse la estimulación diafragmática
estimulando el cable de VI con el generador de impulsos a 7,5 V Y ajustando las
configuraciones y las posiciones de los cables según sea necesario. También puede
considerarse la posibilidad de realizar pruebas con un PSA a salidas más altas (por ejemplo, a
10,0 V) para determinar mejor los márgenes de estimulación. La probabilidad de que
ocurra estimulación diafragmática aumenta cuando el sistema de estimulación incluye un
cable de VI debido a su proximidad con el nervio frénico.
Para los dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN y ORIGEN, el límite de
impedancia alto se establece de forma nominal en 2.000 n y se puede programar entre 2.000
n y 3.000 n con incrementos de 250 n.El límite de impedancia Bajo se establece de forma
nominal en 200 n y se puede programar entre 200 n y 500 n con incrementos de 50 n.
Tenga en cuenta los siguientes factores al elegir el valor de los límites de impedancia:
• En el caso de los cables crónicos, el historial de medidas de impedancia del cable, así como
otros indicadores del rendimiento eléctrico, como la estabilídad a lo largo del tiempo
• En el caso de los cables implantados recientemente, el valor inicial medido para la
impedancia
NOTA: En función de los efectos de la evolución del cable, el médico podría decidir la
reprogramación de los límites de impedancias durante las pruebas de seguimiento,
• Dependencia del paciente a la estimulación
• Rango de impedancia recomendado para los cables utilízados, si están disponibles
El límite de impedancia de descargabajo está fijado en 20 n. El límite de impedancia de
descargaalto se establece de forma nominal en 125 n y se puede programar entre 125 n y
200 n con incrementos de 25 n.
Tenga en cuenta los siguientes aspectos cuando seleccione el valor de los límites de
impedanciaaltos:
• En el caso de los cables crónicos, el historial de medidas de impedancia del cable, así como
otros indicadores del rendimiento eléctrico y la estabilidad a lo largo del tiempo
• En el caso de los cables implantados recientemente, el valor inicial medido para la
impedancia
NOTA: En función de la evolución de los cables, durante las pruebas de seguimiento, el
médico puede optar por volver a programar los límites de impedancia altos .
• Rango de impedancia recomendado para los cables utilizados, si están disponibles
• Valor de la impedancia de una prueba de impedancia de descarga a la energía máxima o una
energía alta
Las lecturas de la impedancia del cable de descarga comprendidas entre 20 n y el límite de
Alta impedancia se consideran dentro de los márgenes. Si se observan fluctuaciones bruscas o
considerables de la impedancia o las condiciones se encuentra fuera de los límites, considere
lo siguiente:
• Compruebe la configuración: asegúrese de que el valor de Vector de descarga coincide con
la configuración del cable implantado (por ejemplo, utilice Coil VD a Can con un cable de
bobina única);
• Compruebe la conexión: asegúrese de que los extremos terminales del conector del cable de
descarga están colocados en los puertos para cables correctos y verifique que la conexión de
los cables es segura.
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• Compruebe el contacto: asegúrese de que el dispositivo esté dentro de una bolsa
implantación húmeda, ya que la carcasa del generador de impulsos actúa como electrodo
activo en la configuración VTRIAD. No manipule la bolsa durante la prueba .
• Desconecte las fuentes externas que generan ruido (como equipos de electro cauterio y
monitores) .
• Utilice otras herramientas de solución de problemas, según sea preciso, para evaluar más
exhaustivamente la integridad del sistema de cables, incluidos el análisis de electrograma$, el
examen de imágenes radiográficas o fIuoroscópicas, o la inspección visual interna.
NOTA: Dado que este dispositivo se sirve de un impulso de prueba subumbral para llevar a
cabo las medidas de la impedancia del cable de descarga, puede que sea dificil medir las
respuestas a las señales de prueba cuando haya interferencias eléctricas o "ruido" durante la
prueba (por ejemplo, electrocauterio o equipos de monitorización externos conectados
directamente al paciente). Esto puede provocar variaciones en las mediciones de la
impedancia, sobre todo durante la implantación. En ausencia de dichas interferencias
eléctricas, las lecturas de la impedancia del cable de descarga serán más estables.
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Paso H: Programación del generador de impulsos
l. Compruebe el Reloj del programador, y configure y sincronice el generador de impulsos
como sea preciso, de modo que aparezca la hora correcta en los informes impresos y en los
registros de papel continuo del PRM.
2. Puede resultarle de utilidad programar la función Pitidos durante carga condensador en Gn
durante las pruebas de conversión y la implantación para identificar cuándo se carga el
generador de impulsos para suministrar una descarga.
