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2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Numero: DI-2018-2334-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 12 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-2005-17-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2005-17-5 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

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

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca MEDTRONIC nombre descriptivo DESFIBRILADOR
AUTOMATICO IMPLANTABLE MONOCAMERAL DIGITAL y nombre  técnico
Desfibriladores/Cardioversores, implantables, de acuerdo con lo solicitado por FILOBIOSIS S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-04820364-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-338-97", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: DESFIBRILADOR AUTOMATICO IMPLANTABLE MONOCAMERAL DIGITAL.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-503 - Desfibriladores/Cardioversores,
implantables.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC.
Clase de Riesgo: IV.

Indicacion/es autorizada/s: Proporcionar una estimulacion antitaquicdrdica ventricular y desfibrilacion
ventricular para tratamientos automdticos de taquiarritmias ventriculares que puedan poner en peligro la
vida del paciente.

Modelo/s: DVAB2D1 Visia AF XT VR.
DVAB2D4 Visia AF XT VR.

DVAC3Dl Visia AF S VR.

DVAC3D4 Visia AF S VR.

DVFB2D4 Visia AF MRI XT VR.

DVFC3D4 Visia AF MRI S VR.



Periodo de vida util: 18 meses.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentacion: Cada envase contiene 1 desfibrilador automatico implantable + 1 llave
dinamométrica + 1 clavija.

M¢étodo de esterilizacion: ETO.

Nombre del fabricante: 1) MEDTRONIC, Inc.

2) Medtronic Europe Sarl.

3) Medtronic Puerto Rico Operations Co, Juncos.

Lugar/es de elaboracién: 1) 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.
2) Route du Molliau, Case Postale, 1131 Tolochenaz, Suiza.

3) Road 31, Km 24, HM 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos PR, 00777, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-3110-2005-17-5

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.03.12 10:14:15 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
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PROYECTO DE ROTULO
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Fabricado por: Linw e
MEDTRONIC Inc., 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.
MEDTRONIC EUROPE Sarl, Route du Molliau 31, Case postale, 1131 Tolochenaz, SUIZA.

"Medtronic Puerto Rico Operations Co., Juncos, Road 31, Km 24, Hm 4, Ceiba Norte
Industrial Park, Juncos, PR, 00777, Estados Unidos.

Impo}tado por

Filobiosis S.A

Domicilio Fiscal/Comercial: Tucuman 1438 P5 Of. 501 CABA
Teléfono: +54-11-4372-3421/26

Fax: +54-11-4372-3493

Medtronic

Desfibrilador automatico implantable monocameral digital
VISIA AF™XT VR

SERIE N©

FECHA DE FABRICACION

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO ESTERIL

Esterilizado por dxido de etileno

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafado.
Rango de conservacion entre -18° Cy 550 C,
Lea las Instrucciones de Uso.

CONTENIDO: 1 desfibrilador automético implantable + 1 llave dinamométrica + 1 clavija
DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-97

FILOBIOSIS S.A

Dra. GRANIELAREY
DIRECTORATECNICA
FILOBIOS\S SA.
MN: 2800

IF-2018-04820364-APN-DNPM#ANMAT

CARLOS MARTINEZ
PRFSIDENTF
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VISIA AF™ XT VR- DVAB2D1
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PROYECTO DE ROTULO
Fabricado por.
-MEDTRONIC Inc., 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.
MEDTRONIC EUROPE Sarl, Route du Molliau 31, Case postale, 1131 Tolochenaz, SUIZA.

Medtronic Puerto Rico Operations Co., Juncos, Road 31, Km 24, Hm 4, Ceiba Norte
Industrial Park, Juncos, PR, 00777, Estados Unidos.

Importado por

Filobiosis S.A

Domicilio Fiscal/Comercial: Tucuman 1438 P5 Of. 501 CABA
Teléfono: +54-11-4372-3421/26

Fax: +54-11-4372-3493

‘Medtronic
Desfibrilador automético implantable monocameral digital
VISIA AF™S VR — A
SERIE NO©

FECHA DE FABRICACION

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO ESTERIL

Esterilizado por éxido de etileno

PRODUCTQ DE UN SOLO USO.

No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafado.
Rango de conservacion entre -18° Cy 55° C.
Lea las Instrucciones de Uso.

CONTENIDQ: 1 desfibrilador automatico impiantable + 1 llave dinamométrica + 1 clavija
DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E IN.STITUCIONES
SANITARIAS.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-97

FILOBIOSIS S.A. - Y

C
AR AR TNER IF-2018-04820364-APN-DNPM#ANMAT

pagina 3 de 49



VISIA AF™S VR- DVAC3D1
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: .
MEDTRONIC Inc., 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.
MEDTRONIC EUROPE Sérl, Route du Molliau 31, Case postale, 1131 Toldchenaz, SUIZA.

Medtronic Puerto Rico Operations Co., Juncos, Road 31, Km 24, Hm 4, Ceiba Norte
Industrial Park, Juncos, PR, 00777, Estados Unidos.

Importado por

Filobiosis S.A

Domicilio Fiscal/Comercial: Tucuman 1438 P5 Of. 501 CABA
Teléfono: +54-11-4372-3421/26

Fax: +54-11-4372-3493

Medtronic
Desfibrilador automatico implantable monocameral digital
VISIA AF MRI™ VR

SERIE No

FECHA DE FABRICACION

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO ESTERIL

Esterilizado por dxido de etileno

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafiado.
Rango de conservacién entre -18° C y 550 C.
 Lea las Instrucciones de Uso.

CONTENIDO: 1 desfibrilador automatico implantable + 1 llave dinamométrica + 1 clavija
DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-97

cz oo

FILOBIOSIS S.A ~
CARLOS MARTINEZ [F-2018-04820364-APN-DNPM#ANMAT

DRESINDFNT™

Dra. CIELAREY
DIRECTPRA TECNICA
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VISIA AF MRI™ XT VR SurScan™- DVFB2D4
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
MEDTRONIC Inc., 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.
MEDTRONIC EUROPE Sarl, Route du Molliau 31, Case postale, 1131 Tolochenaz, SUIZA.

Medtronic Puerto Rico Operations Co., Juncos, Road 31, Km 24, Hm 4, Ceiba Norte
Industrial Park, Juncos, PR, 00777, Estados Unidos. :

Importado por

Filobiosis S.A »

Domicilio Fiscal/Comercial: Tucuman 1438 P5 Of. 501 CABA
Teléfono: +54-11-4372-3421/26

Fax: +54-11-4372-3493

Medtronic

Desfibrilador automatico implantable monocameral digital
Modelos:

DVAB2D1 Visia AF™ XT VR

DVAB2D4 Visia AF™ XT VR

DVAC3D1 Visia AF™ S VR

DVAC3D4 Visia AF™ S VR

DVFB2D4 Visia AF MRI™ XT VR

DVFC3D4 Visia AF MRI™ S VR

CONTENIDO: 1 desfibrilador automatico implantable + 1 llave dinamométrica + 1 clavija
PRODUCTO ESTERIL

Esterilizado por 6xido de etileno

PRODUCTO DE UN SOLO USOQ.

No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafiado.
Rango de conservacion entre -18° C y 55° C.

DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-97

; Dra. QRACIELA REY
FILOBIOSIS S.A, . D|RECOORA';E§.N!CA
. . FILOBIOSIS S.A.
CARlsgss’géﬁJgNEz Miji: 12620

IF-2018-04820364-A
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DESCRIPCION DEL SISTEMA

El desfibrilador automatico implantable (DAl) monocameral Visia es un dispositivo cardiaco
multiprogramable que monitoriza y regula la frecuencia cardiaca del paciente mediante la
administracion de terapias de estimulacion antibradicardia de respuesta en frecuencia
monocameral y antitaquiarritmia ventricular.

El dispositivo puede detectar las taquiarritmias ventriculares (TV/FV) automaticamente y
proporcionar tratamiento mediante terapias de desfibrilacion, cardioversién y estimulacion
antitaquicardia. El dispositivo responde a-las bradiarritmias con la administracion de terapia
de estimulacién antibradicardia. El dispositivo detecta y registra automaticamente la
aparicion de fibrilacion auricular (FA) con fines de diagnostico.

El dispositivo proporciona también informacién de diagnéstico y monitorizacion que sirve de
ayuda en la evaluacion del sistema y el tratamiento del paciente.

Cables - El sistema de cables que se utiliza con el dispositivo debe proporcionar deteccion,
estimulacién y terapias de cardioversion y desfibrilacién en el ventriculo derecho (VD). No
utitice ningin cable con este dispositivo sin haber comprobado previamente su
compatibilidad con los conectores. .

Sistema del dispositivo implantable — El desfibrilador, junto con los cables de estimulacion y
desfibrilacién, constituye la parte implantable del dispositivo.

Programadores y software — El programador y el software de Medtronic se utilizan para
programar este dispositivo.

Los programadores de otros fabricantes no son compatibles con los dispositivos de
Medtronic, aunque no dafaran dichos dispositivos de Medtronic.

Analizador de sistemas de estimulacion de Medtronic — Se utiliza un analizador de sistemas
de estimulacién para medir las caracteristicas eléctricas de los cables implantados a fin de
evaluar su efectividad para la estimulacion y la deteccion.

Monitor del paciente de Medtronic — Los pacientes utilizan el Monitor del paciente de
Medtronic para reunir automaticamente informacién de sus dispositivos implantados y
comunicarla al médico mediante la red Medtronic CareLink. '

INDICACIONES

El dispositivo esta disefiado para proporcionar una estimulacion antitaquicardia ventricular y
desfibrilacion ventricular para tratamientos automaticos de taquiarritmias ventriculares que
puedan poner en peligro la vida del paciente.

Antes de la implantacion, los pacientes deben someterse a una evaluacion cardiaca
completa en la que se incluya pruebas electrofisiologicas. Asimismo, se aconseja realizar
una evaluacion electrofisiolégica y una comprobacion de la seguridad y la eficacia de las
terapias antitaquiarritmia propuestas durante y después de la implantacién del dispositivo.

CONTRAINDICACIONES

El sistema Visia esta contraindicado en pacientes que experimenten taquiarritmias debidas
a causas transitorias o reversibles entre las que se incluyen, aunque no de forma exclusiva,
las siguientes: infarto de miocardio agudo, intoxicacién farmacolégica, ahogamiento,
electrocucion, desequilibrio electrolitico, hipoxia o sepsis. '

El dispositivo estd contraindicado en pacientes que tienen implantado un marcapaso

monopolar.

FILOBIOSIS S.A

cARLOS MARTINEZ
PRESIDENTF
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El dispositivo esta contraindicado en pacientes con TV o FV incesantes.
El dispositivo esta contraindicado en pac’iéntes cuya principal alteracién es la taquiarritmia
auricular.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS

Condiciones de uso de MRI (s6lo para DVFB2D4/ DVFC3D4)

Se necesita un sistema completo de desfibrilacion SureScan para utilizarlo en el entorno
MRI. Un sistema de desfibrilaciéon SureScan completo incluye un dispositivo Visia AF MRI
XT VR SureScan con un cable de desfibrilacion SureScan. Cualquier otra combinacion
puede suponer un peligro para el paciente durante una exploraciéon MRI.

Advertencia: No explore a un paciente sin programar primero MRI| SureScan en Activada.
Si explora al paciente sin programar MRI SureScan en Activada, se pueden provocar dafios
en el paciente o en el sistema de desfibrilacion SureScan.

Nota: MRI! SureScan no se puede programar en Activada en el caso de que se recomiende
sustituir el dispositivo.

Los pacientes y sus sistemas implantados se deben explorar para que cumplan los
siguientes requisitos:

Requisitos de cardiologia

e No deben haberse implantado alargadores de cables, adaptadores de cables ni cables
abandonados. ' '

e Para los pacientes que tienen varios dispositivos condicionales a MR, se deben cumplir
las condiciones de la documentacion de MR para todos los implantes.

e No debe haber cables rotos o cables con contacto eléctrico intermitente confirmado por el
historial de impedancia del cable.

e Debe haber implantado un sistema de desfibrilacion SureScan en la regiéon pectoral
izquierda o derecha.

e El dispositivo SureScan debe encontrarse dentro del periodo de vida util de servicio
prevista.

e No debe haber estimulacién diafragmatica a una salida de estimulacién de 5,0 V y una
duracion del impulso de 1,0 ms en pacientes cuyo dispositivo se vaya a programar en un
modo de estimulacién asincrona cuando MRI SureScan esta programada en Activada.
Nota: Los pacientes que experimentan fibrilacion auricular se pueden someter a una
exploracion siempre que se cumplan todos los demas requisitos previos a la exploracion
MRI.

Precaucién: Para los pacientes que dependen de un marcapaso, no es recomendable
realizar una exploracion MRI si el umbral de captura de estimulaciéon del cable ventricular
derecho (VD) es superior a 2,0 V a 0,4 ms. Un umbral de captura de estimulacion superior
puede indicar un problema en el cable implantado.

Requisitos de rescate y supervision del paciente

Se precisa una supervision continua del paciente mientras MRI SureScan esta programada
en Activada.

Debe haber un desfibrilador externo inmediatamente. disponible mientras MRI SureScan
esta programada en Activada.

