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2019 - Ao de la Exportacion

Disposicion
Nimero: DI-2019-2780-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Marzo de 2019

Referencia: 1-47-3110-3254-18-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3254-18-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA S.A., solicita se autorice la inscripcion 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune 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 actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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 Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca MEDTRONIC nombre descriptivo Equipo para depilacion,
por Léaser de Diodo y nombre técnico SISTEMA DE MONITOR CARDIACO IMPLANTABLE, de
acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° IF-2019-12283267-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-5557, con cxclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA DE MONITOR CARDIACO IMPLANTABLE
Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-698 Catéteres Cardiacos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC

Clase de Riesgo: 111

Indicacidon/es autorizada/s: sistema de monitorizacién implantable, activado tanto por el paciente como de
manera automatica, que registra ecg subcutaneo y que s indica en los siguientes casos: pacientes con
sindromes clinicos o situaciones con mayor riesgo de arritmias cardiacas. Pacientes que experimentan
sintomas transitorios que pueden sugerir una arritmia cardiaca.

Modelof/s:

Fab. 1,2, 3y4
LNQ11 Sistema de Monitor Cardiaco implantable Reveal LINQ

Fab.1,2,3v35
PA96000 Asistente de Paciente

Fab. 1.2, 3y4



LNQTOOL Herramientas de insercién Reveal LINQ

Periodo de vida util: 12 meses

Método de Esterilizacion: Oxido de Etileno

Forma de Presentacion: por unidad

Condicidn de uso: Venta cxclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias
Fabricante 1:

Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos. y/o
Fabricante 2:

Medtronic Inc.,

8200 Coral Sea Street, Mounds View, MN 55112, Estados Unidos. y/o
Fabricante 3:

Medtronic Europe Sarl.,

Route du Molliau 31, Case Postale, 1131 Tolochenaz, Suiza. y/o

Fabricante 4:

Medtronic Singapore Operations Pte.Ltd.,

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore 486056, Singapur. y/o
Fabricante 5:

Plexus Manufacturing Sdn. Bhd.,

Bayan Lepas Free Industrial Zone, Phase II, Bayan Lepas, Pulau Penang, 11900, Malasia.
Expediente N° 1-47-3110-3254-18-3

Digifalsy sigrled %y BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.03.26 13:10.04 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia
Mdédica

Digitatty signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

ON- cn=GESTPON DOCUMENTAL ELECTROMICA « GOFE, exAR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MOOERNIZACION,
ourSECRETARIA DE MODEAKIZACION ADMINISTRATRVA,
sanaiNumbarsCUIT 0715117564

Date; 2019,03.26 13.10.10 0300



DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IIIB

ROTULOS
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por.

MEDTRONIC Inc., 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.
ylo

Medtronic Inc., 8200 Coral Sea Street, Mounds View, MN 55112, Estades Unidos. y/o
Medtronic Europe Sarl., Route du Molliau 31, Case Postale, 1131 Tolochenaz, Suiza. y/o
Medtronic Singapore Operations Pte.Ltd., 49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech
Centre, Singapore 486056, Singapur.

Importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Depésito: Marcos Sastre N° 1990, Localidad de El Talar, Partido de Tigre, Provincia de
Buenos Aires.

Medtronic

Reveal LINQ
Sistema de monitor cardiaco implantable

Modelo LNQ11
Numero de Serie
Fecha de fabricacion
Fecha de vencimiento

Estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno

No reesterilizar

De un solo uso. No utilizar si el envase se encuentra danado
Temperatura de transporte entre -18 °C y 55 °C
Temperatura de almacenamiento entre 15 °Cy 30 °C
Almacenar en condiciones de humedad por entre el 15 y 93%
Lea fas Instrucciones de Uso.

LNQH MR condilional

Contenido: 1 Monitor cardiaco implantable LNQ11

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-555
Silvana %

Muz
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por.

MEDTRONIC Inc., 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.
y/o

Medtronic Inc., 8200 Coral Sea Street, Mounds View, MN 55112, Estados Unidos. y/o
Medtronic Europe Sarl., Route du Molliau 31, Case Postale, 1131 Tolochenaz, Suiza. y/o
Plexus Manufacturing Sdn. Bhd., Bayan Lepas Free Industrial Zone, Phase II, Bayan
Lepas, Pulau Penang, 11800, Malasia.

Importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A. _
Domicilio: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre N° 1990, Localidad de El Talar; Partido de Tigre, Provincia de
Buenos Aires.

Medtronic

Reveal LINQ
Sistema de monitor cardiaco implantable

Modelo PA96000 Asistente de Paciente
Nimero de serie

Fecha de fabricacién

Fecha de vencimiento

Temperatura de transporte entre -25 °Cy 50 °C
Temperatura de almacenamiento entre 15 °Cy 30 °C
Almacenar en condiciones de humedad entre el 15 y 93%
Lea /as Instrucciones de Uso.

Contenido: 1 Asistente de paciente

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-555

~Ovidien Argenfina S -
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por.

MEDTRONIC Inc., 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.
ylo

Medtronic Inc., 8200 Coral Sea Street, Mounds View, MN 55112, Estados Unidos. y/o
Medtronic Europe Sarl., Route du Molliau 31, Case Postale, 1131 Tolochenaz, Suiza. y/o
Medtronic Singapore Operations Pte.Ltd., 49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech
Centre, Singapore 486056, Singapur.

Importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A. _

Domicilio: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Depbdsito: Marcos Sastre N° 1990, Localidad de El Talar, Partido de Tigre, Provincia de
Buenos Aires.

Medtronic

Reveal LINQ
Sistema de monitor cardiaco implantable

Modelo LNQTOOL Herramientas de insercidon
Lote

Fecha de fabricacidn

Fecha de vencimiento

Estéril

Esterilizado por Oxido de Etileno

No reesterilizar

De un solo uso

No utilizar si el envase se encuentra dafado
Temperatura de transporte entre -18 °C y 55 °C
Temperatura de almacenamiento entre 5 °C y 40 °C
Lea Jas Instrucciones de Uso,

Contenido: 3 herramientas de insercion

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-555
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DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IIIB

INSTRUCCIONES DE USO
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

MEDTRONIC Inc., 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos. y/o
Medtronic Inc., 8200 Coral Sea Street, Mounds View, MN 55112, Estados Unidos. y/o
Medtronic Europe Sarl., Route du Molliau 31, Case Postale, 1131 Tolochenaz, Suiza. y/o
Medtronic Singapore Operations Pte.Ltd., 49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre,
Singapore 486056, Singapur. y/o

Plexus Manufacturing Sdn. Bhd., Bayan Lepas Free Industrial Zone, Phase 1I, Bayan Lepas,
Pulau Penang, 11900, Malasia.

Importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Depdsito: Marcos Sastre N° 1990, Localidad de El Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos
Aires,

Medtronic

Reveal LINQ

Sistema de monitor cardiaco implantable
Estéril

Esterilizado por Oxido de Etileno

No reesterilizar

De un solo uso

No utilizar si el envase se encuentra dafado
Temperatura de transporte entre -18 °Cy 55 °C

Temperatura de almacenamiento entre 15 °C y 30 °C
Almacenar en condiciones de humedad por entre el 15 y 93%

LNGO T MR conditional

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-555
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DESCRIPCION DEL SISTEMA

El monitor cardiaco implantable Reveal LINQ de Medtronic es un dispositivo programable que
monitoriza de forma continua el ECG y otros parametros fisiologicos del paciente. El dispositivo
registra datos cardiacos en respuesta a la activacion del paciente y a las arritmias que se
hayan detectado de forma automatica.