3. Reforme manualmente los condensadores si aún no lo ha hecho.
4. Programe el generador de impulsos adecuadamente si no se ha utilizado ningún puerto para
cables.
5. Programe el generador de impulsos con los parámetros adecuados para el paciente con el
fin de realizar las pruebas de conversión.
Tenga en cuenta lo siguiente cuando vaya a programar el generador de impulsos:
• Se recomienda un margen de seguridad mínimo del doble del voltaje o del triple de la
anchura del impulso para cada cámara en función de los umbrales de captura, lo que debe
proporcionar un margen de seguridad adecuado y ayudar a conservar la longevidad de la
batería .
• Al usar Smart Blanking, es posible que los artefactos de polarización tras la estimulación
auricular puedan detectarse como ondas R e inhiban la estimulación ventricular (tras la
terapia antitaquicardia o la estimulación ventricular de salida elevada). Si el paciente depende
del marcapasos, compruebe que la detección sea adecuada después de una terapia de
descarga. Si se produce sobredetección postdescarga, esté preparado para utilizar el comando
ESTIM. STAT .
• La programación de un período de cegamiento más largo puede aumentar la probabilidad de
que se produzca la infradetección de las ondas R.
• La programación de un período de cegamiento más corto puede aumentar la probabilidad de
que se produzca la sobredetección ventricular de un suceso auricular estimulado .
• Para reducir el riesgo de infradetección ventricular debido al cegamiento V tras estimo A
(cuando es necesario un modo de estimulación bicameral con control automático de la
frecuencia o estimulación a frecuencia adaptativa):
- Reduzca el UF
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_ Acorte el Retardo AV o utilice el Retardo AV dinámico y reduzca el valor mínimo' del
Retardo AV dinámico
_ Aumente el porcentaje del control automático de la frecuencia descendente hasta el mayor
valor posible
_ Disminuya el Tiempo de recuperación de los modos de Estimulacióna frecuericia
adaptativa
_ Reduzca el LSF o la FME si está activado el control automático de la frecuericia
descendente
_ Reduzca la FMS si el modo de estimulación es de frecuencia adaptativa
• Tenga en cuenta la siguiente información a la hora de volver a programar el valor de
Umbral de RhythmMatch: .
_ Revise los valores de RhythmMatch medidos para episodios anteriores de TV y TSV
(inducidos o espontáneos)
_ Para aumentar la probabilidad de tratamiento adecuado de TV, se debe programar el
Umbral de RhythmMatch por encima de los valores de RhythmMatch medidos de cualquier
TV
_ Para aumentar la probabilidad de inhibición adecuada de terapia para TSV, se debe
programar el Umbral de RhythmMatch por debajo de los valores de RhythmM¡¡tch medidos
de cualquier TSV
_ En general, la sensibilidad de detección de TV disminuye con valores inferiores de Umbral
de RhythmMatch programados, por lo tanto, para obtener una sensibilidad máxima a TV, se
debe programar el valor más alto adecuado de Umbral de RhythmMatch.
_ Los valores de RhythmMatch medidos también pueden ser útiles para programar otros
parámetros de ID de ritmo como Discriminación taquiarritmia auricular, ,Umbral de
frecuencia de FibA y Estabilidad
• Cuando se programe el LSF, tenga en cuenta el estado, la edad, la salud general y la función
del nodo sinusal del paciente, así como que un LSF alto puede ser inadecuado para pacientes
que padezcan angina u otros síntomas de isquemia miocárdica a frecuencias más altas .
• Cuando Se programe la FMS, tenga en cuenta el estado, la edad y la salud general del
paciente, así como que la estimulación de frecuencia adaptativa a frecuencias más altas puede
ser inadecuada para pacientes que padezcan angina u otros síntomas de isquemia miocárdica
a estas frecuencias más altas.
Debe seleccionarse una FMS adecuada en función de una evaluación de la frecuencia de
estimulación más alta que el paciente pueda tolerar bien .
• En el caso de pacientes con insuficiencia cardíaca y bloqueo AV de segundo o tercer grado,
la programación de un Período refractario auricular largo en combinación con determinados
períodos de Retardo AV puede producir un bloqueo 2: l de manera brus~a al LSF
programado .
• Ciertos estados pueden ocasionar la pérdida temporal de TRC o de sincronía AV debido a
un funcionamiento de tipo Wenckebach y los pacientes con insuficiencia cardíaca pueden
volverse sintomáticos si la TRC se ve afectada. Tenga en cuenta el estado del paciente
cuando programe funciones como LSF, RFA y Control automático de la frecuencia, así como
funciones que cambien a VVI o a un funcionamiento de tipo VVI.
• Antes de programar el AUVD, plantéese realizar una medición del umbral automático
ventricular manual para verificar que la característica funciona como es debido .
• En el caso de pacientes que dependan de marcapasos, tenga cuidado cuando configure la
Respuesta al ruido en Inhibir estim., ya que la estimulación no se produce cuando hay ruido.