Ez Alreee

FILOBIOSIS S.A, )

~ S MART‘NEZ
JAR}S?ES&DENTE

IF-2018-04820364-APN-DNPM#ANMAT
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Nota: La eliminacién de los dispositivos o cables explantados esta sujeta a las normativas
local, estatal y federal.

2.3 Instrucciones de manipulacién y almacenamiento

Siga cuidadosamente estas pautas cuando manipule o almacene el dispositivo.

2.3.1 Manejo del dispositivo

Comprobacion y apertura del envase — Antes de abrir la bandeja del envase estéril
compruebe que no haya sefales de dafios que pudieran invalidar la esterilidad de su
contenido.

Envase danado - El envase del dispositivo consta de una bandeja exterior y una bandeja
interior. No utilice el dispositivo ni los accesorios si la bandeja exterior estd mojada,
perforada,. abierta o dafada. La integridad del envase estérii o la funcionalidad del
dispositivo pueden haber resultado afectadas. Devuelva el dispositivo a Medtronic. Este
dispositivo no esta disefiado para reesterilizarse.

Esterilizacion — Medtronic ha esterilizado el contenido del envase con 6xido de etileno
antes de su envio. Este dispositivo es de un solo uso y no se debe volver a esterilizar.
.Temperatura del dispositivo — Deje que el dispositivo alcance la temperatura ambiente
antes de programarlo o implantarlo. Una temperatura del dispositivo superior o inferior a la
temperatura ambiente podria afectar a su funcionamiento inicial.

Caida del dispositivo — No implante el dispositivo si se ha caido sobre una superficie dura
desde una aitura superior a 30 cm después de haberlo sacado de su envase.

Inmersién en liquido — No sumerija el dispositivo en liquido ni lave los puertos de conexién
en el momento del implante. En caso contrario, el rendimiento del dispositivo y del sistema
de cables podria verse afectado de un modo negativo.

Fecha “No utilizar después de” — No implante el dispositivo una vez pasada la fecha “No
utilizar después de”, ya que podria reducirse su vida util.

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

2.3.2 Conservacion del dispositivo

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

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

2.4 Evaluacion y conexion de los cables

Consulte en los manuales técnicos de los cables las instrucciones y precauciones
especificas sobre su manipulacion.

Llave dinamomeétrica — Utilice inicamente la llave dinamométrica que se suministra con el
dispositivo. Esta llave esta disefiada para que no se produzcan dafos en el dispositivo por
un apriete excesivo de los tornillos de fijacion. '

Otras llaves dinamométricas (como las llaves de mango azul o en angulo recto) tienen
capacidades de torsién superiores a las que puede tolerar el conector del cable.
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Conexion de los cables — Tenga en cuenta la siguiente informacién cuando conecte el
cable y el dispositivo: : )

e Tape los cables abandonados para que no transmitan sefnales eléctricas.

e Compruebe las conexiones de los cables. Una conexion floja podria dar lugar a una
deteccion inadecuada y la falta de administracion de terapia antiarritmica.

Impedancia del cable — Tenga en cuenta la informacién siguiente relativa a la impedancia
del cable a la hora de evaluar el sistema de cables:

e Asegurese de que la impedancia del cable de desfibrilacion sea superior a 20 Q. Una
impedancia inferior a20 Q puede danar el dispositivo o impedir la administracién de una
terapia de alto voltaje.

e Antes de realizar mediciones eléctricas o de eficacia de la desfibrilacién, aleje de todos los
electrodos los objetos fabricados con materiales conductores como, por ejemplo, los cables
guia. Los objetos metalicos, como los cables guia, pueden crear un cortocircuito en el
dispositivo y el cable, haciendo que la corriente no se dirija al corazdén y dafiando
posiblemente el dispositivo y el cable.

Cables epicardicos — No doble, altere ni retire ninguna parte de un cable epicardico.
Hacerlo podria afectar al funcionamiento o a la vida Gtil del electrodo.

2.5 Funcionamiento del dispositivo

Advertencia: Se pueden utilizar cables que no sean cables SureScan con el dispositivo
pero, en este caso, el sistema esta contraindicado para exploraciones MR!. (Sélo para
DVFB2D4/ DVFC3D4)

Accesorios — Utilice este dispositivo exclusivamente con accesorios, piezas sometidas a
desgaste y piezas desechables que hayan sido probados con respecto a estandares
técnicos y que hayan demostrado ser seguros por una agencia de pruebas aprobada.
Agotamiento de la bateria — Controle atentamente la vida util del dispositivo. Para ello,
compruebe los indicadores de sustitucion y el voltaje de la bateria. El agotamiento de Ia
bateria hara en ultima instancia que el dispositivo deje de funcionar. La cardioversion y la
desfibrilacion son terapias de gran potencia que acortan la vida util del dispositivo. Un
namero excesivo de ciclos de carga también la acortara.

Mensaje Excedido tiempo limite circuito de carga o Circuito de carga inactivo —
Péngase en contacto con un representante de Medtronic y sustituya el dispositivo
inmediatamente si aparece en el programador el mensaje Excedido tiempo limite circuito de
carga o Circuito de carga inactivo. Si aparece este mensaje, las terapias de alto voltaje no
estan disponibles para el paciente.

Uso simultaneo de un marcapaso — Si se utiliza un marcapaso simultdneamente con el
DAIl, compruebe que éste no detecta los impulsos de salida del marcapaso, porque ello
puede afectar a la deteccion de taquiarritmia por parte del DAI. Programe el marcapaso
para que administre los impulsos de estimulacion a intervalos mas largos que los intervalos
de deteccion de taquiarritmia del DAI.

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

Reinicializacion eléctrica — La reinicializacion eléctrica puede ser debida a la exposicion a

temperaturas inferiores a —18 °C o a campos electromagnéticos potentes. Aconseje a los /
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pacientes que eviten los campos electromagnéticos potentes. Observe los limites de
temperatura de almacenamiento para evitar la exposicion del dispositivo a temperaturas
bajas. Si ocurre una reinicializacién parcial, la estimulacion se reanuda en el modo
programado con muchos de los ajustes programados retenidos. Si ocurre una
reinicializacion total, el dispositivo funciona en el modo VVI a 65 min—1. La reinicializacién
eléctrica se indica mediante un mensaje de advertencia del programador que se muestra
inmediatamente durante la ‘interrogacioén. Para restablecer el funcionamiento anterior del
dispositivo es necesario volver a programarlo. Informe a un representante de Medtronic si
se ha reinicializado el dispositivo de su paciente. _

Indicador de Fin de servicio (EOS) — Sustituya el dispositivo de inmediato si se muestra
un indicador EOS en el programador. El dispositivo puede perder pronto la capacidad de
estimular, detectar y administrar la terapia de forma adecuada.

Pruebas de seguimiento — Tenga en cuenta la informacidén siguiente cuando realice
pruebas de seguimiento del dispositivo:

e Tenga un equipo de desfibrilacion externo a mano para su uso inmediato. Durante las
pruebas del dispositivo pueden producirse taquiarritmias espontaneas o inducidas
potencialmente perjudiciales.

e Los cambios en el estado del paciente, el régimen farmacolégico y otros factores pueden
cambiar el umbral de desfibrilacion (DFT), impidiendo que el dispositivo finalice las
taquiarritmias del paciente después de la operacion. La finalizacion correcta de la fibrilacion
o taquicardia ventricular durante el procedimiento de implantaciébn no garantiza la
finalizacion de las taquiarritmias después de la operacion.

Energia mas alta que la programada — El dispositivo puede administrar una terapia de
energia mas alta que la programada si se ha cargado previamente en una energia mas alta
y esa carga se mantiene en los condensadores.

Imanes — La colocacién de un iman sobre el dispositivo interrumpe la deteccion de
taquiarritmia, pero no altera la terapia antibradicardia. Si coloca un cabezal de programacion
sobre el dispositivo durante una sesion de telemetria inalambrica, el iman de dicho cabezal
interrumpe siempre la deteccién de taquiarritmia. Si coloca un cabezal de programacion
sobre el dispositivo y establece una sesién de telemetria no inaldmbrica, no se interrumpe la
deteccion de taquiarritmia.

Margenes de seguridad de estimulacion y deteccidon — La estabilidad del cable (al menos
un mes después de la implantacién) puede hacer que disminuyan las amplitudes de
deteccion y aumenten los umbrales de estimulacidén, lo que puede provocar una
subdetecciéon o una pérdida de captura. Proporcione un margen de seguridad adecuado
cuando seleccione los valores de los parametros amplitud de estimulacién, duracion del
impulso de estimulacion y sensibilidad. _

Seguridad del paciente durante una sesién de telemetria inalambrica — Asegurese de
seleccionar al paciente adecuado antes de proceder con una sesidbn con paciente
inalambrica. Mantenga contacto visual con el paciente durante toda la sesion. Si selecciona
a un paciente incorrecto y continia con la sesién, podria programar el dispositivo del
paciente en unos ajustes inadecuados sin darse cuenta.

Programadores - Utilice unicamente los programadores y el software de aplicacién de
Medtronic para comunicarse con el dispositivo. Los programadores y el software de otros
fabricantes no son compatibles con los dispositivos de Medtronic.

Modos de respuesta en frecuencia — No programe los modos de respuesta en frecuencia
para los pacientes que no toleren frecuencias superiores a la frecuencia minima
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programada. Los modos de respuesta en frecuencia pueden causar molestias a estos
pacientes.
Control de captura VD - La funcion Control de captura VD no permite programar las
salidas VD en valores superiores a 5,0 V o 1,0 ms. Si el paciente precisa de una salida de
estimulaciéon VD superior a 5,0 V o 1,0 ms, programe manualmente la amplitud y la duracién
del impulso VD. Si un cable se desplaza parcial o totalmente, es posible que la funcién
Control de captura VD no evite la pérdida de captura.

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

Sindrome de Twiddler — El “sindrome de Twiddler’; es decir, la tendencia de algunos
pacientes a manipular el dispositivo después de la implantacion, puede hacer que la
frecuencia de estimulacion aumente temporalmente si el dispositivo estd programado en un
modo de respuesta en frecuencia.

2.5.1 Pacientes que dependen de un marcapaso

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

Prueba de ritmo subyacente - Tenga cuidado cuando utilice la prueba de ritmo
‘subyacente para inhibir la estimulacion. Cuando se inhibe la estimulacion el paciente se
queda sin soporte de estimulacion.

2.6 Posibles eventos adversos

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

e Aceleracion de taquiarritmias (causada por el dispositivo)
e Embolia gaseosa

e Sangrado

e Fendmenos de rechazo corporal, incluida la reaccién del tejido local
e Diseccion cardiaca

e Perforacién cardiaca |

e Taponamiento cardiaco

e Dafios nerviosos cronicos

e Pericarditis constrictiva

e Muerte

e Desplazamiento del dispositivo

e Endocarditis

e Erosién

e Crecimiento excesivo de tejido fibrético

e Extrusion

e Fibrilaciéon u otras arritmias

e Acumulacion de liquido

e Formacién de hematomas, seromas 0 quistes
e bloqueo cardiaco
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e Ruptura de la pared del corazoén o de la vena
e Hemotérax

e Infeccion

e Formacion de queloide

e Abrasion y discontinuidad del cable

e migracion/desplazamiento del cable

e Muerte debida a la incapacidad de administrar terapia
. e Estimulacién muscular, nerviosa o0 ambas

e Danos miocardicos "
e |rritabilidad miocardica

e Deteccion de miopotencial

e Efusion pericardica

e Roce pericardico

e Neumotoérax

e Conexion defectuosa del cable con el dispositivo que puede provocar sobredeteccion,
subdeteccion o pérdida de terapia

e Elevacion del umbral

e Embolia trombética

e Trombosis

e Necrosis del tejido

e | esiones valvulares (especialmente en corazones fragiles)

e Oclusién venosa

e Perforacién venosa

Otros posibles eventos adversos ‘asociados al uso de sistemas DAl son, aunque no
exclusivamente, los siguientes:

e Descargas inapropiadas
e Posible muerte debida a la incapacidad de desfibrilar
e Corriente en derivacion o aislamiento del miocardio durante la desfibrilacion

Los pacientes susceptibles a sufrir descargas frecuentes, a pesar del tratamiento médico,
podrian desarrollar una intolerancia psicologica al sistema DAl que podria incluir los
problemas siguientes:

e Dependencia

e Depresion

e Miedo al agotamiento prematuro de la bateria
e Miedo a descargas estando consciente

e Miedo a perder la capacidad de descarga

e Descarga imaginaria (descarga fantasma)

FILOBIOSIS S.A,

T—

CARLOS MARTINEZ
PRESIDENTF

pagina 14 de 49



INSTRUCCIONES DE USO

3 Procedimiento de implantacion
3.1 Preparacion para una implantacion

Los siguientes procedimientos de implantacién se proporcionan solamente como referencia.
Los procedimientos quirargicos y las técnicas estériles adecuadas son responsabilidad del
médico. Cada médico debe aplicar la informacion de estos procedimientos de acuerdo con
su formacioén y experiencia médica profesional.