El dispositivo esta disefiado para registrar la aparicién de una arritmia en un paciente de forma
automatica. Las arritmias se pueden clasificar como taquiarritmia, bradiarritmia, pausa,
taquiarritmia auricular o fibrilacidon auricular. Ademas, mientras se experimenta un evento
sintomatico o inmediatamente después, el paciente puede activar el registro de la informacion

cardiaca en el MCI.

El sistema Reveal LINQ consta de 4 compeonentes principales.
Monitor cardiaco implantable (MCI) Reveal LINQ Modelo LNQ11 de Medtronic — El MCl Reveal
LINQ es un dispositivo pequeiio sin cables que se inserta bajo la piel del térax. El dispositivo

tiene dos electrodos que monitorizan de farma continua el ECG subcutaneo del paciente. La
memoria del dispositivo tiene una capacidad de almacenamiento de hasta 27 min de registros
de ECG de arritmias detectadas de forma automatica y de hasta 30 min de registros de ECG de
episodios activados por el paciente. El sistema proporciona 3 opciones para segmentar el
almacenamiento de episodios activados por el paciente: hasta cuatro grabaciones de 7,5 min,
hasta tres grabaciones de 10 min o hasta dos grabaciones de 15 min. Los parametros de
deteccién de arritmias se ajustan como pendientes automaticamente, en funcion de los datos
del paciente que introduzca el programador durante la configuracidn del dispositivo previa a la
insercion: la fecha de nacimiento del paciente y el motivo del médico para monitorizar al
paciente. Los parametros de deteccion de arritmias también puede programarlos manualmente
el médico.

El MCI Reveal LINQ se puede utilizar con MRI de forma segura, pero con reservas. Se ha
demostrade que no representa ningun peligro conocido en un entorno de MRI especificado,
siempre que se respeten las condiciones de uso,

Programador de Medtronic — El programador se utiliza en la configuracion del dispositivo para
la deteccion de arritmias. También le permite ver, guardar e imprimir la informacion que ha
almacenado el dispositivo.

Asistente de paciente Modelo PAS6000 de Medtronic —~ El Asistente de paciente es un
dispositivo de telemetria portatii que funciona con pilas y permite al paciente grabar la
informacién cardiaca en el MCI Reveal LINQ durante o inmediatamente después de un evento
sintomatico. El médico utiliza la informacién registrada para determinar si los sintomas estaban
asociados con un evento cardiaco.

Pagina 3 de 70
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Monitor del paciente de Medtronic — EI monitor del paciente de Medtronic puede recopilar

automaticamente 'informacién del dispositivo insertado en el paciente y comunicarla a su
médico a través de una conexion de telefonia movil con la Red CareLink de Medtronic. Esta
transmision inalambrica de auditoria diaria la programa el centro médico y, por lo general, se
establece para un momento en que el paciente esta dormido. En otras ocasiones, si asi lo
solicita su médico o el centro médico, el paciente puede utilizar el monitor para interrogar
manualmente al disposilivo a fin de obtener informacién del dispositivo insertado y comunicarla
a su médico.

La interaccion del paciente con el monitor incluye el procedimiento de configuracion inicial, las
recopilaciones de datos solicitadas por el médico y responder a las notificaciones especificadas
por el médico en la pantalla del monitor.

El monitor cardiaco implantable (MCI) Reveal LINQ es un dispositivo compatible con MRI bajo
determinadas condiciones y, por tanto, estad disefiado para permitir que los pacientes se
sometan con seguridad a una exploracién por medio de un aparato de obtencién de imagenes
por resonancia magnética (MRI).

Pruebas preclinicas han demostrado que el uso del dispositivo Rev eal LINQ en el entorno de
MRI es seguro cuando se utiliza de acuerdo con las instrucciones proporcionadas. Antes de
Hlevar a cabo una exploracién por MRI a un paciente que tenga implantado un dispositivo
Reveal LINQ, el personal de radiologia y de cardiologia implicados en el procedimiento deben
comprender los requisitos y las instrucciones de este manual.

El simbolo de MR condicional que se muestra a continuacién esta relacionado con el entorno
de resonancia magnética (MR) y se utiliza para indicar la seguridad condicional de los
dispositivos y los componentes dentro del entorno de MR.

f

El dispositivo Reveal LINQ se puede explorar sin peligro para los pacientes en las condiciones
siguientes: El incumplimiento de estas condiciones de uso puede suponer un peligro para el
paciente durante una exploracién de MRI:

e Los equipos de MRI de protones de hidrégeno deben tener un campo magnético estatico de
1,5tesla(T)o3,0T.

e El iman de orificio cilindrico con un campo magnético estatico debe serde 1,5 T o 30T; yse
debe utilizar un gradiente espacial de 25 T/m (2500 gauss/cm).

® Los sistemas con gradientes de cuerpo completo con una especificacion de rapidez de
respuesta del gradiente deben ser de 200 T/m/s por eje.

Pagina 4 de 70
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o El indice de absorcion especifico de cuerpo completo (WB-SAR) informado por el equipo de
MRI debe ser < 4,0 W/kg; el SAR de cabeza informado por el equipo de MRI debe ser 53,2
Wikg.

e No existen restricciones en el uso de bobinas de transmisién o recepcién locales para la
obtencién de imagenes de la cabeza o las extremidades. No utilice bobinas de transmision en
el pecho, el tronco o la region de los hombros. No existen restricciones en cuanto a la

colocacion de las bobinas solo de recepcion.

INDICACIONES DE USO

El monitor cardiaco implantable Reveal LINQ es un sistema de monitorizacion implantable,
activado tanto por el paciente como de manera automatica, que registra el ECG subcutaneo y
que se indica en los casos siguientes:

e Pacientes con sindromes clinicos o situaciones con mayor riesgo de arritmias cardiacas.

e Pacientes que experimentan sintomas transitorios que pueden sugerir una arritmia cardiaca.

CONTRAINDICACIONES

La insercion del Monitor cardiaco implantable Reveal LINQ no tiene contraindicaciones
conocidas. Sin embargo, el estado médico concreto del paciente puede dictar la tolerancia o no
de un dispositivo subcutaneo insertado de forma crénica.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS

Evitar los efectos de interferencia eléctrica en el hogar, el trabajo y otros entornos

Ei MCI Reveal LINQ esta disefado para monitorizar y almacenar datos de ECG y para recibir
sefiales de radio del cabezal de programacién y el Asistente de paciente. Puesto que el
dispositivo se comunica con el cabezal de programacién y el Asistente de paciente por medio
de telemetria de radiofrecuencia, determinados tipos de interferencias electromagnéticas (EMI)
pueden causar interrupciones temporales de la telemetria, activar una deteccién de episodios
inadecuada, alterar los datos almacenados en la memoria o provocar una reinicializacion
eléctrica del dispositivo. El dispositive funcionara normalmente tan pronto como el paciente se
aleje de la fuente de interferencia. El dispositivo no deberia resultar afectado por el
funcionamiento normal de equipos eléctricos tales como teléfonos méviles, electrodomésticos,
herramientas eléctricas de talleres mecénicos, hornos microondas, motores de combustion
interna encendidos por chispa, sistemas de transmision de radiofrecuencia o sistemas de
transmision de frecuencia de microondas. Aunque la mayoria de las interferencias se filtran, en

el medio ambiente existen algunas sefnales que tienen caracteristicas similares a las sefales
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emitidas por el cabezal de programacion o el Asistente de paciente, o que podrian interferir de
otra forma en el funcionamiento del dispositivo.