[' r. f!lilawor ~rgü 11
(,c:stO! I Se',..., _ _ . e o

, J,- ,utl A.r~entina S A
!-\pode aa"a--"=-'""

Página 34 de 42



1I0STO:\ SCIEynFIC .\RGE:\TII'\A S.A.
REGISTRO OE I'ROI)[ICTO MÉIlICO
HISllQSICIÓN 2318/2002
ANEXO 11I.B
II'\FORM.-\CIO'il:S I)l: LOS RÚl\iLOS E INSTRUCClOI'ES [JE ¡'SO OE I'ROOIICTOS MEOICOS
DYI\AGEN UI CRT-I)- BOSTO:\' SCIENTIFIC

• Para solucionar posibles interacciones basadas en la impedancia con
respiratorioNM, programe el sensor en Off.
PRECAUCIÓN: Para evitar que se produzcan descargas inadecuadas, asegúrese de que el
Modo taquicardia del generador de impulsos esté programado en Off cuando no esté en uso y
antes de manipular el dispositivo. Para la terapia y la detección de taquiarritmias, verifique
que el Modo taquicardia esté programado en Monitor + Terapia.

.
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Paso I: Comprobación de la posibilidad de convertir la fibrilación ventricular y las arritmias
inducibles
Después de obtener señales aceptables de los cables implantados, el médico puede optar por
llevar a cabo pruebas de conversión de TV y FV para determinar (1) si la configuración y la
posición de los cables implantados son adecuadas para el paciente, (2) si la energía de
descarga programada del generador de impulsos o la energía de descarga máxima val) a ser
suficientes para convertir las arritmias de manera fiable y (3) si CAG y los criterios
adicionales de detección se han programado correctamente para detectar FV y TV. La
prueba de conversión consiste en inducir la arritmia y, a continuación, intentar convertirla
con un nivel de energía preseleccionado.
Se recomienda probar la conversión de la fibrilación ventricular antes de implantar un
generador de impulsos, ya que una descarga suministrada durante una taquicardia ventricular
puede acelerar la arritmia. Las pruebas intraoperatorias se pueden minimizar realizando solo
la prueba de FV en el momento del implante y realizando en el laboratorio de
electrofisiología la prueba de TV después de la operación y antes de dar el alta al paciente.
Si la conversión no es satisfactoria, deberá rescatarse al paciente utilizando un desfibrilador
externo adecuado.
Como parte de la evaluación clínica general durante las pruebas de conversión y la
evaluación de los episodios espontáneos durante el seguimiento, compruebe que no haya
retardos o interrupciones en la detección de taquiarritmias y en la administración de la
terapia. Realice una evaluación adicional si se observa alguna desviación de los ciclos de
carga o del suministro de descargas.
Si se realizan las pruebas de conversión, los parámetros programados de forma permanente
pueden ser los mismos que los que se usan durante las pruebas, o pueden haberse cambiado
por valores distintos. El dispositivo se puede programar con los ajustes de parámetros finales
concebidos para todas las TV/FV (varias zonas), o bien con un valor de FV de una sola zona
con un umbral de frecuencia inferior al de cualquier arritmia conocida. Cuando no se realice
ninguna prueba de conversión en pacientes con indicaciones de prevención principal, un
médico debe tener en cuenta que las frecuencias de detección altas pueden limitar la
capacidad del dispositivo para detectar y tratar con precisión las taquiarritmias polimórficas.
Es importante evaluar los datos de diagnóstico almacenados en el dispositivo y los EGM,
incluido el trazado de intervalos, después de las pruebas de conversión. La programación de
los umbrales de frecuencia final de TV/FV en valores más altos, o ajustes de CAG menos
sensibles que los parámetros probados, puede provocar una infradetección de taquiarritmias
espontáneas posteriores.
ADVERTENCIA: Tenga siempre disponible un equipo de desfibrilación externo durante la
implantación y durante las pruebas electrofisiológicas. Una taquiarritmia ventricular inducida
que no se termine en un tiempo breve podría causar el fallecimiento del paciente.
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NOTA: Si se practica cirugía a tórax abierto y se utiliza un separador torácico, retírelo antes
de las pruebas de conversión para simular mejor las condiciones ambulatorias en las que
funcionará el generador de impulsos y evitar una posible derivación de energía.