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

3.1.1 Instrumentos, componentes y accesorios necesarios para una implantacion

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

e Programador Medtronic

e Aplicacién de software del programador para el dispositivo Visia

e Analizador Modelo 2290 o analizador de sistemas de estimulacién equivalente
e Desfibrilador externo

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

e Dispositivo implantable y componentes del sistema de cables

e Bolsa estéril del cabezal de programacion (si se utiliza un cabezal de programacion)

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

e Cables del analizador de sistemas de estimulacion

e Introductores de cables adecuados para el sistema de cables

e Fiadores adicionales de la longitud y la forma adecuadas

3.1.2 Configuracion del programador e inicio de la aplicacion

Consulte en el manual de referencia del programador de Medtronic las instrucciones acerca
de cémo configurar el programador. El software Modelo SW035 debe estar instalado en el
- programador. Establezca la telemetria con el dispositivo e inicie una sesion de paciente.

3.1.3 Consideraciones sobre la preparacion para una implantacion

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

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

Advertencia: Tenga un equipo de desfibrilacion externo a mano para su uso inmediato.
Podrian producirse taquiarritmias espontaneas o inducidas perjudiciales durante las
pruebas, los brocedimientos de implantacion o las pruebas posteriores a la implantacién del
dispositivo. '
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Precaucion: El dispositivo esta disefiado para implantarse en la zona pectoral con cables
de desfibrilacion intravenosos de Medtronic. La implantacién del dispositivo fuera de la
region pectoral puede afectar negativamente a los resultados de las mediciones de liquido
OptiVol. No se admiten reclamaciones relacionadas con la seguridad y el rendimiento de
sistemas de cables implantados crénicos o agudos que no sean de Medtronic.

Precaucion: El contacto de las bobinas del cable y los electrodos de carcasa activa durante
‘una terapia de alto voltaje puede hacer que la corriente eléctrica se desvie del corazon,
dafando posiblemente el dispositivo y los cables. Mientras el dispositivo esté conectado a
los cables, asegurese de que los electrodos terapéuticos, fiadores y guias no se toquen ni
estén conectados por ningin material conductor de electricidad. Aleje los objetos fabricados
con materiales conductores (por ejemplo, una guia implantada) de todos los electrodos
antes de administrar una descarga de alto voltaje.

Precaucion: No implante el dispositivo una vez pasada la fecha de “caducidad” ("No utilizar
después de") indicada en la etiqueta del envase. Esto podria reducir la vida util del
dispositivo.

Precaucién: No sumerja el dispositivo en liquido ni lave los puertos de conexién en el
momento del implante. En caso contrario, el rendimiento del dispositivo y del sistema de
cables podria verse afectado de un modo negativo.

3.1.4 Cémo preparar el dispositivo para la implantacion

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

1. Interrogue al dispositivo e imprima un informe de interrogacién inicial.

Precaucion: Si el programador informa que ha ocurrido una reinicializacion eléctrica, no
implante el dispositivo. Péngase en contacto con el representante de Medtronic.

2. Compruebe el estado de la estimacion de vida util restante en la pantalla Consulta rapida
Il para confirmar que el dispositivo esta en un estado aceptable para su implantacion. El
grafico de estimacion de vida util restante se muestra de color gris si el estado de la bateria
no es aceptable para realizar la implantacién y de color verde si el estado de la bateria es
aceptable para realizar la implantacion.

Si se ha expuesto el dispositivo a temperaturas bajas, el voltaje de la bateria puede
disminuir temporalmente y el tiempo de carga puede aumentar. Si el estado de la bateria es
inaceptable, guarde el dispositivo a temperatura ambiente durante 48 horas y vuelva a
comprobar el estado de la bateria para determinar si el estado del dispositivo es aceptable
para su implantacién. Si no se consigue un estado aceptable de la bateria transcurridas 48
horas, péngase en contacto cor un representante de Medtronic.

Nota: Si el grafico de estimacion de vida util restante de la pantalla Consulta rapida |l es de
color gris, lo que indica que el estado de la bateria es inaceptable, no cargue los
condensadores. _

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

4. Programe los pardmetros de terapia y estimulacion en los valores adecuados para el
paciente. Asegurese de que la deteccion de taquiarritmia no esta programada en activada.
Notas: _

e No active una funcion de estimulacion que afecte a la frecuencia de estimulacion (por
ejemplo, estabilizacion de la frecuencia ventricular) antes de implantar el dispositivo. Si
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hace podria provocar una frecuencia de estimulacion elevada que sea mas rapida de |
previsto.

e La informacién del paciente se suele introducir en el momento de fa implantacion inicial y
se puede revisar en cualquier momento.

3.2 Seleccion e implantacién de los cables

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

Se necesita un sistema completo de desfibrilacién SureScan para utilizarlo en el entorno
MRI. Un sistema de desfibrilacion SureScan monocameral completo incluye un DAl Visia AF
MRI XT VR SureScan con un cable de desfibrilacion SureScan. (Sélo para DVFB2D4/
DVFC3D4)

3.2.1 Seleccion de los cables

Se pueden utilizar cables intravenosos o epicardicos (Sélo modelos DVAB2D1/ DVAC3D1).
No utilice ningin cable con este dispositivo sin haber comprobado previamente su
compatibilidad con los conectores.

Precaucion: La utilizacion de un cable de desfibrilacion epicardico en lugar de un cable de
bobina VD puede tener un efecto adverso en los resultados de las mediciones de liquido
OptiVol (Sélo modelos DVAB2D1 / DVAC3D1).

El dispositivo se implanta normalmente con 1 cable intravenoso tetrapolar/tripolar con un
conector tribifurcado/ bifurcado o DF4-LLHH o DF4-LLHO en el ventriculo derecho (VD)
para deteccion y estimulacion, asi como para terapias de cardioversion y desfibrilacion.

Un cable de bobina dual aumenta las amplitudes de onda P en un EGM de episodios de FA
almacenado.

3.2.2 Como comprobar la compatibilidad del cable y el conector

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

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

Nota: El uso de un adaptador para cables puede afectar a la precision de las mediciones de
liquido OptiVol.

Utilice la informacion de Tabla 2 para seleccionar un cable compatible.
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Tabla 2.
Compatibilidad del cable y el conector (DVAB2D1 / DVAB2D4 / DVAC3D1 / DVAC3D4)

Puerto de conexion {electrodos) {Cable principal
‘VCS {bobina VCS) DF-1a

VD (bobina VD) DF-12

VO (purtta VD, anillo VD} 1S-1° bipolar

2 DF-1 hace referencia a 1a norma internacional 1SO 11318:2002.
b {S-1 hace referencia a la noma internacional 1ISO 5841-3:2000.

‘Compatibilidad del cable y el conector (DVFB2D4 y DVFC3D4)

Puerto de conexion (electrodos) Cabile principal
VD (punta VD, anillo VD, bobina VD, DF4-1L1L HH o DF4-LLHO® tetrapolarftripolar
bobina VCS}

2 DF4-LLHHy DF4-LLHO hacenreferencia a lanorma internacional ISO 27 186:2010, en la que los contactos del

conector del cable se definen como de bajo voliaje {1}, alto voltaje (H) o abierto (O).

3.2.3 Implantacion de los cables

implante los cables siguiendo las instrucciones de los manuales técnicos que se
proporcionan con ellos, a menos que ya estén colocados los cables cronicos adecuados.
Advertencia: Un pinzamiento del cable puede dafar su conductor o aislante, lo que podria
producir terapias de alto voltaje no deseadas o provocar una falta de terapia de deteccion o
estimulacion.

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

Cables epicardicos — Se pueden utilizar varios abordajes quirtrgicos para implantar los
cables epicardicos como, por ejemplo, una toracotomia izquierda limitada o una
esternotomia mediana. Una colocacion -tipica puede utilizar un parche ventricular derecho
anterior como bobina VD y un parche ventricular izquierdo posterolateral como VCS.

3.3 Pruebas del sistema de cables

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

3.3.1 Consideraciones sobre la comprobacion del sistema de cables

Cables bipolares — Cuando mida los valores de deteccién y estimulaciéon, realice las
mediciones entre la punta (catodo) y el anillo o bobina (anodo) de cada cable bipolar de
estimulacion/deteccion. '

Colocacion del cable — La colocacion final del cable debe tratar de optimizar el umbral de
estimulacion, la deteccién y el umbral de desfibrilacion, si procede.

3.3.2 Como comprobar y guardar los valores de deteccion y estimulacién

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

Nota: Si realiza las mediciones de! cable con un instrumento de ayuda a la implantacién
distinto del Analizador Modelo 2290, introduzca manualmente las mediciones en la sesion
del dispositivo.

Nota: El EGM intracardiaco telemedido desde el dispositivo no puede utilizarse para evaluar
directamente la deteccion.

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

EIE o

2. Mida la amplitud del EGM, la deflexion intrinseca y el umbral de captura con un
analizador Modelo 2290.

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

Nota: La impedancia del cable de estimulacion medida es un reflejo de la tecnologia del
cable y del equipo de medicion. Consulte los valores de impedancia aceptables e
informacion adicional sobre valores de deteccion y estimulacion en el manual técnico del
cable.

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

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

6. Seleccione [Ver guardadas...].

7. Seleccione las mediciones guardadas que'desea exportar. Puede seleccionar una unica
medicidn para cada tipo de cable.

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

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

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

Tabla 3. Valores de deteccion y estimulacidn aceptables

Mediciones necesarias Cables intravenosos agudos Cables cronicos?

Amplitud de EGM de onda R 25 mV 23 mV

(VD)

Deflexién intrinseca 20,75 V/s (VD) 20,5 V/s (VD)
Umbral de captura (duraciondel  <1,0V {VD) <30V (VD)
impulso de 0.5 ms)

2 Los cables cronicos son cables implaniados durante 30 dias o mas.
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3. 4 Conexmn de los cables al dispositivo

"EI procedlmlento siguiente describe como conectar un cable al drsposmvo confirmar que el

conector del cable esta totalmente insertado en el bloque de conexioén y comprobar que la
conexion del cable es segura.
Advertencia: Después de conectar los cables, compruebe que sus conexiones son seguras
tirando suavemente de cada cable. Una conexién de cable suelta puede provocar una
deteccién inadecuada, con la consiguiente terapia antiarritmia inadecuada o falta de
administracién de dicha terapia.

Precaucion: Si no se ha implantado un electrodo VCS, compruebe que el enchufe
proporcionado con el dispositivo esta insertado en el puerto VCS para evitar fugas
eléctricas.

Precaucion: Utilice inicamente la llave dinamométrica que se suministra con el dispositivo.
Esta llave esta disefiada para que no se produzcan dafos en el dispositivo por un apriete
excesivo de los tornillos de fijacion.

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

Figura 1.
Puertos de conexién del cable (DVAB2D1, DVAC3D1)

O

1 Puerto de conexién DF-1, VCS : 3 Electrodo HVA activa del dispositivo
2 Puerto de conexion DF-1, VD 4 Pueric de conexion 1S-1, VD

Puertos de conexion del cable (DVAB2D4 / DVAC3D4/ DVFB2D4 / DVFC3D4)

1 Puerio de conexion DF4-LEHH, VD
2 Blectrodo carcasa activa del dispositivo .
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3.4.1 Como conectar un cable al dispositivo

1. Inserte [a llave dinamométrica en el tornillo de fijacidn adecuado.

a. Si el tornillo de fijacién obstruye el puerto, retirelo girandolo hacia la izquierda hasta que
el puerto quede libre. Tenga cuidado de no soltar totalmente el tornillo de fijacion del bloque
de conexién. , ' ,

b. Deje la llave dinamomeétrica en el tornillo de fijacion hasta que la conexién del cable esié
sujeta para crear una via de salida para el aire que queda atrapado al insertar el conector
del cable en el puerto de conexion.

2. inserte el conector del cable o la clavija hasta que la clavija de conexion del cable esté
claramente visible en el drea de visualizacién de la clavija. Si es necesario, puede utilizarse
agua estéril como lubricante. No se requiere un sellador.

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

a. La clavija de conexién del cable debe ser claramente visible al otro lado del bloque de
tornillos de fijacion.

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

4. Apriete el tornillo de fijaciéon girandolo hacia la derecha hasta que la llave dinamomeétrica
haga clic. Retire la llave dinamométrica.

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

6. Repita estos pasos para cada cable.

3.5 Realizacion de las pruebas del umbral de desfibrilaciéon ventricular

El funcionamiento de la desfibrilacién ventricular y la efectividad del sistema de cables
implantado pueden comprobarse induciendo una FV mediante el método de Choque sobre
T o Réafaga de 50 Hz y, a continuacion, permitiendo que el dispositivo detecte y trate la FV
mediante las terapias automaticas programadas. Siga el método que prefiera para
establecer la existencia de unos margenes de seguridad de deteccion y seguridad de
desfibrilaciéon adecuados.

La decision de inducir una FV para comprobar el funcionamiento de la desfibrilacion
ventricular y la efectividad del sistema de cables implantado debe sopesarse detenidamente
para cada paciente. Los médicos deben aplicar su criterio a la hora de decidir si se realiza la
prueba y cémo hacerlo para obtener un margen de seguridad adecuado.