Advertencias, medidas preventivas e instrucciones para los médicos que realizan
procedimientos médicos en pacientes con Reveal LINQ

La influencia de equipos médicos en el funcionamiento del dispositivo Reveal LINQ varia
considerablemente en funcién del tipo de unidad y los niveles de energia empleados. En
situaciones en las que los riesgos son conocidos, el profesional sanitario a cargo del dispositivo
Reveal LINQ del paciente debe interrogar el dispositive y guardar los datos antes de realizar un
procedimiento médico que pueda afectar a los datos del dispositivo.

Después del procedimiento médico y lo antes que sea posible para el paciente y el médico, el
profesional sanitaric a cargo del dispositivo Reveal LINQ del paciente debe comprobar el
funcionamiento del dispositivo.

Imagenes por resonancia magnética (MRI) — Aunque el MCI Reveal LINQ se considera seguro
con reservas cuando se uliliza en el entorno MRI en las condiciones especificadas, otros
dispositivos implantados o el estado médico de cada paciente podrian afectar a la seguridad y
hacer que fuese preciso un examen adicional. Medtronic recomienda que los
cardidlogos/radidlogos validen los dispositivos o cables ya implantados mediante el uso del
Manual técnico de MRI del Monitor cardiaco irﬁplantable Reveal LINQ.

Las siguientes subsecciones proporcionan advertencias, medidas preventivas e instrucciones
para los profesionales médicos que realizan procedimientos médicos en pacientes de Reveal
LINQ.

Ablacién (ablacién por RF o por microondas)

La ablacion es una técnica quirirgica en la que se genera calor mediante radiofrecuencia (RF)
o microondas para destruir las células. La ablacién puede afectar temporalmente a la
recopilacion de datos del dispositivo Reveal LINQ, causar la reinicializacion eléctrica del
dispositivo o danar el dispositivo. Para evitar esos efectos, tome las siguientes medidas
preventivas:

¢ El equipo de ablacioén no debe entrar en contacto directo con el dispositivo Reveal LINQ.

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

Si se produce una reinicializacion eléctrica del dispositivo, el proveedor sanitario a cargo del

dispositivo Reveal LINQ debe reprogramar los parametros del dispositivo segin sea necesario.
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Radiologia diagndstica (TC [tomografia computerizada], fluoroscopia, mamografia,
radiografia)

Normalmente, la dosis acumulada de la radiologia diagnéstica, como la necesaria para realizar
una radiografia de térax, no es suficiente para dafiar el dispositivo Reveal LINQ. Si no se
expone el dispositivo directamente al haz de radiacién, no existe riesgo de interferencias en su
funcionamiento. No obstante, se deben tomar las siguientes medidas preventivas en las
mamografias, las tomografias computerizadas (si el dispositivo esta directamente en el haz de
la TC) y algunas formas de fluoroscopia de alta intensidad.

Mamografia — Para realizar una mamografia es necesario comprimir la mama entre dos placas
para tomar varias vistas de rayos X. Durante un procedimiento de mamografia, la manipulacién
o la tensidn angular del dispositivo Reveal LINQ entre las placas podria causar traumatismo
tisular o vascular, dolor o afectar a la capacidad de deteccidn del dispositivo. Antes de
programar una mamografia, el cardidloge y el médico a cargo de realizarla deben sopesar los
posibles riesgos y beneficios y valorar otras opciones diagnosticas. Para reducir al minimo la
manipulacion o la tension angular que puede causar una mamografia, deje suficiente tiempo
para que el bolsillo del dispositivo Reveal LINQ y la incisién cicatricen antes de realizar una
mamografia.

TC —una TC es un proceso asistido por ordenador en el que se utilizan imagenes radiograficas
bidimensionales para crear una imagen radiografica tridimensional. Si el paciente se somete a
un procedimiento de tomografia computerizada y el dispositivo Reveal LINQ se expone al haz
del TC, puede ocurrir una sobredeteccién durante el tiempo de permanencia del dispositivo en
el haz. '

Fluoroscopia — La fluoroscopia es un procedimiento por rayos X que permite ver los drganos
internos en movimiento mediante Ia realizacion de una imagen de video. Pueden observarse
interferencias similares a las descritas para las TC en algunas formas de fluoroscopia de gran
intensidad.

Ultrasonidos de diagndstico

Los ultrasonidos de diagndstico son una técnica de formacion de imagenes que se utiliza para
visualizar los mdsculos y érganos internos, su tamafio, estructuras y movimiento, ademas de
las lesiones patolégicas.,

Tambien se utiliza para la monitorizacion fetal y para detectar y medir el flujo sanguineo. Los
ultrasonidos de diagnostico, como el ecocardiograma, no presentan riesgos de interferencias
electromagnéticas.
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Tratamiento de diatermia (incluidos los ultrasonidos terapéuticos)

La diatermia es un tratamiento que implica el calentamiento terapéutico de los tejidos
corporales. Entre los tratamientos de diatermia se incluyen alta frecuencia, onda corta,
microondas y ultrasonidos terapéuticos. A excepcién de los ultrasonidos terapéuticos, no
realice ninglin tipo de tratamiento de diatermia en pacientes con un dispositivo Reveal LINQ,
Los tratamientos de diatermina pueden provocar lesiones graves al paciente o daiios en el
dispositivo Reveal LINQ. Los ultrasonidos terapéuticos utilizan ultrasonidos a potencias mas
altas que los ultrasonidos de diagnéstico para crear calor o agitacién en el cuerpo. Los
ultrasonidos terapéuticos son aceptables si el tratamiento se realiza con una distancia minima
de 15 cm (6 in) entre el aplicador y el dispositivo Reveal LINQ. Si tiene alguna duda especifica
sobre condiciones particulares de los pacientes y el uso de diatermia, péngase en contacto con
Medtronic.

Electrocirugia

La electrocirugia (incluidos el electrocauterio, el cauterio electroquirdrgico y la tecnologia de
incisidn quirdrgica Advanced Energy de Medtronic) es un proceso en el cual se utiliza una
sonda eléctrica para controlar hemorragias, cortar tejidos o eliminar tejidos no deseados. La
electrocirugia puede afectar temporalmente a la recopilacion de datos del dispositivo Reveal
LINQ, causar la reinicializacion eléctrica del dispositivo o dafiar el dispositivo. Para evitar esos
efectos, tome las siguientes medidas preventivas:

e El equipo de electrocirugia no debe entrar en contacto directo con el dispositivo Reveal LINQ.
o Utilice rafagas irregulares, intermitentes y cortas a los niveles de energia mas bajos
clinicamente adecuados.

Si se produce una reinicializacion eléctrica del dispositivo, el proveedor sanitario a cargo del
dispositivo Reveal LINQ debe reprogramar los parametros del dispositivo segin sea necesario.

Desfibrilacion externa y cardioversion

La desfibrilacion externa y la cardioversién son terapias que administran una descarga eléctrica
en el corazén para convertir un ritmo cardiaco anémalo en un ritmo normal. Los dispositivos
cardiacos de Medtronic estan disefiados para soportar la exposicion a la desfibrilacion externa
y la cardioversién. Aunque es infrecuente que una descarga externa produzca dafios en un
dispositivo cardiaco, la probabilidad aumenta con niveles de energia mas altos. Utilice la
energia mas baja que sea adecuada desde el punto de vista clinico. No coloque las paletas de
desfibrilacién directamente sobre el dispositivo Reveal LINQ y trate de evitar que éste quede
entre las paletas durante la realizacién de la desfibrilacion. La desfibrilacidn puede provocar
dafos en los tejidos, la reinicializacién del dispositivo o la pérdida de datos almacenados.
Después de la desfibrilacién y lo antes que sea posible para el paciente y el médico, el
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profesional sanitario a cargo del dispositivo Reveal LINQ del paciente debe comprobar el
funcionamiento del dispositivo. Si se produce una reinicializacion eléctrica durante la
desfibrilacion externa o la cardioversion, el profesional sanitario a cargo del dispositivo Reveal
LINQ también necesita volver a programar los parémetrds del dispositivo.