Inducción de la arrítmia del paciente
Se puede inducir la arritmía utilizando las funciones de inducción del generador de impulsos.
Deje que la presión sanguínea y el estado electrofisiológico del paciente vuelvan a sus valores
de referencia entre las inducciones de arritmia, sean estas satisfactorias o no. El tiempo
mínimo entre pruebas de conversión se debe basar en la estabilidad clínica (hemodinámica y
metabólica) del paciente y en el criterio del médico. ,
Durante cada inducción de arritmia, tenga en cuenta la frecuencia cardíaca para deterlninar
los valores adecuados de los umbrales de frecuencia. Los ciclos ventriculares que aproximen
al valor más bajo del umbral de frecuencia programado, pero se sitúen por debajo, pueden
detectarse como un ritmo sinusal normal. Para facilitar la detección, los umbrales de
frecuencia programados deben tener un valor de al menos 10 min-l por debajo de la
frecuencia de las arritmias que se desean tratar.

Realización de la inducción
l. Compruebe que el generador de impulsos está en la bolsa de implantación.
Temporalmente, cierre la bolsa lo suficiente como para asegurarse de que el generador de
impulso$ no se moverá durante las pruebas de conversión. Compruebe que el contacto entre
el generador de impulsos y el tejido circundante sea adecuado; si es preciso, moje la bolsa
con solución salina para evitar que se seque.
PRECAUCIÓN: Evite que cualquier objeto conductor de electricidad entre en contacto con el
cable o el dispositivo durante la inducción, ya que podría derivarse energía, lo que haría que
el paciente recibiese menos energía y se dañase el sistema implantado.
2. Compruebe el funcionamiento del imán y la telemetría para asegurarse de que el generador
de impulsos está dentro del alcance aceptable.
3. Programe los parámetros adecuados y cambie el Modo taquicardia del generador de
impulsos a Monitor + Terapia.
4. Realice la inducción con el programador.
Requisitos de pruebas de energía y umbrales para realizar una desfibrilación correcta
Los requisitos de energía de desfibrilación y las pruebas de umbral para realizar una
desfibrilación correcta se deben aplicar en el momento del implante.
Las descargas previstas para la terapia de TV polimórfica se deben programar con un margen
de seguridad de 10 J por encima de la energía de descarga que el médico determine que es la
necesaria para la correcta conversión de la FV. En algunos casos, el médico puede determinar
que un margen de seguridad alternativo (superior a la energía de descarga requerida para una
conversión de FV correcta) puede resultar adecuado.
En la documentación técnica se describen distintos métodos de prueba para determinar los
umbrales de desfibrilación y se incluyen, entre otros, los siguientes:
• Disminución hasta producirse un error en las pruebas de umbral de desfibrilación, con el fin
de determinar el DFT y verificar el último nivel de energía correcto, ya sea una vez[lx
(DFT+)) o dos veces [2x (DFT++)].
• Selección de la prueba de requisitos de energía de desfibrilación mediante la resta del
margen de seguridad aceptado procedente de la salida máxima del dispositivo.
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En la documentación clínica se describe el margen de seguridad de implantación y la relación
con la probabilidad de éxito. Todo resultado procedente de un único método de prueba puede
ser un ejemplo de variación estadística; una sola conversión de un trastorno del ritmo a una
energía determinada no garantiza ni asegura que esa energía sea fiable para la conversión.
Como margen de seguridad con un sistema de 41 J, se recomienda realizar la prueba de
conversión en el ámbito del DFT dos veces si el nivel de energía seleccionado es de 31 J, o
una vez si el DFT o el nivel de energía seleccionado es de 21 J sin fallos de conversión. ,
Tenga siempre disponible un desfibrilador externo estándar con palas o parches externos
durante las pruebas de umbral de desfibrilación.
Si el margen de seguridad de implantación y la conversión inicial a 31 J no tiene éxito,
pruebe una combinación de distintos métodos para optimizar el campo de desfibrilación y la
eficacia. Entre las posibilidades se incluyen las siguientes:
• Optimice la posición del cable: coloque el cable en una posición tan apical y septal como
sea posible para dirigir la mayor parte de la energía a la masa ventricular izquierda, como se
describe en la documentación clínica. '
• Invierta la polaridad: use opciones de programación del dispositivo electrónico para
cambiar la polaridad.
No cambie físicamente los ánodos y cátodos del cable en el bloque conector del generador de
impulsos .
• Reprograme la configuración del vector de cable de descarga en el dispositivo (p. ej.,
extraiga la bobina proximal de una configuración TRIAD a un vector de descarga única como
la configuración de Coil VD a Can).
• Añada bobinas o cables de desfibriJación adicionales para aumentar la superficie de
desfibrilación.

Paso J: Consideraciones sobre la programación de taguiarritmias
Zonas de detección
Seleccione el número correcto de zonas de terapia (TV -1, TV, FV) para tratar las
taquiarritmias ventriculares esperadas en función de la estabilidad hemodinámica de la
taquiarritmia, las indicaciones del paciente y las características clínicas individuales del
paciente. Para facilitar la detección, los umbrales de frecuencia programados deben tener un
valor de al menos 10 min-l por debajo de la frecuencia de las arritmias conocidas
que se desean tratar.
NOTA: La detección del dispositivo y la terapia posterior pueden ser diferentes para la
misma taquiarritmia subyacente, en función del número de zonas y parámetros programados,
como el umbral de frecuencia, el tiempo de detección y los criterios adicionales de detección
(si procede).

Revisión del almacenamiento de episodios
Los diagnósticos del dispositivo se almacenan en el generador de impulsos y se pueden
visualizar mediante el PRM. Los diagnósticos permiten revisar la detección del dispositivo y
la respuesta a taquiarritmias inducidas y espontáneas. Los electro gramas almacenados
incluyen un trazado de intervalos. La evaluación del trazado de intervalos ayuda a identificar
los latidos detectados, incluidos los que se encuentran por debajo del umbral de frecuencia.
Los latidos que se encuentran por debajo del umbral de frecuencia programado pueden
retrasar o inhibir la detección del dispositivo de una taquiarritmia; debe tenerse en cuenta la
reprogramación de las frecuencias para mejorar la det cción. La observación de los
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electro gramas almacenados, con el uso de calibradores en pantalla para la amplitud de EGM
y la medición de la temporización, permite al médico interpretar si se producen latidos
ventriculares que no se detectan. Si se producen latidos no marcados, se debe realiza~ una
evaluación para determinar si la programación de zonas de frecuencia más lentas podría '
mejorar la detección.