3.5.1 Valores de implantacion de alto voltaje

Consulte Tabla 4 si desea informacion sobre los valores de terapia de alto voltaje medidos
que se recomiendan durante la implantacion.

Tabla 4. Valores de terapia de alto voltaje (AV) recomendados durante la implantacion

Medicidn Cables agudos o cronicos

Impedancia de configuracién de administracion de alto voltaje 20-200
Umbral de desfibnlacion =254J
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3.5.2 Como realizar los preparativos para la comprobacion del umbral de
desfibrilacion '

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

1. Establezca la telemetria entre el dispositivo y el programador e inicie una sesion con el
paciente. Si utiliza telemetria inaldambrica, compruebe que estan encendidas al menos 3 de
las luces verdes del icono de telemetria inalambrica. Interrogue al dispositivo, si ain no lo
ha hecho.

2. Seleccione el icono Parametros, el campo Terapias de FV vy, por ultimo, [Parametros
comunes...]. Programe el parametro HVA activa/Bobina VCS como Activado o Desactivado
segun sea apropiado para el paciente.

3. Observe las anotaciones del Canal de marcas para comprobar que el dispositivo esta
realizando una deteccion correcta.

4. Realice una prueba manual de impedancia del cable para comprobar las conexiones del
cable de desfibrilacion. Para obtener informaciéon acerca de los valores de impedancia
aceptables, consulte el manual técnico del cable y la Tabla 4. Esta prueba se debe realizar
con el dispositivo colocado en la bolsa quirdrgica.

‘Mantenga la bolsa quirdrgica muy himeda. Si la impedancia del cable esta fuera del rango,
realice una o varias de las tareas siguientes:

e Vuelva a comprobar las conexiones del cable y la colocacion de los electrodos del cable.

e Observe si el EGM presenta anomalias.

e Repita la prueba manual de impedancia del cable.

3.5.3 Como realizar la comprobacion del umbral de desfibrilacion con Choque sobre T

1. Seleccione Pruebas > Estudio electrofisiologico (EEF).
2. Seleccione Choque sobre T en la lista de funciones de estudio EF.

3. Confirme que la casilla de verificacion Reanudar al ADMINISTRAR esta activada, a fin de
reanudar la detecciéon de arritmia después de administrar la induccion.

Nota: Durante una sesién de telemetria inalambrica no se puede administrar una induccion
de Choque sobre T cuando hay un iman o un cabezal de programacién colocado sobre el
dispositivo y la casilla de verificacion Reanudar al ADMINISTRAR esta activada. Si aparece
un mensaje de error, retire el iman o cabezal de programacion o desactive la casilla de
verificacion Reanudar al ADMINISTRAR.

4. Seleccione [Ajustar permanente...].

5. Ajuste el parametro Energia para la terapia de FV Rx1 en 10 J menos que el valor
programado final que desee. Ajuste las terapias de FV Rx2 a Rx6 en el valor maximo.

6. Ajuste el parametro Sensibilidad VD en un valor que produzca un margen de seguridad
adecuado para la deteccion de FV. Para una sensibilidad VD programada final de 0,3 mV,
se suele lograr un margen de seguridad adecuado ajustando el valor en 1,2 mV durante las
-pruebas. ‘

7. Ajuste Activacion de FV en activada. Esto también ajusta automaticamente la funcién
Patron de onda en activada.

8. Seleccione [PROGRAMAR].

9. Seleccione [Cerrar].

10. Active la casilla de verificacién Activacion.

6&_/%

FILOBIOSIS S.A

'/’
CARLOS MARTINEZ
PRESIDENT™

pagina 22 de 49



M e e el sy g
N T e GRS

LR TN ST SR e v

I

11. Seleccione [ADMINISTRAR Choque sobre T]. Si es necesario, seleccione [ANULAR]
para suspender la induccion o cualquier terapia en curso.

12. Compruebe en el monitor del ritmo dinamico que la deteccion, la terapia y la deteccion
post-descarga sean las correctas.

13. Para revisar los datos almacenados para el episodio inducido, seleccione [Recuperar
datos...]. Para ver mas detalles, imprima un informe Ultima TV/FV con EGM o seleccione
Datos > Diagnéstico clinico > Episodios de arritmia para ver los datos en el programador.

14. Seleccione [Ajustar permanente...] para programar un nuevo nivel de energia para la

e

“terapia de FV Rx1 o para cambiar la configuracion, si lo desea.

15. Espere hasta que el temporizador en pantalla llegue a 5 min y, a continuacion, repita del
Paso 10 al Paso 15 si es necesario. '

16. Antes de cerrar la bolsa, seleccione el icono Parametros y programe la deteccion de FV,
TVR y TV en desactivada.

3.5.4 Cémo realizar la comprobacion del umbral de desfibrilacion con Rafaga de 50 Hz

1. Seleccione Pruebas > Estudio electrofisioldgico (EEF).

2. Seleccione Rafaga 50 Hz en la lista de funciones de estudio EF.

3. Confirme que la casilla de verificacién Reanudar tras RAFAGA esta activada, a fin de
reanudar la deteccion de arritmia después de administrar la induccion.

Nota: Durante una sesion de telemetria inaldmbrica no se puede administrar una induccion
en Rafaga de 50 Hz cuando hay un iman o un cabezal de programacion colocado sobre el
dispositivo y la casilla de verificacion Reanudar tras RAFAGA esta activada. Si aparece un
mensaje de error, retire el iman o cabezal de programacion, o desactive la casilla de
verificacion Reanudar tras RAFAGA.

4. Seleccione [Ajustar permanente...].

5. Ajuste el parametro Energia para la terapia de FV Rx1 en 10 J menos que el valor
programado final que desee. Ajuste las terapias de FV Rx2 a Rx6 en el valor maximo.

6. Ajuste el parametro Sensibilidad VD en un valor que produzca un margen de seguridad
adecuado para la deteccion de FV. Para una sensibilidad VD programada final de 0,3 mV,
se suele lograr un margen de seguridad adecuado ajustando el valor en 1,2 mV durante las
pruebas.

7. Ajuste Activacion de FV en activada. Esto también ajusta autométicamente la funcion
Patron de onda en activada.

8. Seleccione [PROGRAMAR].

9. Seleccione [Cerrar].

10. Mantenga pulsado el boton [RAFAGA 50 Hz Pulsar y mantener pulsado]. Retire el 1apiz
optico del boton [RAFAGA 50 Hz Pulsar y mantener pulsado] para interrumpir
automaticamente la induccién o terapia.

11. Compruebe en el monitor del ritmo dinamico que la deteccion, la terapia y la deteccion

b&ét—descarga sean las correctas.
12. Para revisar los datos almacenados para el episodio inducido, seleccione [Recuperar
datos...]. Para ver mas detalles, imprima un informe Ultima TV/FV con EGM o seleccione
Datos >Diagnéstico clinico >Episodios de arritmia para ver los datos en el programador.

13. Seleccione [Ajustar permanente...] para programar un nuevo nivel de energia para la
terapia de FV Rx1 o para cambiar la configuracion, si lo desea.

14. Espere hasta que el temporizador en pantalla llegue a 5 min y, a continuacion, repita del
Paso 10 al Paso 14 si es necesario.
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15. Antes de cerrar la bolsa, seleccione el icono Parametros y programe la deteccion de F\/,\\"qg PROY

TVR y TV en desactivada.

3.6 Colocacion y sujecién del dispositivo

Precaucion: Si no se ha implantado un electrodo VCS, compruebe que el enchiuie
proporcionado con el dispositivo esta insertado en el puerto VCS para evitar fugas
eléctricas. _

Precaucion: Programe la deteccidn de taquiarritmia en desactivada o Monitor para evitar la '
deteccion o administracion de terapia inadecuada mientras se cierra la bolsa quirurgica.
Nota: Implante el dispositivo a menos de 5 cm de la superficie de la piel para optimizar la
monitorizacién ambulatoria posterior a la implantacion. El lateral del dispositivo que lieva
grabado el logotipo de Medtronic debe mirar hacia la piel para que el paciente pueda oir -
mejor los tonos de sefial de aviso. Ademas, esta orientacion es la mas compatible con el
disefio PhysioCurve del dispositivo.

3.6.1 Como colocar y sujetar el dispositivo

1. Compruebe que todas las clavijas o enchufes de conexién de los cables estan totalmente
insertados en el puerto de conexion y que todos los tornillos de fijacién estan apretados.

2. Para evitar que el cuerpo del cable se retuerza, gire el dispositivo para enrollar con
holgura el cable sobrante (consulte la Figura 4). No retuerza el cuerpo del cable.

Figura 4. Giro del dispositivo para enrollar los cables

3. Coloque el dispositivo y el cable en la bolsa quirtrgica.

4. Utilice suturas no absorbibles para fijar el dispositivo en la bolsa, asi como para minimizar
su rotaciéon y migracion después de la implantacion. Emplee una aguja quirtrgica para
atravesar los orificios de sutura del dispositivo (consuite la Figura 5).

Ce e
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Figura 5. Posicion de los orificios de sutura

5. Cierre la incisién de la bolsa con suturas

3.7 Finalizacion del procedimiento de implantacion
3.7.1 Cémo finalizar la programacién del dispositivo

1. Active la deteccién de taquiarritmia y las terapias antitaquiarritmia que desee.

2. Realice una induccién de FV final y permita que el sistema implantado detecte y trate la

taquiarritmia. '

3. Compruebe que los parametros de estimulacién, deteccién y terapia estan programados

en valores apropiados para el paciente.

4. Introduzca la informacién del paciente. ;
' Nota: Asegurese de utilizar la pantalla Datos del paciente para introducir toda la informacion
" relacionada con los cables implantados. Asegurese de. utilizar 1a pantalla Sistema MRI
SureScan/otro hardware para introducir toda la informacién relacionada con el hardware
implantado en el paciente, como los dispositivos o los cables abandonados, o alargadores o
adaptadores de cables. Esta informacion se utilizara en un futuro si es necesario evaluar al
paciente para realizarle una exploracion MRI. Para obtener mas informacion, consulte el
manual de referencia. '
5. Configure la funcién Medtronic CareAlert.
6. Programe los parametros de configuracion de recopilacién de datos.

3.7.2 Cémo evaluar el rendimiento del dispositivo y los cables

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

1. Vigile el electrocardiograma del paciente continuamente hasta que se produzca el alta
hospitalaria. Si un cable se desplaza, esto suele ocurrir durante el periodo inmediatamente
posterior a la operacioén. :

2. Si hay alguna terapia antitaquiarritmia activada durante la estancia del paciente en el
hospital, interrogue al dispositivo después de cualquier episodio espontaneo para evaluar
los ajustes de los parametros de deteccién y de terapia.
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3. Si el paciente no ha experimentado episodios espontaneos, puede inducir las
taquiarritmias clinicas utilizando las funciones de estudio EF no invasivas para poder
evaluar mejor el rendimiento del sistema.

4. Compruebe los valores de estimulacién y deteccion y, si es necesario, ajlstelos.

5. Haga una demostracion de los tonos de CareAlert.

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

3.8 Sustitucion de un dispositivo

Advertencia: Tenga un equipo de desfibrilacion y estimulacion externo a mano para su uso
inmediato. Cuando el cable estd desconectado, el paciente no recibe terapia de
desfibrilacion o estimulacion desde el dispositivo. :
Precaucion: Desactive la deteccion de taquiarritmia para evitar la administracion
inadecuada de terapia durante la explantacion del dispositivo.

Nota: Para cumplir los requisitos de implantacién, puede que necesite volver a colocar o
sustituir los cables cronicos, o bien afiadir un tercer electrodo de alto voltaje. Si usa un catle
de alto voltaje en el VD que no sea compatible con el puerto de conexion DF4-LLHH, debe
utilizar un adaptador.

Nota: Todos los cables no utilizados que permanezcan implantados se deben tapar con un
capuchoén para evitar la transmision de sefiales eléctricas.

Advertencia: Se pueden utilizar cables que no sean cables SureScan con el dispositivo
DVFB2D4 pero, en este caso, el sistema esta contraindicado para exploraciones MRI.
Advertencia: Los cables abandonados o los cables con etiquetas distintas de MRI
implantados previamente pueden poner en peligro la capacidad para explorar con seguridad
el sistema de desfibrilacion SureScan durante exploraciones MRI futuras. Al implantar un
sistema de desfibrilacion SureScan, considere los riesgos asociados a la retirada de Ios
cables implantados previamente, antes de retirar los mismos, con el fin de mantener la
capacidad para explorar de forma segura el sistema de desfibrilacion SureScan.

3.8.1 Cémo explantar y sustituir un dispositivo

1. Desactive la deteccion de taquiarritmia para evitar posibles descargas inadecuadas en el
paciente o el responsable de la implantacion durante la explantacion del dispositivo.

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

3. Separe los cables y el dispositivo de la bolsa quirargica. No rompa ni corte el aislamier:to
del cable.

4. Afloje los tornillos de fijacion del bloque de conexion por medio de una llave
dinamomeétrica.

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

6. Evalle el estado de cada cable ( “Pruebas del sistema de cables”).

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

7. Conecte los cables al dispositivo de sustitucion (“Conexién de los cables al dispositivo”).
Nota: Puede que necesite adaptadores para cables para conectar los cables al dispositivo
de sustitucion.
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Nota: Los adaptadores para cables ponen en peligro la capacidad para realizar una
exploracion MRI de forma segura en el sistema de desfibrilacion SureScan en el futuro. La
exploracion MRI esta contraindicada en pacientes con adaptadores para cables.