Terapia hiperbarica (incluida la terapia con oxigeno hiperbarico o HBOT)

La terapia hiperbarica consiste en el uso médico de aire u oxigeno al 100% a una presién
superior a la atmosférica.

Las terapias hiperbaricas con presiones superiores a 4 ATA (aproximadamente 30 m o 100 pies
de agua marina) pueden afectar al funcionamiento del dispositivo Reveal LINQ o causarle
dafios. Para evitar o mitigar los riesgos, no exponga a los pacientes con dispositivos Reveal
LINQ a presiones superiores a 4 ATA. :

Litotricia

La litotricia es un procedimiento médico que utiliza ondas de choque mecanicas para deshacer
calculos renales o biliares. La litotricia puede causar dafios permanentes en el dispositivo
Reveal LINQ si éste se encuentra en el punto focal del haz de litotricia. Si es necesario realizar
una Iitotricia'. mantenga el punto focal del haz de Ia litotricia a una distancia minima de 5 cm (2
in) del dispositivo. Si se realiza una litotricia a menos de 5 cm (2 in) del dispositivo Reveal
LINQ, el profesional sanitario debe comprobar la funcién del dispositivo lo antes que sea

posible para el paciente y el médico.

Exploracién por resonancia magnética (MRI)

La MRI es un tipo de formacién de imagenes médicas que utiliza campos magnéticos para
crear una vision interna del cuerpo. Reveal LINQ es un dispositivo que se puede utilizar con MR
bajo determinadas condiciones. Si se cumplen determinadas condiciones y se respetan las
advertencias y medidas preventivas proporcionadas por Medtronic, los pacientes con un
dispositivo condicional para MR pueden someterse a una exploracion mediante MRI. Para
detalles sobre las exploraciones mediante MRI en un paciente con un dispositivo Reveal LINQ,
péngase en contacto con el cardilogo del paciente o con Medtronic para obtener el Manual
técnico de MRI para Reveal LINQ u obtener respuestas a sus preguntas.

Radioterapia

La exposicién del dispositivo Reveal LINQ a niveles terapéuticos de radiacion ionizante (como
la producida por las maquinas de cobalto o los aceleradores lineales utilizados para el
tratamiento contra el cancer) puede activar una deteccion de episodios inadecuada o alterar los
datos almacenados en la memoria. Después de haber estado expuesto a radioterapia y lo
antes que sea posible para el paciente y el médico, el profesional sanitario a cargo del
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dispositivo Reveal LINQ del paciente debe comprobar el funcionamiento del dispositivo. Los
niveles de radiacion acumulada superiores a 5 Gy pueden causar dafios permanentes en el

dispositivo.

Radioterapia

La radioterapia es un tratamiento contra el céncer que utiliza radiacién para controlar el
crecimiento celular. La exposicion del dispositivo Reveal LINQ a neutrones directos o dispersos
puede causar su reinicializacion, errores en su funcion, errores en los datos de diagndstico o la
perdida de dichos datos. Para ayudar a reducir la pasibilidad de reposicion eléctrica debido a la
exposicion a neutrones, el tratamiento de radioterapia se debe administrar utilizando energias
de haz de fotones iguales o inferiores a 10 MV. La utilizacién de una proteccion convencional
contra rayos X no protege al dispositivo de los efectos de los neutrones. Si las energias del haz
de fotones superan los 10 MV, Medtronic recomienda interrogar el dispositivo Reveal LINQ
inmediatamente después del tratamiento de radioterapia. Si se produce una reinicializacién
electrica del dispositivo, el proveedor sanitario a cargo del dispositivo Reveal LINQ debe
reprogramar los parametros del dispositivo segin sea necesario. Los tratamientos de haz de
electrones que no producen neutrones no causan la reinicializacién eléctrica del dispositivo.

Estimuladores nerviosos eléctricos transcutaneos (TENS)

El tratamiento TENS (incluida la estimulacion eléctrica neuromuscular o NMES) es una técnica
de control del dolor que utiliza impulsos eléctricos transmitidos a través de la piel para estimular
los nervios. El uso de equipos de TENS puede afectar a los datos almacenados en el
dispositivo cardiaco.

Ablacion transuretral con aguja (terapia TUNA® de Medtronic)

La ablacién transuretral con aguja es un procedimiento quirdrgico empleado para la hiperplasia
prostatica benigna (BPH) que consiste en una energia de radiofrecuencia conducida y
enfocada de manera precisa para realizar una ablacion del tejido prostatico. Los pacientes de
Reveal LINQ pueden someterse a procedimientos que utilicen el sistema TUNA de Medtronic
bajo determinadas condiciones. Para evitar una alteracién del funcionamiento del dispositivo
Reveal LINQ durante el procedimiento TUNA, coloque el electrodo de retorno en la parte
inferior de la espalda o en una extremidad inferior a una distancia minima de 15 cm (6 in) del
dispositivo Reveal LINQ.

Advertencias, medidas preventivas e instrucciones relativas a las interferencias
electromagnéticas (EMI) para los pacientes de Reveal LINQ

El monitor cardiaco Reveal LINQ no se ve afectado por la mayoria de los aparatos eléctricos
domésticos. No obstante, los campos de energia electromagnética de determinados aparatos
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eléctricos pueden afectar temporalmente a la capacidad del monitor cardiaco para recopilar
informacion acerca del corazén del paciente y la cantidad de datos que puede analizar el
médico. Siguiendo las sencillas directrices que se indican en esta seccion se podran evitar los
problemas de recopilacién de datos relacionados con interferencias eléctricas.

Cualquier efecto de los campos de energia electromagnética sobre los datos del monitor
cardiaco es temporal y desaparecera cuando el paciente se aleje de la fuente de dichos

campos.

Instrucciones generales para los paclentes

Zonas restringidas — Antes de entrar en una zona con sefiales de prohibicion de entrada a
personas con un dispositivo cardiaco implantado, como un marcapaso, DAl o monitor cardiaco,
consulte al médico. :

Conexion a tierra adecuada de los aparatos eléctricos — Para evitar interferencias por una fuga
de corriente eléctrica que puede producirse en aparatos eléctricos mal conectados a tierra y
atravesar su cuerpo, tome las medidas preventivas siguientes:

¢ Asegurese de que todos los aparatos eléctricos estan bien cableados y conectados a tierra.

® Asegurese de que las lineas de suministro eléctrico de piscinas y saunas estan
correctamente instaladas y conectadas a tierra, de acuerdo con los requisitos del codigo
eléctrico local y nacional.

Dispositivos de comunicacién inaldmbrica

Los dispositivos de comunicacion inaldmbrica, como los transmisores, pueden afectar a los
dispositivos cardiacos. Cuando utilice dispositivos de comunicacién inaldmbrica, manténgalos
como minimo a 15 cm (6 in) de distancia de su dispositivo cardiaco. A continuacién se
muestran ejemplos de estos dispositivos:

e Teléfonos celulares portatiles, moviles o sin cables (teléfonos inalambricos); localizadores
bidireccionales; PDA (asistentes digitales personales); smartphones y dispositivos de correo
electrénico moéviles.

e Dispositivos con tecnologia inalambrica como portatiles, notebooks o tabletas; routers de red;
reproductores MP3,; dispositivos de lectura electronicos; consolas de juegos; televisores;
reproductores de DVD y auriculares.