Detección y control automático de ganancia (CAG)
El CAG ventricular derecho se establece en un valor nominal de 0,6 mV y se puede ajustar
con el PRM. El ajuste del CAG puede tenerse en cuenta en casos de EGM de amplitud baja,
retardos en el tiempo hasta la terapia o según el criterio del médico en casos individuales.
Cualquier ajuste del CAG se debe evaluar junto con los umbrales/zonas de frecuencia de
detección programados, con el fin de garantizar que se realiza la detección de frecuencia
adecuada de la taquiarritmia esperada. El CAG puede no alcanzar su mínimo programado
cuando las frecuencias de detección de taquiarritmia son rápidas y la arritmia es polimórfica.
Evalúe siempre la frecuencia de las zonas de detección y el ajuste del CAG junto con el uso
de la información de almacenamiento del episodio. Si un médico examine los EGM y cree
que el dispositivo no detecta latidos ventriculares en la zona adecuada, la reprogramación de
los umbrales de frecuencia de detección en frecuencias más lentas puede facilitar la
capacidad de detección general. Se puede tener en cuenta el ajusta del CAG con pruebas de
conversión. Los cambios del estado metabólico del paciente, junto con los fármacos
de prescripción, pueden influir en el tamaño de la forma de onda del EGM. La
reprogramación del CAG puede no ser necesaria cuando los marcadores indican que la
detección,del dispositivo es adecuada pero los intervalos detectados se encuentran por debajo
de los criterios de frecuencia.

Marcadores
Los marcadores como TV-1, TV y FV, incluida la longitud del ciclo medido, se registran y
asocian con las zonas de detección programadas. La presencia de marcadores indica que el
dispositivo ha detectado algún latido.
Las frecuencias de taquicardia fluctuante cercanas o por debajo del umbral de frecuencia más
bajo se pueden marcar como DV (detección ventricular). La revisión del trazado de inte~alos
proporciona una descripción general de los umbrales de frecuencia programados y de la
distribución de los intervalos durante los episodios.
Esta información permite el ajuste clínico de los parámetros de detección según el criterio del
médico.

Paso K: Implantación del generador de impulsos
l. Programe el Modo taquicardia en Off.
2. Compruebe el funcionamiento del imán y la telemetría con pala para asegurarse de que el
generador de impulsos está dentro de un rango aceptable para iniciar la interrogación.
3. Asegúrese de que el contacto entre el generador de impulsos y el tejido circundante de la
bolsa de implantación sea adecuado y, a continuación, sutúrelo para fijarlo y minimizar la
migración del dispositivo. Enrolle con cuidado el cable sobrante y colóquelo junto al
generador de impulsos. Si es preciso, moje la bolsa consolución salina para evitar que se
seque.
ADVERTENCIA: No doble, retuerza ni trence el cable con otros cables, ya que, si lo hace,
podría ocasionar daños por abrasión al aislamiento del able o podría dañar el conductor.

M cedes ~oven
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4. Cierre la bolsa de implantación. Considere colocar los cables de modo que no entren en
contacto con el material de sutura. Se recomienda utilizar suturas absorbibles para cerrar las
capas de tejido.
S. Concluya primero todos los procedimientos de electrocauterio antes de reactivar el
generador de impulsos.
6. Programe el Modo Taqui de acuerdo con los valores deseados y confirme los parámetros
finales programados.
PRECAUCIÓN: Después de cualquier ajuste del rango de detección o de cualquier
modificación del cable de detección, verifique siempre que la detección sea adecuada. Si se
programa la Sensibilidad en el valor más alto (sensibilidad más baja) podría producirse un
retardo en la detección o una infradetección de la actividad cardiaca. Del mismo modo, si se
programa en el valor más bajo (sensibilidad más alta), podría producirse una sobredetección
de las señales no cardiacas.
7. Utilice el PRM para imprimir informes de los parámetros y guardar todos los datos del
paciente.

Paso L: Cumplimentación y envío del formulario de implantación
En el plazo de 10 días tras el implante, rellene el formulario de Vigencia de la garantía y
registro del cable y devuelva el original a Boston Scientific junto con una copia de los datos
del paciente guardados desde el PRM.
Esta información permitirá que Boston Scientific registre todos los generadores de impulsos y
conjuntos de cables implantados, así como que proporcione datos clínicos relativos al
rendimiento del sistema implantado. .
Guarde una copia del formulario de Vigencia de la garantía y registro del cable, de los
informes impresos del programador y de los datos originales del paciente para el archivo del
paciente.