8. Evalle la efectividad de la desfibrilacion utilizando el dispositivo de sustitucién (consul:e
“Realizacion de las pruebas del umbral de desfibrilacién ventricular”).

9. Coloque y sujete el dispositivo en la bolsa quirdrgica, y suture la incision de ésta para
cerraria. '

Nota: La eliminacion de los dispositivos o cables explantados esta sujeta a las normatives
local, estatal y federal.

4 Especilicaciones del producto

4.1 Caracteristicas fisicas

Tabla 5. Caracteristicas fisicas

Volumen@ 33 cm®
Peso 7ig
Alx Anx FP 66 mmx51 mmx13mm /64 mmx 51 mm x 13 mm (MRI)

Superficie de la carcasa del dispositivo
[D radicpaca®
{dentificador radiopaco de Medtronic®

Materiales en contacto con el tejido humano®
Composicion guimica de fa bateria
Modelo de bateria

57 cm?2

PXT /PFZ (MRI)

®

Trtanio, poliuretanc, silicona
Oxido de litio/plata vanadio CFx hibrido
M945899A

2 \olumen con puertos de conexion desconectados.

b Los ojales pueden sobresalir igeramente de la superficie de fa carcasa.

¢ | a identificacion radiopaca y el identificador radiopaco de Medtronic se pueden ver en una imagen
fluoroscopica del dispositivo.

¢ Se ha comprobado que estos materiales no preducen incompatibifidad biologica. Eldi lspos;‘wo nogenera una
temperatura perjudicial en el tejido circundante durante su funcionamiento normal.

Figura 6. Puertos de conexion y orificios de sutura

DVAB2D1/ DVAC3D1
5 ® ®
oo B oy
e ( 2 2

W

1 Puerto de conexidén DF-1, VCS

2 Puerto de conexién OF-1. VD

3 Electrodo de Active Can del dispositivo
4 Puerto de conexién IS-1, VD

5 Orificios de sutura

e lecac
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DVAB2D4 / DVAC3D4 / DVFB2D4 / DVFC3D4

. =
/5
/

1 Puerto de conexion DF4-LLHH, VD 3 Orificios de sutura
2 Electrodo de Active Can de! dispositive

4.2 Especificaciones eléctricas

Tabla 6. Caracteristicas basicas de la baterfa y especificaciones de la bateria y el dispositivo

Caracteristicas de la bateria

Fabricante Medtronic Energy and Component Center

Modelo M945899A

Componentes quimicos Oxido de Titio/plata vanadio CFx hibride
Especificaciones eléctricas de ia bateria

Voltaje nominal 32V

Capacidad media en RRT 1.0 Ah

Capacidad minima tras RRT 0,1 Ah

Especificaciones eléctricas del dispositivo

Limite de frecuencia de estimulacion (funcitnde 200 min™?
proteccion)®

Impedancia de entrada 150 k2 minimo

2 No se apiica durante las terapias ATP ni la estimufacidn de seguridad ventricular.

Tabla 7. Voliaje de salida maximo def DAl durante la administracion de una descarga de! alto voltaje

Energia pregramada Voltaje mdximo para la primera  Voltaje maximo parala segunda
fase del impulso fase del impulso

Minima: 0.4 J (0,25 J) 78V (16%) 36 V (£30%}

Medio: 18 J (£20%} 497V {10%) 249 V (+25%)

Maxima: 35 J (£15%) 699V (210%) 351 V (£25%)
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4,2.1 Formas de onda de salida

Figura 7. Formas de onda de salida tipicas

® ® ™
‘UM ®

1 Forma de onda de estimulacién
2 Forma de onda monofasica de alto voltaje {solo induccicnes de Chogue sobre T), inclinacion del 50%
3 Forma de onda bifasica de alto voltaje, inclinacion del 50%

'4.2.2 Métodos de medicicn

Los parametros del dispositive, como la duracion del impulso, la amplitud del impulso y la sensibilidad, se miden
en condiciones estandar de 37 °C x2 °C y 500 Q 1 % de carga segan la norma EN 45502-2-1.

Duracién del impulso - La duracitn del impulsc se mide a niveles de 1/3 del voliaje méximo seginianomaEN
45502-2-1 {consulte la Figura 8). Cuando se aplica este método de medicion, la duracién del impulse medida W
depende de la carga Rload {(en chmios) y de la duracion del impulso programada W, {en segundos} contolerancia
W < W, + 34 psy W = el valor més bajo de (W, - 16 s} o [124 pis + (4 ps x Rioad)].

Amplitud - La amplitud del impulso se calcula segin la norma EN 45502-2-1 (consutte la Figura 8). Cuando se
aplica este método de medicion, la amplitud medida A depende de la amplitud programada A, y de la duracion
del impulso programada Wp: A= Ag x[0,9 - (W, x 0,145 ms ).

Metiadim +
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Figura 8. Medicion de {a duracion y la amplitud del impulso

€ >
»ms
@
F
A=—
D
87
[O2¢
1 Amplitud m&ama 4 integral de tiempo respecto a_\}o[ta]e (F)
2 1/3 de la amplitud maxima 5 Amplitud del impulso (A}

3 Duracion del impulso (D)

Sensibilidad - La sensibilidad se define como la amplitud de voltaje de una sefial de prueba que es suficiente
para ser detectada por e! dispaositivo. Los valores programables para la sensibilidad VD asumen una formade

onda sinusoidal? de 40 ms. Cuando se utiliza la sefial de prueba definida en fa norma EN 45502-2-1 (consulte la
Figura 9), el umbral de deteccidn ventricular nominal sera 1.5 veces el valor programado para Sensibilidad VE.

Figura 9. Medicion de la sensibilidad

15ms

A
v

2ms

1 Amplitud

Notas:
e Cuando se miden los parametros de estimulacién y deteccién por medio de analizadores
de sistemas de estimulacion, se pueden observar diferencias considerables respecto a las
especificaciones presentadas en este manual puesto que los métodos de medicién
empleados por dichos sistemas pueden diferir de los descritos anteriormente.

e Los resultados de la medicion de impedancia del cable pueden verse distorsionado
un equipo de monitorizacién electrocardiografico.

or
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Relacion de rechazo en modo comtin - La relacion de rechazo en modo comun (CMRR ;‘331
para las frecuencias de 16,6 Hz, 50 Hz y 60 Hz es al menos de 100 (40 dB). El calculo de la
CMRR esta basado en las mediciones realizadas con la forma de onda sinusoidal inyectada
directamente en el dispositivo. La CMRR del dispositivo y del sistema de cables depende de
varios factores como la colocaciéon de los electrodos o la separacién entre electrodos y
puede ser mas baja que la CMRR del dispositivo.

4.2.3 Variacion con la temperatura

La frecuencia basica, la frecuencia del impulso de prueba, la duracién del impulso y la
amplitud del impulso permanecen dentro de las tolerancias previstas cuando la temperatura
del dispositivo estd comprendida entre 22 °C y 45 °C. La sensibilidad en condiciones
nominales medida a 37 °C puede variar hasta en un 1% por °C entre 22 °C y 45 °C.

4.3 Indicadores de sustitucion

La estimacion de vida util restante, el estado de sustitucién y el voltaje de la bateria se
muestran en la pantalla del programador y en informes impresos. En la Tabla 8 figuran las
condiciones del Tiempo de reemplazo recomendado (RRT) y el Fin de servicio (EOS)

Tabla 8. Indicadores de sustitucion

Tiempo de reemplazo recomendado (RRT) <2,73 ¥ en 3 mediciones automaticas diarias conse-
cutivas
Fin de servicio {EOS) 3 meses despugs del RRT

Vida atil restante — La estimacion de vida (til restante muestra el tiempo calculado que
queda hasta el RRT del dispositivo.

RRT (Tiempo de reemplazo recomendado) — Se muestra en el programador el estado
RRT de la bateria para indicar que es aconsejable sustituir el dispositivo.

Fecha de RRT - El programador muestra en ‘las pantallas Consulta rapida Il y MedICIones
de bateria y cable una fecha que indica cuando ha llegado la bateria al estado RRT.

EOS (Fin de servicio) — Se muestra en el programador el estado EOS de la bateria para
indicar que el dispositivo se debe sustituir inmediatamente y puede que no funcione segun
las especificaciones.

Sustituir en EOS - Si el programador indica que el dispositivo ha llegado al EOS, debe
sustituirlo inmediatamente.

Periodo de servicio prolongado — El periodo de servicio prolongado (PSP) es el tiempo
que transcurre entre el RRTy el EOS. EI"PSP se define como 3 meses, asumiendo las
condiciones siguientes: 100% de estimulacion en el modo VVI a 60 min—1; 2,5 V de
amplitud de estimulacién VD; 0,4 ms de duracion del impuiso; carga de estimulacion de 600
Q y 6 cargas de energia maxima. El estado EOS se puede indicar antes de transcurridos los
3 meses si el dispositivo supera estas condiciones.

4.4 Vida util de servicio prevista

La vida util de servicio prevista en afnos del dispositivo se muestra en la Tabla 9. Los datos
se basan en salidas de estimulacién programadas en el modo VVI, amplitud de estimulacion
especificada, 0,4 ms de duracién del impulso y 60 min~" de frecuencia de estimulacion.

Las previsiones de vida util de sérvicio se basan en los supuestos siguientes:

e Frecuencia de carga de energia maxima semestral

e Lo
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e Almacenamiento de EGM de pre-arritmia programado en Activado por un periodo de’
meses (dos intervalos de seguimiento de 3 meses) durante la vida utit total del dispositivo.
e 3 horas de telemetria inalambrica durante el implante

e Programacion trimestral de transmisiones remotas del Monitor del paciente de Medtronic
e 1 hora de telemetria inaldambrica en consulta al afio

e Tiempo de almacenamiento tipico antes de la implantacion.

Las estimaciones de vida (til de servicio prevista se basan en los datos de descarga
acelerada de la bateria del dispositivo y la formulacién que se haya especificado en el
mismo. No interprete estos valores como cifras exactas.

- Tabla 9. Vida util de servicio prevista en afnos

Vida dtif de servicio prevista en afios

Modo de estimulacion, impedanciade estimu- Impedancia de estimu-

porcentaje de estimu-  Amplitud de estimula- facién lacién
lacién cion ‘ 500 Q 600 0

VWi, 0% 25V 110 11,0

35V 1.0 11,0

YW, 15% 25V 10,7 108

35V 10,4 105

Vi, 50% : 25V 10,1 102

35V 8,2 9.5

WV, 100% 25v 8.3 96

35v 7.8 83

4.4.1 Consideraciones sobre la vida ttil de servicio prevista

Cargas de energia maxima adicionales — Cada carga de energia maxima adicional debida

a una descarga de terapia o prueba del dispositivo reduce la vida Gtil de servicio prevista en

47 dias aproximadamente.

Almacenamiento de EGM de pre-arritmia — El uso a tiempo completo del almacenamiento

de EGM de pre-arritmia reduce la vida util de servicio prevista aproximadamente en 4

meses mas al afio o un 33 %.

Transmisiones remotas del Monitor del paciente de Medtronic — Las transmisiones

remotas del Monitor del paciente de Medtronic adicionales reducen la vida Gtil de servicio

prevista. Por ejemplo, un paciente de VR que ha recibido 0 % de estimulacién ventricular,
. en el modo VVI, con una impedancia de 600 Q tendria una vida util de servicio prevista de

11,0 anos. Las reducciones de vida util de servicio prevista para indices de transmisiones

remotas mas frecuentes son las siguientes:

e Las transmisiones mensuales durante la vida util del dispositivo reducen la vida Util de

servicio prevista en 105 dias o un 3 %. '

e Las transmisiones semanales durante la vida atil del dispositivo reducen la vida util de

servicio prevista en 492 dias o un 12 %.

e Las transmisiones diarias durante la vida Util del dispositivo reducen la vida util de servicio

prevista en 1910 dias o un 48 %.

e Una sola transmisién adicional reduce la vida Gtil de servicio prevista en unos 0,9 dias o

un 0,02 %.

Telemetria inalambrica — Cada hora adicional de uso de la telemetria inaldmbrica (en

consulta o durante el implante) disminuye la vida uatili de servicio prevista en

aproximadamente 9,1 dias o un 0,25 %.
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Tiempo de almacenamiento — Un tiempo de almacenamiento maximo de 18 meses reduce
la vida util de servicio prevista aproximadamente en un 4,5 %.

4.5 Niveles de energia y tiempos de carga caracteristicos

Niveles de energia — La energia almacenada es siempre mayor que la energia
administrada. La energia almacenada proviene de la carga maxima de los condensadores.
Tiempos de carga caracteristicos — El tiempo de carga de los condensadores mas
reciente aparece en la pantalia del programador y en los informes impresos. Puede evaluar
el tiempo de carga mediante la prueba de carga/descarga.