¢ Dispositivos de acceso remoto sin llaves y de arranque de automoviles remotos.

Utilizacién de teléfonos inalambricos — Se ha compfobado el uso de los dispositivos cardiacos
junto con muchos tipos de tecnologias de teléfono inaldmbrico a fin de poder garantizar su
funcionamiento correcto durante el uso de este tipo de teléfonos. Mantenga el dispositivo
cardiaco como minimo a 15 ¢m (6 in) de distancia de la antena de un teléfono inalambrico
portatil (por ejemplo, sujetando el teléfono en el oido mas alejado del dispositivo cardiaco). No
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lleve el teléfono en un bolsillo situado sobre el dispositivo ni en un bolso colgado al hombro

cerca de él.

Electrodomésticos y aparatos de ocio con motor y otros aparatos que producen EMI

Los electrodomésticos y aparatos de ocio que lienen motor o que generan campos de energia
electromagnética podrian interferir con un dispositivo cardiaco. Mantenga el dispositivo
cardiaco a una distancia minima de 15 cm (6 in) de los elementos siguientes:

e Aparatos de cocina manuales como batidoras eléctricas.

e Maquinas de coser y remalladoras.

e Aparatos para el cuidado personal, como secadores de pelo manuales con cable, maquinillas
eléctricas con cable, cepillos de dientes eléctricos o ultrasénicos (cargador de base) o
masajeadores de espalda.

e Control remoto de juguetes teledirigidos.

o Walkie-talkies bidireccionales {menos de 3 W).

En los apartados siguientes se describen algunos electrodomeésticos y articulos de ocio que
requieren medidas preventivas especiales:

Placas de induccién — Las placas de induccién utilizan un campo magnético alterno para
generar calor.

Mantenga el dispositivo cardiaco a una distancia minima de 60 cm (24 in) de la zona de
calentamiento cuando la placa de induccion esté encendida.

Bascula para medir la grasa corporal electronica — El uso de este tipo de bdsculas puede
afectar a los datos almacenados en el dispositivo cardiaco.

UPS (fuente de alimentacién ininterrumpida) de hasta 200 amperios — Mantenga el dispositivo
cardiaco a una distancia minima de 30 c¢cm (12 in) de la UPS. Si la UPS funciona con una
bateria, mantenga el dispositivo cardiaco a una distancia minima de 45 cm (18 in).

Vallas electrénicas para mascotas o vallas invisibles — Mantenga el dispositivo cardiaco como
minimo a 30 cm (12 in) de distancia del cable enterrado y la antena interior de las vallas
electronicas para mascotas o vallas invisibles.

Hornos eléctricos de uso doméstico — Mantenga el dispositivo cardiaco a una distancia minima
de 60 cm (24 in) de los hornos eléctricos de uso doméstico.

Detectores de metales portatiles — Mantenga el dispositivo cardiaco a una distancia minima de
60 cm (24 in) del extremo del detector.

Motores de embarcaciones — Mantenga el dispositivo cardiaco a una distancia minima de 30
cm (12 in) de los motores fuera borda eléclricos o motores de embarcaciones alimentados con
gasclina.

Generadores eléctricos portatiles de hasta 20 kW ~ Mantenga el dispositivo cardiaco a una
distancia minima de 30 ¢m (12 in) de los generadores eléctricos portatiles.
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Herramientas eléctricas domésticas

La mayoria de las herramientas eléctricas domésticas no deberian afectar a los dispositivos
cardiacos. Considere las siguientes pautas de sentido comun:

e Mantenga todos los equipos en buen estado de funcionamiento para evitar descargas
eléctricas.

o Asegurese de que las herramientas para enchufar estdn bien conectadas a tierra (o con
doble aislamiento).

El uso de una toma de interruptor de fallo de tierra es una buena medida de seguridad (este
economico dispositivo impide descargas eléctricas soslenidas).

Algunas herramientas eléctricas domésticas podrian afectar al funcionamiento del dispositivo
cardiaco.

Considere las siguientes directrices para reducir la posibilidad de interferencias:

Herramientas de jardin eléctricas y herramientas eléctricas portatiles (para enchufar y sin cable)
- Mantenga el dispositivo cardiaco a una distancia minima de 15 cm (6 in) de dichas
herramientas.

Pistolas de soldar y desimantadores — Mantenga el dispositivo cardiaco a una distancia minima
de 30 cm (12 in) de dichas herramientas.

Herramientas y equipos de jardin alimentados con gasolina — Mantenga el dispositivo cardiaco
a una distancia minima de 30 cm (12 in) de los componentes del sistema de arranque. Apague
el motor antes de realizar cualquier ajuste.

Reparacién del motor del coche — Apague el motor del coche antes de realizar cualquier ajuste.
Con el motor en marcha, mantenga el dispositivo cardiaco a una distancia minima de 30 cm (12
in) de los componentes del sistema de encendido.

Equipos industriales

Una vez que se haya recuperado del procedimiento de insercién de Reveal LINQ, es probable
que pueda volver al trabajo, la escuela o la rutina diaria. Sin embargo, si va a utilizar o trabajar
cerca de equipos de alto voltaje, fuentes de corriente eléctrica alta, campos magnéticos u otras
fuentes de EMI que puedan afectar al funcionamiento de su dispositivo, consulte al médico. Es
posible que deba evitar utilizar o trabajar cerca de los siguientes tipos de equipos industriales:
 Altos hornos eléctricos utilizados en la fabricacion de acero.

e Equipos de calentamiento por induccion y hornos de induccién, como hornos de tratamiento
térmico.

o Imanes industriales o imanes grandes como los que se utilizan en rectificadoras de
superficies y grias electromagnéticas.

¢ Calentadores dieléctricos utilizados en la industria para calentar plastico y secar cola en la
fabricacion de muebles.
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e Equipos de soldadura por arco eléctrico y resistencia.

e Antenas de difusion de radio AM, FM y de onda corta, y de emisoras de TV.

e Transmisores de microondas. Tenga en cuenta que es improbable que los hornos
microondas afecten a los dispositivos cardiacos.

e Grupos electrogenos, generadores grandes y lineas de transmision. Tenga en cuenta que es
imprabable que las lineas de distribucién de voltaje bajo para domicilios y negocios afecten a

los dispositivos cardiacos.

Transmisores de radio

La determinacién de una distancia de seguridad entre la antena del transmisor de radio y el
dispositivo cardiaco depende de muchos factores, como la potencia del transmisor, la
frecuencia y el tipo de antena. Si la potencia del transmisor es alta o la antena no se puede
dirigir lejos del dispositivo cardiaco, quiza tenga que alejarse mas de la antena. Consulte las
instrucciones siguientes para los distintos tipos de transmisores de radio;

Transmisor de radio bidireccional {menos de 3 W) — Mantenga el dispositivo cardiaco a una
distancia minima de 15 c¢m (6 in) de la antena.

Transmisor portatil (de 3 a 15 W) — Mantenga el dispositivo cardiaco a una distancia minima de
30 cm (12 in) de |a antena.

Transmisores montados en vehiculos comerciales y gubernamentales (de 15 a 30 W) -
Mantenga el dispositivo cardiaco a una distancia minima de 60 cm (24 in) de Ja antena.

Otros transmisores (de 125 a 250 W) — Mantenga el dispositivo cardiaco a una distancia
minima de 2,75 m (9 pies) de la antena. Para niveles de potencia de transmision superiores a
250 W, pdngase en contacto con un representante de Medtronic para obtener mas informacion.