PRUEBAS DE SEGUIMIENTO
Se recomienda que las funciones del dispositivo sean evaluadas por personal con la debida
formación mediante pruebas de seguimiento periódicas. Las directrices de seguimiento
siguientes permitirán realizar una revisión a fondo del funcionamiento del dispositivo, así
como del estado de salud del paciente a lo largo de la vida del dispositivo.
ADVERTENCIA: Asegúrese de que haya disponible un desfibrilador externo, así como
personal médico cualificado en RCP, durante las pruebas del dispositivo posteriores al
implante, por si el paciente necesitara reanimación externa.
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Seguimiento previo al alta
Los procedimientos siguientes se realizan normalmente durante la prueba de seguimiento
previo al alta utilizando la telemetría del PRM:
l. Interrogue al generador de impulsos y revise la pantalla Resumen.
2. Compruebe los umbrales de estimulación, la impedancia del cable y la amplitud de las
señales intrínsecas.
3. Revise los contadores y los histogramas.
4. Cuando se hayan realizado todas las pruebas, interrogue de nuevo al generador y guarde
todos los datos del paciente.
5. Imprima los informes Quick Notes y de Datos del paciente para guardarlos en el historial
del paciente y consultarlos posteriormente.
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6. Restablezca los contadores y los histogramas para que se muestren los datos más recient~r:!, j,?

en la siguiente sesión de seguimiento. Los contadores y los histogramas se pueden borrar
pulsando la opción Restabl. / Borrado de las pantallas Histograma, Contadores de
taquiarritmia o Contadores de bradi.