.. Tabla 10. Niveles de energia maximos y tiempos de carga de energia maxima
" caracteristicos.

Energta programada maxima 354
Energia adminisirada maxima®® 354
Energia almacenada maxima® 424
Tiempo de carga caracteristico al inicio de servicio {BOS)® 84s

Tiempg de cargacaracteristicoen el tiempo dereemplazorecomendado  125s
(RRAT)

2 Energia administrada en el bloque de conexion con una carga de 50 Q.

b Para una energfa programada de 35 J, 1a energia administrada supera fos 35 J.

© Energia almacenada al final de Ja carga en el condensador.

9 El iempo de carga durante una sesion de telemetria no inalambrica puede ser ligeramente superior.

U R Al by
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4.6 Aplicacion del iman

Cuando se coloca un iman cerca del dispositivo, la detecciéon de taquiarritmia se interrumpe
y no se administran terapias antitaquiarritmia. Se emiten tonos de sefial de aviso si se han
programado. E! dispositivo ignora el iman del cabezal de programacion cuando la
comunicacion por telemetria se establece a través de dicho cabezal. '

Antes de la implantacién y durante las 6 horas posteriores a esta, el dispositivo no emite
tonos sonoros cuando se coloca un iman sobre él.

Nota: Si MRI SureScan esta programada en Activada, se suspenden la deteccion de
- taquiarritmias y Medtronic CareAlerts (incluidas las sefiales de aviso sonoras).

5 Parametros del dispositivo

5.1 Ajustes de emergencia

e Mo Dra
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Tabla 11. Ajustes de emergencia y valores predeterminados:

Parametro Valores seleccionables
Desfibrilacién
Energia 0,4:0,6...1.8;2:3... 16, 18; 20, 22 24, 25, 26; 28; 30;
32;35% J

Configuracion® B>AX
MRI SureScan Desactivado
Cardioversion
Energfa 0,4,0,6...1,8;2:3... 16, 18; 20, 22, 24; 25, 26, 28; 30;

ST S sm Y Configuracien® B>AX

e MRI SureScan ' Desactivado
Rataga fija
intervalo 100; 11G... 350% ... 600 ms
Amplitud VD 8V
Dur. impulso VD 1,5ms

CUTt T MRISureScan Desactivado

Estimulacion VVi
Modoe de estimulacion vV
Frecuencia minima 70 min~! ~
Amplitud VDP 6V
Duracién del impulso VDP 1,5ms
Cegamiento V. post-VP 240 ms
Estabilizacion de frecuencia ventricular Desactivado
MRI SureScan Desactivado

3 Si el parametro HVA activa/Bobina VCS esta ajustado en HVA desact., el electrodo HVA activa no se utiliza
como parte de la configuracion de administracion de alto voltaje. Si el parametro HVA activa/Bobina VCS esta
ajustado en VCS desact., el electrodo Bobina VCS no se utiliza como parte de la configuracion de
administracion de alto voltaje. .

b Si fa amplitud VD programada es 8 V, la estimulacion VVi se administra a 8 V con una duracién del impulso de
1,2 ms.

5.2 'Par'émetrds de deteccion de FA

Tabla 12. Parametros de deteccion de FA:

. Reiniciali-

Parametro Valores programables Valor defdbrica zacion
Deteccion de FA Menitor#; Desactivado Monitor Monitor
Sensibilidad de FA Sensibilidad minima; Menos sensible; Sensibilidad Sensibilidad

Sensibilidad equilibrada¢; Mas sensi- equifibrada equilibrada

ble; Sensibilidad maxdma
Hechazo de ectopia Activados; Desactivado Activado Activado
Registrar EGM para Episodios 2 6 min#, Episodios > 10 min, Episodios>6min  Episodios 26 min

Episodios = 20 min, Episodios = 30 min,

Episodios > 60 min

5& /(_/'—«/@&/
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5.3 Parametros de deteccion de taquiarritmia

Advertencia: Evalle cuidadosamente la posibilidad de un aumento de la susceptibilidad a
EMI y la sobredeteccion antes de cambiar el umbral de sensibilidad a su ajuste minimo

(mas sensible) de 0,15 mV.

Cuando la susceptibilidad a la interferencia modulada se comprueba en las condiciones
especificadas en la norma CENELEC EN 45502-2-2:2008, clausula 27.5.1, el dispositivo
puede detectar la interferencia si el umbral de sensibilidad estd programado en el valor
minimo de 0,15 mV. El dispositivo cumple los requisitos de la clausula 27.5.1 cuando el
umbral de sensibilidad esta programado en un valor de 0,3 mV o superior.

Tabla 13. Parametros de deteccion de taquiarritmia

Umbral de ajuste
Recopil. autom.
Limite V. de. TSV=

40:43; 46 .70 ... 97%
Activado#; Desactivado
240: 250; 260+ _..650ms

FILOBIOSIS S.A

CARLOS MARTINEZ

ORE]INENTE

Valor de Reiniciali-

Parametra Valores programables fabrica zacion

Deteccion de FV Activados, Desactivado Desactivado Activado
Intervaio de FV {frecuen- 240: 250 ... 320¢ ... 400 ms 320 ms 320 ms
cia)?

Latidosinicialesde FVpara  12/16; 18/24; 24/32; 30404, 45/60; 30/40 30740
detectar 60/80; 75/100; 90/120; 105/140;

1207160
Latidosde FV pararedetec- 6/8; 9/12; 12/18¢; 18/24; 21/28; 12/16 12116
tar 24132 27/36; 30740

Deteccion de TVR Desactivados: via FV; via TV Desactivado Desactivado
Iintervalo de TVR (frecuen-  200; 210 ... 240¢ ... 600 ms — —
cia)® .

Deteccionde TV Activado; Desactivados Desactivado Desactivado
Intervalo de TV (frecuen- 280,280 ...360% ._650ms 360 ms 400 ms
cia)®
Latidosinicialesde TVpara 12; 16% ... 52, 76; 100 16 16
detectar
Latidosde TV pararedetec- §; 124 ...52 12 12
tar _

Monitorde TV Monitore: Desactivado Desactivado Desactivado
Intervalo de Monitorde TV~ 280; 280 ... 450+ ... 650 ms 450 ms 450 ms

- {frecuencia)® '

Latidosde TV paradetectar 16;20;24;28; 328 ... 56;80; 110; 130 32 32
en Mongtor

Patrén de Onda

Patrén de onda. ..

Patrén de onda® Activado#; Desactivado: Monitor Desactivado Desactivado
Plantilla [fecha] Ninguno Ninguno

FyoBiogis
IF-2018-04820364- FNX-EM&QI#ANMAT
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*:T4bla 13.:Parametros de deteccion de taquiarritmia (continuacion)

Valor de Reiniciali-

Parametro " Valores programables {abrica zacion
Criterios adicionales
Estabilidad® Desactivados: 30;: 40 ... 100 ms Desactivado Desactivado
Inicio. .. .

Inicio Desactivado#®; Activado; Monitor Desactivado Desactivado

Porcentaje de inicio brusco  72; 75, 78; 814, 84; 88, 91,94, 97%  — —
Tiempe de espera de fre-

o cuencia elevada. ..
Solo zona de FV Desactivado; 0.25;0,5:0,758:1,1,25; 0, 75min 0.75 min
15,1,75:2:25:3: 35,445 5min
Todas las zonas Desactivade®: 0,5;1;15...5;6;7... — ) —
' 20, 22; 24:26; 28; 30 min

Onda T Activade®; Desactivado Activade Desactivado
Ruido de cable VD ..

Ruido del cable VD Activado; Act.+Tiempo limite®; Activado + Desactivado

Desactivado Tiemipo limite

Tiempo limite 0.25;0,5;0.75% ... 2min G, 75 min —
Sensibitidad
Sensibilidad VDe4 0.15;0,304:0,45;0,60:090:120mV 03 mV - 0,3mV

# Los intervalos medidos se redondean a la bajaa miltiplos de 10 ms {por ejemplo, 457 ms pasa a ser 450 ms}.
- - El dispositivo utiliza este valor de intervalo redondeado cuando aplica los criterios programados y calcula las
medias de los intervalos.

b |a funcion Patron de onda se ajusta autcmaticamente en activada cuando Deteccion de FV se ajusta en
activada.

¢ Este ajuste se aplica a todas las detecciones de esta camara, tanto para la operacion de deteccion de
taquiarntmia como para la operacién de estimulacion antibradicardia.

9 Evaliie cuidadosamente la posibilidad de un aumento de la susceptibilidad a EMiy ia sabredeteccion antes de
cambiar €] umbral de sensibilidad a su ajuste minimo {mas sensible) de 0,15 mV. Cuando la susceptibilidad a
la interferencia modulada se comprueba en las condiciones especificadas en la ,
norma CENELEC EN 45502-2-2:2008, clausula 27 5.1, el dispositivo puede detectar la interferencia si ¢l
umbral de sensibilidad esta programado en el valor minimo de 0,15 mV. El dispositivo cumple los requisitos de
la clausula 27 5.1 cuando el umbral de sensibilidad esta programado en un valor de 0.3 m¥ o superior.
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5.4 Parametros de terapia antitaquiarritinia ventricular

" Tabla 14. Parametros de terapia antitaquiarritmia ventricular

L ‘ Valor de Reiniciali-
- Parametro - - Valores programables fdbrica zacién
Paridmetros de terapia de FV
Estado terapia FV Activado®; Desactivado Activado Activado
Energia Rx1-RBx2-04.08 ... 18;2:3...16:18; 35J 35J
20: 22; 24; 25: 26; 28: 30: 32; 35¢ J
Rx3-Rx6: 10; 11 ... 16; 18; 20; 22; 24;
25;26;28; 30; 32; 359 d
Configuracion® AX>B; B>AX B>AX B>AX
Rx1-Rx4: BoAX4+
Ax5-Ax6: AX>B%
ATP. . Burante la carga®; Antes de la carga; Durante la Desactivadoe
Desactivado carga
Administrar ATP si los Glfi- 200; 210 ... 240+ ___ 300 ms 240 ms —
mos8R-R »=
Tipo de terapia Rafaga#; Rampa; Rampa+ Réfaga —
Ahorrador de carga. .. Activador; Desactivado Activado —
{ChargeSaver)
Cambiar cuando el 14 2,3, 4.6, 8; 10 1 —
numero de sucesos ATP
consecutivos sea igual a
Modo Smart Activado#; Desactivadoe Activado ==
Parémetros de terapia de TV/TVR
Estado terapia TV Activado; Desactivado® Desactivado Desactivado
Estado terapia TVR Activado; Desactivado® Desactivado Desactivado
Tipo de terapia CV: Ralaga; Rampa; Rampa+ — —
RAx1: Rafaga®
Rx2-Rx6: CV&
Energia 0.4,06...18:2,3...16;18;20,22, 24, — —
' 25, 26;28;30;32,35J
TV Rx1-Rx2: 20¢ J
TV Bx3-Rx8: 3544
TVR Bxi-Rx6: 35¢ J
. Configuracién® AX>B: B>AX — —_
RAx1-Rx4: BoAXs
Rx5-Rx6: AX>B#
Parametros de terapia en Rdfaga
N inicial de impulsos 1;2...86 .15 FVRx1-8 —
Otros: —
Intervalo R-S1={%RR} 50;53;56:59.63.66 ... 84;88,91,94; FVRx1:88% —
97% Otros: —
(< /(m
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Tabla 14. Parametros de terapia antitaquiarritmia ventricular (continuacion)

Valor de Reiniciali-
Parametro Valores programables fdbrica zacion
Decr. intervalo 0;10o ... 40ms FVRx1:10ms —
' Otros: —
Ne de secuencias 1;2_..10 FV Bx1: 1 -
Terapias de TV- 3¢ Otros: —
pp—— - Terapias de TVR: 1
Modo Smarte Activado; Desactivados: FV Rx1: Acti- —
Ao iR vado
Otros: —
Pardmetros de terapia en Rampa
Ne inicial de impulsos 1,2...8¢...15 — —
Intervalo B-St=(%RR} 50;53;56;59;63;66 .. 84;88; 914,94, — —
97%
Decr. intervalo 0;10% ... 40ms — —
N2 de secuencias 1;2 ... 10 — _
Terapias de TV: 3¢
Terapias de TVR: 14
Modo Smart® Activado; Desactivados — —
Parametros de terapia en Rampa+
N inicial de impuisos 1:2: 3« ... 15 ' — —
& geig s e s intervalo B-81=(%RR} 50;53;56;59,63;66 ... 75¢ ... 84,88, — —
ke m:-..;-i:wuﬁim‘i"LV}‘Q,.‘.“MM.‘{ A N, 4 . 91 . 941 97.—_3}0 i
S1S2{Rampa+)=(3-R-R} 50; 53;56;59;63;66:69% ... B84:88:91, — —
94 97%
S2SN(Rampa+)=(%R-R}) ~ 50:53;56;59;63;662..84;88;81;94;, — —
97%
N¢ de secuencias 2..10 — —
Terapias de TV: 3%
Terapias de TVR: 1¢
Modo Smart® Activado; Desactivado® = =
Parametros comunes...
Intervalo minimo ATP V-V 150: 160 ... 200% ... 400 ms 200 ms 200 ms
Amplitud ventricutar 1,2..6; 86V 8V 8V
Duracion del impulso ventri-  0,1;0,2... 1,59 ms 15ms 1.5ms
cular
Cegamiento estim. V. 150;160 ... 240+ .__ 450 ms 240 ms 240 ms
HWVA activa/Bobina VCS° HVA+VCS activ.a: HVA desact ; VC3 HVA+VCS HVA+VCS
desact. activ. activ.

hpinpriy e o
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Tabla 14. Parametros de terapia antitaquiarritmia ventricular (continuacién)

Valor de Reiniciali-
Parametro Valores programables fabrica zacion
Terapias de episodio progre-  Activado; Desactivado# Desactivado Desactivado
sivas
Confirmacion+ Activado®; Desactivado Activado Activado

2 Si el parametro HVA activa/Bobina VCS esta ajustado en HVA desact., el electrodo HVA activa no se utiliza
como parte de la configuracion de administracidn de alto voltaje. Si el parametro HVA activa/Bobina VCS esta
ajustado en VCS desact,, el electrodo Bobina VCS no se utiliza como parte de la configuracion de
administracion de alto voltaje.

b Fl modo Smart esta disponible solamente para Ax1 - Rx4.