Sistemas de seguridad

Cuando atraviese un sistema de seguridad, tome estas medidas preventivas:

Sistemas antirrobo electrénicos, como los de tiendas o bibliotecas, y sistemas de control de
entrada, como puertas o lectores que incluyen equipos de identificacion por radiofrecuencia —
Estos sistemas no deberian afectar a los dispositivos cardiacos pero, como medida preventiva,
no se demore ni se apoye en ellos.

Simplemente atraviese estos sistemas a paso normal.

Sistemas de seguridad de aeropuertos, juzgados y prisiones — Dada la corta duracién del
control de seguridad, es improbable que los detectores de metales (arcos para afravesar y
detectores manuales) y los escéneres de cuerpo completo (también denominados escaneres
de ondas milimétricas y escaneres de imagenes tridimensionales) de los aeropuertos, juzgados
y prisiones afecten a los dispositivos cardiacos.

Cuando se encuentre con estos sisternas de seguridad, siga las pautas siguientes:
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¢ Lleve la tarjeta de identificacion de su dispositivo cardiaco siempre consigo. Si un dispositivo
cardiaco dispara un detector de metales o sistema de seguridad, muestre su tarjeta de
identificacién al empleado de seguridad.

e Reduzca al minimo el riesgo de interferencias temporales con su dispositivo cardiaco
mientras se somete al proceso de control de seguridad evitando tocar las superficies metalicas
que rodean cualquier equipo de control.

e No se detenga ni se demore en los arcos para atravesar, simplemente atraviéselos a paso
normal.

e Si se utiliza un detector manual, pida al empleado de seguridad que no lo mantenga sobre el
dispositivo cardiaco ni lo mueva de un lado a otro sobre él.

o Si tiene dudas acerca de los métodos de control de seguridad, muestre la tarjeta de
identificacion de su dispositivo cardiaco al empleado de seguridad, solicite un método de
control alternativo y siga las instrucciones del empleado de seguridad.

Reposicion del dispositivo

Determinadas situaciones (entre las que se incluyen, aunque no de forma exclusiva, un
funcionamiento defectuoso del dispositivo, interferencias electromagnéticas, electrocauterio o
desfibrilacién externa) pueden provocar una reinicializacién eléctrica del MCl Reveal LINQ.
Esta puede dar como resultado la pérdida de los datos almacenados y cambios en los ajustes
de algunos parametros programados. Para ver una descripcion general de los ajustes de
parametros de reinicializacién, consulte la Seccion A.1. Se percatara de que se ha producido
una reinicializacién mediante un mensaje emergente que aparece al principio de la siguiente
sesion con un paciente. Interrogue siempre al dispositivo al comienzo vy al final de cada sesion
con el paciente para documentar el estado programado. Si se produce una reinicializacion,
interrogue al dispositivo, programelo de nuevo con los parametros deseados una vez eliminada
la fuente de interferencia y notifiqueselo al representante de Medtronic.

Consideraciones previas a la insercion

Antes de insertar el MCl Reveal LINQ, considere si las mamografias, implantes de mama o
implantes de dispositivos concomitantes pueden ser factores que afecten a la decision sobre si
se debe insertar el dispositivo o sobre el lugar de insercidn.

Mamografia — Antes de programar una mamografia, el cardidlogo y el médico especialista en
mamografias deben sopesar los posibles riesgos frente a los beneficios y evaluar otras
opciones de diagnostico. Para reducir al minimo la manipulacion del dispositivo o 1a tension
angular que un procedimiento de mamografia puede causar, deje tiempo suficiente para que la
bolsa y la incisién del dispositivo Reveal LINQ cicatricen antes de realizar un procedimiento de
mamografia.

Pagina 15 de 70




Implantes de mama — Por implante o aumento de mama se entiende el procedimiento

quirdrgico que modifica el aspecto de las mamas mediante el uso de implantes rellenos de
liquido o de gel. Debido a fas ubicaciones de implantacidn del dispositivo Reveal LINQ y a su
proximidad con ta mama, debe tenerse cuidado durante la tunelizacién y la insercién del
dispaositivo para no danar el implante de mama.

Implantes concomitantes de monitor cardiaco y marcapaso cardiaco o dispositivo desfibrilador
~ Para reducir al minimo la posibilidad de que el cabezal de programacion y la telemetria
interfieran con un marcapaso o un desfibrilador, el dispositivo debe insertarse como minimo a
7.5 cm de distancia de cualquier otro dispositivo implantado. No coloque el Asistente de
paciente ni el cabezal de programacion directamente encima de un dispositivo implantado no
fabricado por Medtronic mientras la aplicacion Reveal LINQ esté activa. Nota: Si el paciente
con Reveal LINQ tiene implantado un marcapaso o desfibrilador, el ritmo del corazon
estimulado puede afectar a la deteccion automatica de los episodios de arritmia por parte del
dispositivo.

Implantes concomitantes de neurcestimulador y dispositivo cardiaco — Algunos pacientes

sufren problemas médicos que requieren la implantacién de un neuroestimulador y un
dispositivo cardiaco (por ejemplo, marcapaso, desfibrilador o monitor). En este caso, los
médicos relacicnados con el dispositivo (por ejemplo, neurélogo, neurocirujano, cardiélogo y
cirujano cardiaco) deben ponerse en contacto con los servicios técnicos de Medtronic antes de
implantar el segundo dispositivo al paciente. En funcion de los dispositivos concretos que
hayan prescrito los médicos, Medtronic puede indicar las medidas preventivas y advertencias
necesarias relacionadas con el procedimiento de insercion o implantacidn.

Responsabilidades de cardiélogo antes y después de una exploracion de MRI

Antes de que un radidlogo lleve a cabo una exploracion de MRI en un paciente con un
dispositivo Reveal LINQ, el personal de cardiologia debera realizar las siguientes tareas:

s Proporcionar al radidlogo toda la informacién pertinente acerca del dispositivo Reveal LINQ
implantado, como el nombre y el nimero de modelo y el nimero de serie que se anctaron en el
registro del paciente y en la pantalla Informacién del paciente del programador CareLink de
Medtronic durante la implantacion. Los registros del paciente deben ser completos y precisos
porque radiologia los utiliza para verificar que el paciente tiene un dispositivo Reveal LINQ y no
tiene otros dispositivos, electrodos o elementos implantados que se sepa que suponen un
peligro en un entorno de MR. Si tiene alguna duda acerca de si se debe realizar una
exploracion de MRI a un paciente en particular, péngase en contacto con los Servicios técnicos
de Medtronic en el nimero de teléfono o la direccidn adecuada que se muestran en la
contraportada.
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e Utilice el programador para interrogar los datos almacenados en el dispositivo Reveal LINQ y
guardarlos en un soporte. La exploracién de MRI podria alterar los datos registrados en el
dispositivo Reveal LINQ.

Cuando el radiélogo haya realizado la exploracion de MRI, Medtronic recomienda que el
cardiologo borre los datos que se hayan recogido durante esta exploracion, ya que podria
haber afectado a la deteccién de eventos y la grabacion del dispositivo Reveal LINQ. El borrado
de estos datos se puede hacer cuando resulte mas adecuado para el paciente y el cardidlogo.

Requisitos de radiologia

Antes de que el paciente reciba una exploracion de MRI, el personal de radiologia debe
confirmar que se cumplen los siguientes requisitos:

e El equipo de MRI cumple todos los requisitos especificados en la seccion “Condiciones de
uso de MRYI".

e El personal de cardiologia ha cumplido con sus responsabilidades previas a la exploracion.