Seguimiento rutinario
Deberá realizar exploraciones de seguimiento rutinarias un mes después de la revisión p~evia
al alta y cada tres meses a partir de entonces para evaluar la programación del dispositivo, la
eficacia de la terapia, el estado del cable y el estado de la batería. Las visitas a la consulta
pueden complementarse con la monitorización remota si está disponible.
NOTA: Dado que la duración del temporizador de sustitución del dispositivo es de tres meses
(a partir de alcanzarse el estado Explante), es especialmente importante que la frecuencia de
seguimiento sea de tres meses después de alcanzarse el estado Queda un año.
Considere realizar los procedimientos siguientes durante una prueba de seguimiento rutinaria:
l. Interrogue al generador de impulsos y revise la pantalla Resumen.
2. Compruebe los umbrales de estimulación, la impedancia del cable y la amplitud de las
señales intrínsecas.
3. Imprima los informes Quick Notes y de Datos del paciente para guardarlos en el historial
del paciente y consultarlos posteriormente.
4. Revise la pantalla Registro de arritmias y, en el caso de que existan episodios de interés,
imprima los detalles de los episodios y la información de los electro gramas almacenados.
5. Restablezca los contadores y los histogramas para que se muestren los datos de los
episodios más recientes en la siguiente sesión de seguimiento.
6. Verifique que los valores de los parámetros programados (p. ej Límite inferior de free.,
Retardo AV, Compensación VI , Estimulación de frecuencia adaptativa,Amplitud de salida,
Anchura de impulso, Sensibilidad, Zonas ventriculares, Frecuencia de detección) son óptimos
para el estado actual del paciente.
NOTA: Tras el implante, se puede realizar un estudio con ecografía Doppler para evaluar de
forma no invasiva el Retardo AV Yotras opciones de programación.
PRECAUCIÓN: La conversión satisfactoria de FV o TV durante la prueba de conversión de
una arritmia no garantiza que se produzca la conversión tras la intervención. Sepa que 'los
cambios en el estado del paciente, el tratamiento farmacológico y otros factores pueden
cambiar el umbral de desfibrilación (DFT), lo que puede provocar que la arritmia no se
convierta tras la intervención.
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EXPLANTACIÓN
NOTA: Devuelva todos los generadores de impulsos y cables explantados a Boston
Scientific. El examen de generadores de impulsos y cables explantados puede proporcionar
información para ir mejorando de modo continuo la fiabilidad del sistema y las
consideraciones a tener en cuenta sobre la garantía.
ADVERTENCIA: No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilización, reprocesamieuto
o reesterilización pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y del cable
causando un fallo del dispositivo, que a su vez podría producir lesiones, enfermedades o el
fallecimiento del paciente. La reutilización, reprocesamiento o reesterilización pueden
también crear un riesgo de contaminación del dispositivo y/o causar infección o infección
cruzada al paciente, incluidas, entre otras, la transmisió de enfermedades infecciosas de
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un paciente a otro. La contaminación del dispositivo puede producir lesiones, enfermeda <' oo. ~<¿
el fallecimiento del paciente.
Póngase en contacto con Bastan Scientific en caso de existir alguna de las situaciones
siguientes:
o Cuando se retire un producto del servicio.
o En caso de fallecimiento del paciente (independientemente de la causa), junto con un
informe de la autopsia, si se practicó.