<l parémetro HVA activa/Bobina VCS se aplica a todas las terapias de alto voltaje automaticas. manuales y de
emergencaa Tambxen se aplica a las inducciones de Choque sobre T.

5_55 §.Parametros de estimulacion

Tabla 15. Modos, frecuencias e mtervalos

Valor de Reiniciali-
Pardmetro Valores programables fabrica zacién
Modo Wie; WIR; VOO, OVO : Vi VW1
Frecuencia minima® 30;35...40%: 45 . 150 min~! (2 minr?) 40 mint 65 min-t

2 Bl intervalo de frecuencia minima correspondiente se puede calcular de la siguiente forma: Intervalo de
frecuencia minima {ms} = 60 000/Frecuencia minima.

Tabla 16. Parametros VD

Valor de Reiniciali-
Parametro Valores programables fabrica zacién
Amplitud VD 0,5;0,75 ... 1,25V (40,18 V/-25 %), 35V Y
15,1,75...35¢...5,0,55,6,0,80V
{(+15 %/-25 %)
Dur. impulso VD 0.03; 0,06 {+0,01 ms); 0,4 ms 15ms
0.1:0,2;0,3;0.4¢ .. 1,5ms (0,025 ms}
Sensibilidad VD? 0,15 mV (75 %), 0,3mV 03mV
0,3%; 0,45; 0,6 mV (£50 %);
0.9;1.2mV {+30 %}
Polaridad estim. VD Bipolar; Punta a Bobina Bipotar Bipolar
Polaridad de deteccién VD Bipolar; Punta a Bobina Bipotar Bipolar

2 Este ajuste se aplica a todas las detecciones de esta camara, tanto para la operacion de deteccion de
taquiarntmia como para la operacidn de estimulacion antbradicardia.
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Tabla 17. Parametros de control de captura VD

Valor de Reiniciati-
Parametro ; Valores programables fabrica zacion
Control de captura VD Adaptable#; Monitor; Desactivado Adaptable Apagado
Margen seguridad ampl. 1,5X; 2,0x%; 2,5x; 3,0x 2.0x —
VD
Amplitud adaptada minima  1,0; 1,5;2,09;2,5;3,0;3,5V 2V —

VD :
Diasfase agudarest. VD  Desactivado; 30; 60; 90; 120%; 150 dias 120 dias -

Tabla 18. Periodos de cegamiento

: Valor de Reiniciali-
Paréametro Valores programables fabrica zacién
Cegamiento V. post-VP 150; 160 ... 2004 ... 450 ms 200 ms 240 ms
Cegamiento V tras VS 120%; 130 ... 170 ms . 120 ms 120 ms

Tabla 19. Pardametros de estimulacion de respuesta en frecuencia
: Valor de Reiniciali-
Parémetro Valores programables : fabrica zacion
Frecuencia maxima del 80;85 ... 120% ... 1775 min! {«2 min~") — —
Sensor
Frecuenciade AC 60; 65 ... 956 ... 170 min~?! {=2 min~*) — —
Optimizacion del perfil de Activado#; Desactivado —_— —
frecuencia
Respuesta de AC 1;2;3%, 4,5 — —
Respuesta de esfuerzo 1;2;3%; 4;5 — =
Umbral de actividad Bajo; Medio bajo%; Medio alto; Alto — 7 —
Aceleracion de actividad 15; 30%;60 s — —_
Deceleracion de actividad  Ejercicio#®; 2,5; 5; 10 min - -—_
Ajuste de AC 5:6...40.42 ... 80 RV e
Ajuste de frec. maxima 15; 16 ... 40;42... 80,85 ... 180 = =t
Tabla 20. Parametros de Respuesta a FA conducida
Valor de Reiniciali-

Parametro Valores programables fabrica zacién

Respuesta a FA conducida  Activado; Desactivado# - —
Nivel de respuesta Baja; Medias; Alta — —_
Frecuencia maxima 80; 85 ... 110% ... 130 min~? — —
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Tabla 21. Parametros de estabilizacion de frecuencia ventricular

_ Valor de Reiniciali-
Parametro Valores programables fabrica zacién
Estabilizacion de frecuen- Activado; Desactivados Apagado Apagado
cia ventricular
Frecuencia maxima 80; 85 ... 100% ...120 min~ — —
incremento del intervalo 100; 110... 1504 ... 400 ms — —
" Tabla 22. Parametros de estimulacion post-descarga anti TV/FV
Valor de Reiniciali-
Parametro Valores programables fabrica zacion
Estim. Post-descarga Activado; Desactivado®: Apagado Apagado
TV/IFV
Frecuencia de sobreesti-  70; 75; 80¢ ... 120 min~' — —
mulacion
Duracion de sobreestimu- 0,54 1; 2; 3; 5; 10; 20; 30; 60; 90; 120 min — —
lacién
Tabla 23. Parametros de estimulacion post-descarga
Valor de Reiniciali-
' Parametro Valores programables fabrica zacion
Amplitud V. post-descarga  1;2... 64; 8V eV 6V
Dur. del impulso Y. post- 0.1;0,2... 1,50 ms 1,5ms 1,5ms
-descarga
Tabla 24. Parémetros de Suefio
Valor de Reiniciali-
Parémetro Valores programables fabrica 2acién
Sueiio Activado; Desactivado® Apagado Apagado
Frecuencia sueno 30; 35 ... 50%; 55;60; 70; 75 ... — —
100 min™!
Hora de acostarse 00:00; 00:10 ... 22:00# ... 23:50 — —
Hora de levantarse 00:00; 00:10 ... 07:00% ... 23:50 — —_
Tabla 25. Funciones de estimulacion adicionales
Valor de Reiniciali-
Parametro Valores programables fabrica zacion
Histéresis de frecuencia Desactivado®; 30; 40 ... 80 min! Desactivado Desactivado
Tabla 25. Parametros de MRI SureScan
Valor de Reiniciali-
Parametro Valores programables fabrica zacion
MRI SureScan Activado; Desactivado Desactivado Desactivado
tModo estim. ante MRI VOO {Asincrono); OVO (Desact) — ' —
Frec. estim. ante MRI 60; 70; 75... 120 min~' — —
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5.6 Parametros de Medtronic CareAlert

Tabla 26. Senales de aviso de tratamiento clinico’

) Reiniciali-
Parametro Valores programables Valor de fabrica zacion
Ajustes de liquido OptiVol 2.0...
Tono dispositivo
Urgencia de sefial de aviso Alta; Bajat A ==
OptiVoPP
Activacion de sefial de aviso Activado; Interrumpir 3 dias; Desact. (solo Desact. (solo
OptiVol © Interrumpir 5 dias; Interumpir  observacion) cbservacion}
7 dias; Intenrumpir 14 dias;
Desact. (solo observacion)®
Monitorizacion del paciente en
casa
Activacién de sefial de aviso Desactivado#; Activado — —
OptiVol®
Compartido (Tono del dispositivo y Monitorizacion del paciente en casa)
Umbral OptiVol® 30; 40; 50; 60% ... 180 80 60
Hora de sefial de aviso 00:00; 06:10 ... 10:10¢ ... — —
{OptiVol)...2 23:50
Ajustes de carga de FA y frecuericia...
Tono dispositivo .
Urgencia de sefial de aviso® Alta®; Baja — —
Activacion de sefial de avisode  Desact. (solo observacion)s; Desact. (solo Desact. {solo
Carga FA diaria Activado observacién) observacion}
Activacion de sefial de avisode  Desact. {solo cbservacion)®; Desact. (solo Desact. {solo
Frecuencia V. media durante FA  Activado . observacion) observacion}
Monitorizacion del paciente en
casa ,
Activaciénde sefial de avisode  Desactivado#; Activado — —
Carga FA diaria® ,
Activacion de sefial de avisode  Desactivados; Activado —_ : =
Frecuencia V. media durante FAP
Compartido {Tono del dispositivo y Monitorizacién del paciente en casa)
Carga de FA diaria 0,5; 1; 2; 6%; 12; 24 horas/dia 6 horas/dia 6 horas/dia
Frecuencia V. mediadurante FA  80; 100¢ ... 150 min™! 100 min~? 100 min?
Carga diaria para frecuencia V. 0,5; 1; 2; 68; 12; 24 horas/dia 6 horas/dia 6 horas/dia

media
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Tabla 26. Senales de aviso de tratamiento clinico {continuacion)

Reiniciali-

Parametro Valores programables Valor de fabrica zacion
Numero de descargas administradas en un episodio...d
Tono dispositivo

Activ. sefal aviso - Urgencia Desactivado®; Activado-Bajo; Desactivado Desactivado

‘Activado-Atto

Monitorizacion de! paciente en
casa

Activacion de sefal de aviso® Desactivado®; Activado — —
Compartido {Tono det dispositive y Maonitorizacion del paciente en casa)

Umbral de nimero de descar- 1#;2;3:4;5:6 — —

gas?® .
Agotadas todas las terapias de una zona para un episodio.
Tono dispositivo

Activ. sefial aviso - Urgencia Desactivado¢; Activado-Bajo,; Desactivado Desactivado

Activado-Alto

Monitorizacion del paciente en
casa

Activacion de sefal de avisob Desactivado®; Activado — —

3 Este parametro solo se muestra si se ha activado una sefial de aviso asociada.

b Las sefales de aviso se pueden programar y transmitir a un monitor solamente cuando la funcién
Monitorizacion del paciente en casa esta programada en Si.

¢ La disminucién del umbral OptiVol hace que el dispositivo sea mas sensible a los cambios de estado del liquido
tordcico del paciente. Un aumento del umbral OptiVol podria retrasar o impedir la observacion por parte del
dispositivo de cambios significativos en el estado del liquide toracico del paciente.

9 Tenga en cuenta que las terapias de FV, TV y TVR podrian administrarse durante un solo episodio (desde la
deteccion inicial hasta la finalizacion del episodio).

Tabla 27. Sefiales de aviso de integridad del cable/dispositivo

_ Valor de

Parametro Valores programables fabrica Reinicializacion
Cable VD...
Tono dispositivo

Urgencia de sefial de aviso® Baja; Alta® Alto —

Activacion de Integridad del Activado#; Desactivado Activado Desactivado

cable VD

Activacién de Ruido decable VD Activado®; Desactivado Activado Desactivado
Monitorizacion del paciente en casa

Activacion de Integridad del Activado®; Desactivado — —

cable VD*

Activacion de Ruido de cable Activado®; Desactivado — —_
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Tabla 27. Sefales de aviso de integridad del cable/dispositivo (continuacion}

Valor de
Parametro Valores programables fabrica Reinicializacion
impedancia del cabie fuera de rango...
Tono dispositive
Urgencia de sefial de aviso® Baja; Alta® Afto o
Activacion de Impedancia de Activados; Desact. {solo obser- Activado Desact. (solo
estimulacion VD vacion) observacion)
Activacion de Impedancia de Activado#; Desact. (solo obser- Activado Desact. (solo
desfibrilacién VD vacion) observacion}
Activacion de impedancia de Activado®; Desact. {solo obser- Activado Desact. (solo
desfibrilacion VCSP vacion) abservacion)
Monitorizacion del paciente en '
casa
Activacion de Impedancia de Desactivado; Activado® — —
estimulacién VD®
Activacion de Impedancia de Desactivado; Activado® _ —
desfibrilacion VD®
Activacién de Impedancia de Desactivado; Activado® — —
desfibrilacién VCS®? ’
Compartido {Tono del dispositivo y Monitorizacién del padente en casa)
Impedancia de estimulacion VB 200%; 300; 400; 5060 O 200Q 200 Q)
inferior a
impedancia de estimulacion VD 1000; 1500; 2000; 30004 () 3000 Q 3000 Q
superior a :
Impedancia de desfibrilacion VD 207 30; 40; 50 O 200 20Q
inferior a
Impedancia de desfibrilacion VD 100; 130; 160; 2006 O 200Q 200Q
superior &
impedancia de desfibrilacion 20%; 30: 40,500 20 Q2 200
VCS inferior a .
Impedancia de destibrilacion 100; 130; 160; 2009 2000 2000
VCS superior a
RRT de voltaje de bateria bajo...
Tono dispositivo
Activ. sefial aviso - Urgencia - Desactivado; Activado-Bajo; Acti-  Activ.-Afto Desactivado
vado-Alto#
Moniterizacion del paciente en
casa
Activacion de sefal de aviso®- Desactivado; Activado® = —

ea lecac

FILOBIOSIS S.A,

SR A YT e CARLOS MARTINEZ ™
PRESIDFNTE

IF-2018-04820364-APN-DNPM#ANMAT

pagina 44 de 49



Tabla 27. Sefales de avisc de integridad del cable/dispositivo (continuacion)

Valor de

Parametro Valores programables fabrica Reinicializacion
EOS tiempo de carga excesivo... '
Tono dispositive

Activ. sefial aviso - Urgencia Desactivado; Activado-Bajo; Acti-  Activ.-Alte Desactivado

vado-Aitos

Monitorizacion de! paciente en
casa

Activacion de sefal de aviso® Desactivado; Activado® — —
Detec. FV Desac., 3 o + Terap. FV/TVR Desac.
Tono dispositivo |

Activacion de sefial de aviso Desactivado; Activado-Alios Activ.-Altc  Activ.-Alto
Monitorizacion del paciente en
casa

Activacion de sefal de aviso® Desactivado; Activado® = =

2 Este parametro solo se muestra si se ha activado una sefal de aviso asociada.

b Si no se ha implantado un cable VCS, no sonara la sefial de aviso.