Si el personal de radiologia tiene alguna duda acerca de si el paciente debe recibir una
exploracion de MRI, debe ponerse en contacto con el cardidlogo del paciente. Puede que el
cardilogo deba ponerse en contacto con Medtronic para recibir orientacion.

Se puede utilizar una radiografia del dispositivo Reveal LINQ, como |la que se muestra en la
Figura 1, para identificar a un paciente con un dispositivo Reveal LINQ (habitualmente

implantado en la parte izquierda del pecho).
Figura 1. Racdografia frontal y lateral de un disposilivo Reveal LINQ snplantado

Posibles efectos durante una exploracion de MRI

El disefio del dispositivo Reveal LINQ vy las condiciones de uso de MRI, limitan los posibles
efectos durante una exploracion de MRI a los siguientes. Estos efectos no causaran dafios en
el paciente o el dispositivo.

Interacciones de la MRI — Debido al campo magnético estatico y los campos magnéticos con
gradientes producidos por los equipos de MRI, el material magnético de un dispositivo
implantado puede producir un efecto de fuerza, vibracién y torsién. El campo magnético con

gradientes y el campo RF modulado pueden inducir corrientes y voltajes en el dispositivo, que
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pueden producir calentamiento de los tejidos, estimulacién nerviosa o tension eléctrica en los
componentes del dispositivo. El campo magnético con gradientes y el campo RF modulado
pueden inducir voltajes en los circuitos de deteccion, que pueden afectar a la deteccién de
eventos y, por tanto, causar que el dispositivo Reveal LINQ registre datos incorrectos.
Artefactos y distorsion de la imagen — El dispositivo Reveal LINQ causa distorsion de la imagen
en las zonas de la misma que rodean al dispositivo implantado. A la hora de seleccionar el
campo de vision y los parametros de obtencidn de imagenes y de interpretar las imagenes de
MRI, tenga en cuenta los artefactos de imagenes y la distorsién resultantes de la presencia del
dispositivo dentro del campo de vision.

POSIBLES EVENTOS ADVERSOS

Los posibles eventos adversos incluyen, aunque no exclusivamente, fenémenos de rechazo del
dispositivo (como reaccidn del tejido local), desplazamiento del dispositivo, infeccidn y erosion a
través de la piel.

No se conocen posibles acontecimientos adversos para las exploraciones de MRI realizadas en
pacientes de Reveal LINQ.

INSTRUCCIONES DE USO

Insercion del Monitor cardiaco implantable Reveal LINQ

Manejo y eliminacién

Envio y transporte — Los limites de temperatura transitoria recomendados para el envio y el
transporte son de —18 °C a 55 °C. Envie y transporte el envase en un lugar seco, lejos de la luz
solar directa.

Almacenamiento — Los limites de temperatura recomendados para el almacenamiento son de
5°C a 40°C. Guarde el envase en un lugar seco y alejado de la luz solar directa.
Funcionamiento — El rango de temperaturas de funcionamiento es de 17 °C a 45 °C.
Manipulacién ~ Si se manipula de manera adecuada, el dispositivo no tiene por qué sufrir
dafios; aln asi, no lo inserte en las circunstancias que se mencionan a continuacién:

s El dispositivo se ha dejado caer sobre una superficie dura desde una altura de 30 cm o mas,
lo que podria daiar los componentes del mismo. .

e Tras la inspeccion, el envase de almacenamiento parece estar perforado, danado, deformado
0 alterado, lo que podria hacer que el equipo o las herramientas de insercion no fueran
estériles.

Fecha No utilizar después de — Antes de abrir el envase estéril, compruebe la fecha “No utilizar
despues de” que aparece en el envase. No inserte el dispositivo después de la fecha indicada
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“No utilizar después de”. La insercién del dispositivo después de la fecha “No utilizar después
de” podria afectar negativamente a la vida Util del dispositivo.

Comprobacion de la esterilidad — Antes de su envio, el dispositivo se ha esterilizado tal y como
se indica en el envase. En la portada del envase estéril se incluye una ilustracion de las
instrucciones de apertura. Antes de abrir el envase estéril, compruebe si muestra signos de
haber sufrido danos que pudieran invalidar la esterilidad de su contenido. Si no esta seguro de
su esterilidad, no inserte el dispositivo. Devuelva los dispositivos no estériles a Medtronic.
Precaucidn: Una Unica barrera estéril protege el dispositivo y las herramientas de insercién. No
abra la tapa del envase estéril hasta que esté en un campo estéril.

Recolocacion del dispositivo durante la insercién — Durante la insercién, puede ser necesario
volver a colocar el dispositivo si la ubicacién de insercidn inicial no cumple con los requisitos de
rendimiento de deteccién. Es aceptable extraer el dispositivo de la bolsa, volver a cargar el
dispositivo en la herramienta de insercion y volver a colocar el dispositivo en una nueva bolsa,
st el dispositivo y las herramientas de insercion se conservan en el campo estéril. Las
herramientas de insercion y el dispositivo no pueden volver a esterilizarse después de sacarse
del campo estéril.

Eliminacién de las herramientas de insercion — Deseche las herramientas de insercion de un
solo uso de acuerdo con los requisitos medioambientales locales.

Extraccion y eliminacién — Tenga en cuenta la siguiente informacién relacionada con la
exlraccién y la eliminacion del dispositivo:

e Extraiga el dispositivo cuando ya no se necesite, cuando se haya agotado la bateria o antes
del entierro o cremacion del paciente.

e En algunos paises, la extraccién de los dispositivos con baterlas, implantables o implantables
es obligatoria debido a cuestiones medioambientales. Consulte las normativas locales.
Ademas, la bateria podria explotar durante el proceso de cremacion.

e Los dispositivos implantables o implantables son sélo para uso en un solo paciente. No
vuelva a esterilizar ni a insertar los dispositivos que se hayan extraido.

Nota: La eliminacién de los dispositivos o cables extraidos esta sujeta a las normativas local,
estatal y federal,

Preparacién, colocacioén e insercién

En la figura siguiente se muestran los componentes de la herramienta de insercion Reveal
LINQ. EI MCI Reveal LINQ esta precargado en la herramienta de insercion.
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Figura 1. Reveal LINQ Componentes de la herramienta de insercion

4 Erbicto o La Mmrmienia de

Configuracién del dispositivo previa a la insercion

Para introducir la informacion del paciente del MCI Reveal LINQ, programar la recopilacién de
datos del dispositivo y los parametros de deteccion de arritmias, e interrogar al dispositivo,
necesita utilizar un programador de Medtronic y las instrucciones correspondientes.

Si utiliza el _programador CareLink Modelo 2090 o el programador Carelink Encore de
Medtronic, utilice este manual para ver las instrucciones de programacion especificas del MCI
Reveal LINQ, ademas de las instrucciones generales de la interfaz del programador que se
proporcionan con él. Si utiliza un programador compatible con el MCi Reveal LINQ distinto del
programador CareLink Modelo 2090 o el programador Carelink Encore de Medtronic, siga las
instrucciones que se proporcionan con él.

Medtronic recomienda que configure el MCI Reveal LINQ con los datos del paciente necesarios
mientras aun estd en el paquete estéril, poco antes de preparar al paciente para el
procedimiento de insercion. Los datos del paciente se incluyen en algunos informes vy, si el
paciente tiene un monitor del paciente de Medtronic, se utilizan para dar de alta al paciente en
la Red Carelink de Medtronic.

Para configurar el dispositivo para la insercion, realice los siguientes pasos:

1. Encienda el programador, coloque el cabezal de programacién sobre el lado de la etiqueta
de la bandeja que contiene el dispositivo, y pulse el botén [Buscar paciente...].