o Por otros motivos observados o complicaciones.
NOTA: La eliminación de los generadores de impulsos y/o cables explantados está sujeta a la
legislación y normativa vigentes. Si desea un Envase para devolución de productos, póngase
en contacto con Bastan Scientific usando la información de la contraportada.
NOTA: El generador de impulsos puede haber perdido color debido al proceso normal de
anodización que no afecta al funcionamiento del generador de impulsos.
PRECAUCIÓN: Compruebe que se ha retirado el generador de impulsos antes de la
cremación. Las temperaturas de cremación e incineración pueden hacer que el generador de
impulsos explote.
PRECAUCIÓN: Antes de la explantación, limpieza o transporte del dispositivo y para
impedir que suministre descargas no deseadas, que sobrescriba datos importantes de la
historia de terapia o que emita tonos acústicos, realice las siguientes tareas:
o Programe los modos Taqui y Bradi del generador de impulsos en Off.
o Programe la función Respuesta con imán en Off.
o Programe la función Pitido cuando explante esté indicado en Off.
o Programe la función Pitido de Alerta Si Fuera de Rango en Off
Limpie y desinfecte el dispositivo siguiendo los procedimientos estándar para la
manipulación de productos con riesgo biológico.
Considere lo siguiente cuando vaya a explantar y devolver el generador de impulsos y/o el
cable:
o Interrogue el generador de impulsos e imprima un informe exhaustivo.
o Desactive el generador de impulsos antes de la explantación.
o Desconecte los cables del generador de impulsos.
o Si se explantan cables, intente extraerlos intactos y devuélvalos independientemente del
estado en que se encuentren. No extraiga los cables con pinzas hemostáticas u otros
instrumentos de pinzas que puedan dañarlos. Recurra al empleo de instrumentos sólo si no
puede liberar manualmente el cable.
o Lave, sin sumergir, el generador de impulsos y los cables para eliminar los fluidos
corporales y residuos con una solución desinfectante. No deje que entre líquido en los puertos
para cables del generador de impulsos.
o Utilice un Envase para devolución de productos de Bastan Scientific para envasar
correctamente el generador de impulsos y/o el cable y enviarlos a Bastan Scientific.
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Presentación, manipulación y almacenamiento
Presentación
Con el generador de impulsos se incluyen los siguientes elementos:
o Un destornillador
o Documentación del producto
NOTA: Los accesorios (p. ej, llaves) están indicados para un solo uso. No deben
reesterilizarse ni reutilizarse.
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Manipulación y almacenamiento <PROO. ~'<.
• Temperatura de almacenamiento y equilibrio. La temperatura de almacenamien o
recomendada está entre O y 50 oC (32 y 122°F). Deje que el dispositiv~ alcance' una

,

temperatura adecuada antes de utilizar la telemetría, programarlo o implantarlo, puest'1 que
las tempetaturas extremas pueden influir en su funcionamiento inicial. [ : .
• Almacenamiento del dispositivo. Almacene el generador de impulsos en un lugar limpio,
donde 'no [haya imanes ni kits que los contengan y alejado de toda fuente de IEM para e~itar
que se dañ.e el dispositivo. '
• Fecha dclcaducidad. Implante el generador de impulsos y/o el cable antes de I~ FECHA IDE
CADUCIDAD que figura en la etiqueta del envase, ya que esa fecha refleja el tiempo de
almacenamiento válido. Por ejemplo, si la fecha es el I de enero, no debe implantarse el Q de
enero, ni posteriormente. I i
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