¢ | as sefiales de aviso se pueden programar y transmitir a un monitor sclamente cuando la funcion
Monitorizacion del paciente en casa esté programada en Si.

Tabla 28. Parametros comunes

Valor de Reiniciali-
Parametro Valores programables fabrica zacién
Monitorizacion del paciente en Si; Nos No . No
casa ) '
Hora de sefial de aviso 00:00; 00:10 ... 10:10% ... 23:50 — —
{OptiVol)...2 )
Hora de sefial de aviso (todas  00:00; 0G:10 ... 08:00¢ ... 23:50 08:00 08:00

tas demas})...2

2 Este parametro solo muestra si se ha activado una sefal de aviso asociada.
5.7 Parametros de recopilacién de datos

Tabla 28. Parametros de recopilacion de datos

Reiniciali-

Parametro Valores programables Valor de fabrica zacién
Origen LECG . HVA a VCSP; HVA a bebina VD; HVAabobinaVD HVAabobinaVD
(ECG sin cables)? bobina VD a VCS®
Rango LECG +1; +2¢; +4; +8; +12; +16; +32 mV +2mV +B8mV
{ECG sin capies)
QOrigende EGM 1 Punta VD a bobina VD; Punta PuntaVDaanillo PuntaVDaanillo

VD a anillo VD# VD vD
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Tabla 29. Parametros de recopilacion de datos {continuacion)

Reiniciali-
Parametro Valores programables Valor de fabrica zc_acién
Rango de EGM 1 +1; £2; +4; +8€; £12; +16; 232 mV =8 mV +8mV
Sefial de EGM 2 {Patrénde  HVA a bobina VD#; HVA a anillo VD; HVAabobinaVD HVA abobina VD
Onda) punta VD a bobina VD; punta . i
VD a anillo VD; HVA a VCSPS; bobina
VD a VCSP
Rango de EGM 2 (Patrénde  +1; £2; »4; +8; +128; +16; 32 mV +12mV +12mV
Onda)
QOrigen de EGM 3 Punta VD a bobina VD#; Punta Punta Punta
VD a anillo VD VDabobinaVD VD abobina VD
Rango de EGM 3 +1; 22; +4; x8¢; +12; +16; +32 mV *8mV +2 mV
Almacenados (Ventricula- EGM1 y EGM29; EGM1 y EGM3; EGM1 y EGM2 EGM1y EGM2
res) EGM1 y LECG; EGM2 y EGM3; :
EGM2 y LECG; EGM3y LECG
Almacenados (Auriculares) - EGM1 y LECG; EGM2 y LECG#; EGM2 y LECG EGM2 y LECG
EGM3 y LECG
EGM de pre-arritmia Desactivado®; Activado - 1 mes; Desactivado Desactivado
Activado - 3 meses; Activado Conti-
nuo
Fecha/hora dispositivod {Introduzca la fecha y la hora) s —
Telemetria Holter Desactivado#; 0,5; 1, 2: 4; 8; 16; 24; Desactivado Desactivado
36; 46 hr

2 Este canal de EGM muestra sefiales de campo lejano.

- ® Un electrodo VCS debe estar presente para esta configuracién.

¢ Sise selecciona HVA a VCS, el rango de EGM se ajusta automaticamente en =2 mV. B rango de EGM se ajusta
autométicamente en +8 mV para todas las demas opciones de origen de EGM.

d Las fechas y horas almacenadas en ios registros de episodios y otros datos vienen determinados por el reloj
de fecha/hora del dispositivo.

5.8 Parametros de prueba del sistema

Tabla 30. Parametros de pruebas del sistema

Parametro Valores seleccionables

Pardametros de la prueba de umbral de estimulacion

Tipo de prueba Amplitud; Duracion del impulso
Decremento tras 2;3... 15 impulsos

Polaridad de estimulacién VD Bipolar; Punta a Bobina

Modo? VVi; VOO

Frecuencia minima 30;35...80;70; 75 ... 150 min™"
Amplitud VD 0.25;0,5...5;55:6;8V

Dur. impulso VD 0,03;0,06;0,1;0,2...1,5ms
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Tabla 30. Parametros de pruebas del sistema {continuacion)

Parametro Valores seleccionables
Cegamiento estim. V. 150; 160 ... 450 ms
Parametros de prueba de deteccién

Modo® VVi, OVO

Frecuencia minima 30; 35 ... 60; 70; 75 ... 120 min~!
Parametros de prueba de patron de onda

Umbral de ajuste 40;43 ... 70%... 97

Modo? VWi, GVO

Frecuencia minima 30;35...60;70; 75 ... 120 min!

a Los valores seleccionables para este parametro dependen del modo de estimulacion programado.

LS

5.9 Parametros de estudio EF

Bham B 2 B P A

Tabla 31. Parametros de induccion de Chogque sobre T

Parametro Valores seleccionables

Reanudar al administrar Activado®; Desactivado

Activar Activado, Desactivados

N°S1 2:3;4:5%,6,7;8

S181 300; 310 ... 4008 ... 2000 ms

Retardo 20;30... 300¢ ... 660 ms

Energia ‘ 0.4,06,0,8,1,06... 1,8,2,3;:4... 16, 18, 20, 22; 24, 25;
286;28;30;32;35J

Forma de onda Monofasica®, Bifasica

Configuracién?® AX>B; B>AX®

3 Si ef pardmetro HVA activa/Bobina VCS esta ajustado en HVA desact., el electrodo HVA activa no se utiliza
como parte de fa configuracion de administracién de alto voltaje. Si el parametro HVA activa/Bobina VCS esta
ajustado en VCS desact., el electrodo Bobina VCS no se utiliza como parte de la configuracion de
administracién de alto voltaje.

Tabla 32. Parametros de induccion en Rafaga de 50 Hz

Parametro Valores seleccionables
Reanudar tras rafaga Activado®; Desactivado
Ampilitud 1:2:3,40;5,6,8V

Duracion del impulso 0,10;0,20... 0,50« ... 1,50 ms

Tabla 33. Parametros de induccion en Rafaga fija

Parametro Valores seleccionables
Reanudar tras rafaga Activado®; Desactivado
Intervalo 100; 110 ... 6006 ms

Dra,
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Tabla 33. Parametros de induccion en Rafaga fija (continuacion)

Parametro Vatores seleccionables
Amplitud 1:2:3:49;5,6,8V
Duracion del impulso 0,10;0.20... 0,508 ... 1,50 ms

Tabla 34. Parametros de induccion PES

Parametro Valores seleccionables

Reanudar al administrar Activado¥; Desactivado

N°S1 1;2...8€...15

S151 100; 110... 600+ ... 2000 ms

$1S2 Desactivado; 100; 110...4004 ...600 ms

S283 Desactivado$-, 100, 110...400, 410 ...600 ms®
bl s, * T e S3S4 Desgctivadoe, 100, 110...400, 410...600 ms?

o memia s Amplitud T 1;2;3;44;5;6;8V
Duracion del impulso 0,10;0,20... 0,50% ... 1,50 ms

2 Cuando el parametro esta ajustado en Activado, el valor predeterminado es 400 ms.

Tabla 35. Parametros de desfibrilacion manual

Parametro Valores seleccionables

Energia 0,4;0,6... 1,8;2:3... 16; 18; 20; 22; 24; 25; 26; 28; 30; 32,
356 J

Configuracién® ‘ AX>B; B>AXe

’ “m

Ll s e e e - 2.G o] pardmetro HVA activa/Bobina VCS esté ajustado en HVA desact., el electrodo HVA activa no se utiliza
como parte de la configuracién de administracién de alto voltaje. Si el parametro HVA activa/Bobina VCS esta
ajustado en VCS desact., el electrodo Bobina VCS no se utiliza como parte de la configuracion de
administracion de alto voltaje.

Tabla 36. Parametros de cardioversion manual

Parametro Valores seleccionables

Energia 04:0.6...1.,8;2:3...16; 18; 20; 22; 24, 25, 26,28, 30; 32;
35¢J

Configuracién? AX>B: B>AX#

2 Gj el parametro HVA activa/Bobina VCS esta ajustado en HVA desact., et electrodo HVA activa no se utiliza
como parte de fa configuracion de administracién de alto voltaje. Si el parametro HVA activa/Bobina VCS esta

. ajustado en VCS desact., el electrodo Bobina VCS no se utiliza como parte de la configuracion de
administracion de alto voltaje.
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Tabla 37. Parametros compartidos de terapia ATP manual

Parametro Valores seleccionables
Intervalo minimo ' 150; 160 ... 200% ... 400 ms
Amplitud 1;2...6%;8V

Duracion del impulso 0,10; 0,20 ... 1,50¢ms

B -

i 'g-‘:s N i g «;,;“'i'ablas&ﬁarémetms de terapia en Rampa manual

. @ " " e R
R R I s N AV

Parametro Valores seleccionables
N2 impulsos 1;2...60...15
intervalo %RR 50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 84; 88; 91; 94; 974%

Dec./imp. 0; 10%; 20; 30; 40 ms

Tabla 39. Parametros de terapia en Rafaga manual

Pardmetro Valores seleccionables
N2 impulsos 1;2...88...15
Intervalo %RR 50; 53; 56; 59; 63; 66 ... B4; 88®; 91; 94; 97%

Tabla 40. Parametros de terapia en Rampa+ manual

Parametro Valores seleccionables

N2 impuisos 1;2;39 ... 15

B-S1 (%RR} 50; 53; 56; 59; 63,66 ... 759 ... 84; 88;91; 94; 97%
S1-82 (%RR} 50; 53; 56; 59; 63; 66, 694 ... 84, 88; 91, 94; 97%
S52-SN (%6HR) ' 50; 53; 56; 59, 63; 66¢ ... 84, 88; 81, 84, 97%
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2005-17-5
La Administracion Nacional }de Medicamentos, Alirhentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitadp por FILOBIOSIS S.A., se
autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: DESFIBRILADOR AUTOMATICO IMPLANTABLE
3 MONOCAMERAL DIGITAL.
»Cédigo de identificacién 'y nombre técnico UMDNS: 18-503 -
Desfibriladores/Cardioversores, implantables. |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC.
Clase de.Riesgo: 1V. |
Indicacién/es autorizada/s: Prbporcionar una _estimulac.fér«f"'..an_yitaq_ui‘céirdica
ventricular y desfibrilacion ventficular para tratamientos aUtoma'ticos de
taquiarritmias ventriculares que puedan poner en peligro la vidé del paciente.
Modelo/s: DVAB2D1 Visia AF XT VR.
DVAB2D4 Visia AF XT VR.
DVAC3D1 Visia AF S VR.
DVAC3D4 Visia AF S VR.

DVFB2D4 Visia AF MRI XT VR.
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DVFC3D4 Visia AF MRI S VR.

Periodo de vida util: 18 meses.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Cada envase contiene 1 desfibrilador automatico
implantable + 1 llave dinamométrica + 1 clavija.

Método de esterilizacion: ETO.

Nombre del fabricante: 1) MEDTRONIC, Inc.

2) Medtronic Europe Sarl.

3) Medtronic Puerto Rico Operations Co, Juncos.

Lugar/es de elaboracién: 1) 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432,
Estados Unidos.

2) Route du Molliau, Case Postale, 1131 Tolochenaz, Suiza.

3) Road 31, Km 24, HM 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos PR, 00777,
Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcién del PM 338-97,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
Expediente N° 1-47-3110-2005-17-5

Disposicion N© 23 3 4 '1’2MAR 2013 _

Or. ROBERYO L

Subadministrador Nap‘fosa!
AN M.A.T