2. Cuando se haya iniciado el software Reveal LINQ FullView Modelo SW026 y establecido la
telemetria, se le pedira que introduzca los datos del paciente. Si no se muestra la pantalla
Datos del paciente, seleccione Paciente > Datos del paciente.

3. En la pantalla Datos del paciente, introduzca la Fecha de implante, los Datos del paciente,
los Datos del médico y el Historial del paciente. Los campos obligatorios estan marcados con
un asterisco.

Nota: La Fecha de nacimiento del paciente permite establecer los parametros de deteccion de
arritmias como pendientes de forma automatica.
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4. Después de introducir los datos del paciente, seleccione el boton [PROGRAMAR].

5. La ventana Recop. datos dispositivo se abrird automaticamente después de programar los
datos del paciente. Seleccione el botén [OK] sin introducir los datos.

Medtronic recomienda que se introduzcan los datos de recopilacion de datos del dispositivo
después de insertar el dispositivo.

6. Seleccione el icono de Consulta rapida en la pantalla del programador y verifique que el
Estado de la bateria indica Bien. Si el Estado de la bateria no indica Bien, seleccione otro MCI
Reveal LINQ para insertar, si hay alguno disponible.

7. Inserte el dispositivo de forma inmediata o en un momento posterior:

e Si va a insertar el dispositivo inmediatamente, extraiga el cabezal de programacion de la
bandeja que contiene el dispositivo y continde con el procedimiento de insercién. Puede
restablecer la telemetria con el dispositivo después insertarlo.

e Si va a insertar el dispositivo en otro momento, seleccione el botén [Finalizar sesion] y
extraiga el cabezal de programacion de la bandeja que contiene el dispositivo. Puede iniciar
una nueva sesion de programacién con el dispositivo después insertarlo.

Nota: Si ha activado la recopilacién de datos en un dispositivo que no tiene intencion de insertar
en ese momento, pdngase en confacto con el representante de Medtronic para solicitar
asistencia. Si se guarda de nuevo el dispositivo, se recopilaran diagnésticos falsos, algunos de
los cuales no se podran borrar de él.

Lugares de insercién recomendados

El dispositivo se puede insertar en uno de los dos lugares recomendados sin tener que elaborar
un mapa de la superficie antes de la insercion para determinar si el lugar proporciona una
calidad fiable de la senal y la deteccién de la amplitud de la onda R (véase Figura 2).

Si el dispositivo se inserta en un lugar diferente, Medtronic recomienda que elabore un mapa de
la superficie antes de la insercion para verificar que la calidad de la sefial y la deteccién de la
amplitud de la onda R son fiables.

Nota: Para todos los lugares de insercién se requiere la verificacion del rendimiento de
deteccion posterior a la insercion.

El mejor — Ei dispositivo se coloca a 45 grados en relacién con el esternén en el cuarto espacio
intercostal (orientacion del electrodo V2-V3). El extremo superior del dispositivo se coloca
aproximadamente a 2 cm (+1 cm) del lateral izquierdo del borde esternal.

Bueno - El dispositivo se coloca sobre el cuarto espacio intercostal aproximadamente a 2 ¢cm
(1 cm) en paralelo al borde esternal.

Nota: La incisién para la bolsa de insercién puede estar situada en cualquiera de los extremos
de estos lugares de insercion recomendados, segun la preferencia del meédico, la anatomia del
paciente, fa comodidad y las consideraciones estéticas.
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Figura 2. Lugares de insercion

1 Mejor lugar de insercién recomendado

2 Buen lugar de Insercién recomendado

3 lLugar de insercion opcional en el surco submamario
4 Lugar de colocacién del electrodo de ECG VA

5 Lugar de colocacion del electrodo de ECG V2

Lugares de insercion opcionales

Si los lugares de insercion recomendados no son adecuados, se pueden considerar lugares de
insercion opcionales. Debido a que se puede observar una menor calidad de la senal en los
lugares de insercidn opcionales, Medtronic recomienda realizar un mapa de la superficie antes
de la insercion en los lugares de insercion opcionales para determinar si proporcionan calidad
fiable de la sefal y de |la deteccién de la amplitud de la onda R. El mapa de la superficie puede
llevarse a cabo con un equ'ipo de ECG clinico o con un programador de Medtronic.

Lugar de insercion opcional en el surco submamario — Si asi lo permiten las circunstancias del
paciente, el dispositivo se puede colocar, opcionalmente, en el tejido subcutaneo por encima
del surco submamario. El dispositivo se coloca a 80 grados en relacién con el esternon en la
region del quinto espacio intercostal. El extremo del dispositivo se coloca aproximadamente a 2
cm (1 cm) del lateral izquierdo del borde esternal. Consulte la Figura 2.

Antes de seleccionar el lugar de insercion, considere si la ubicacidn del dispositivo puede
interferir con las mamografias o la posicién de un sostén con aro. Para conocer las medidas
preventivas relativas a las mamografias, consulte el Manual de medidas preventivas relativas a
procedimientos médicos y EMI para profesionales sanitarios de Reveal LINQ.

Lugares de insercién opcionales adicionales — La zona de inserciéon se encuentra entre el
primer espacio intercostal y el surco submamario, y desde la linea paraesternal izquierda a la
linea media clavicular.
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Realizacion de un mapa de la superficie para evaluar un lugar de insercién opcional

Si se considera un lugar de insercion opcional, Medtronic recomienda realizar un mapa de la
superficie para determinar si la ubicacion de insercién proporciona una calidad fiable de la
sefial y la deteccién de amplitud de la onda R.

Consideraciones acerca del mapa de la superficie — Realice el mapa de la superficie con un
equipo de ECG clinico o con un programador de Medtronic.

e Utilice parches conductores de ECG de tamano pediatrico para simular el tamaio del
electrodo del dispositivo.

e Coloque los parches conductores de ECG a una distancia de 4 cm, de centro a centro, para
simular la distancia entre los electrodos del dispositivo.

e Coloque y oriente los electrodos de ECG de forma que coincidan con el lugar de la insercion
y la orientacion deseados,

Requisitos de calidad de la sefial y deteccion de amplitud de la onda R - Examine la amplitud
de [a onda R desde los lugares de insercion disponibles para encontrar una posicion en la que
la amplitud de [a onda R sea lo mas alta y estable posible.

e Como minimo, la amplitud de la onda R debe ser de 0,2 mV vista en el programador o de 0,3
mV vista en un grafico de registro (consulte la Figura 8).

e La amplitud de la onda R de pico a pico debe ser por lo menos el doble de la amplitud de la
onda T o P, la que sea mayor.

Si las sefiales medidas son de amplitud suficiente, marque el lugar con un rotulador estéril y
proceda con la insercién. Si no se cumplen estas condiciones, repita el procedimiento de
elaboracion de un mapa de la superficie hasta encontrar y marcar un lugar de insercion
adecuado (con la amplitud de la onda R de pico a pico mejor posible).

Insercion del Monitor cardiaco implantable ReveaI'LINQ

Precaucién: El envase estéril que contiene el dispositivo y las herramientas de insercion es un
sistema de “barrera unica”. La bandeja interior no esta cubierta por una barrera adicional, por lo
que no debe quitar la tapa de la bandeja exterior hasta que esté preparado para pasar el
dispositivo y las herramientas de insercién al campo estéril.

Inserte el dispositivo en el lugar seleccionado utilizando técnicas asépticas normales y las
herramientas de insercién que se proporcionan con el dispositivo.

Nota: Medtronic recomienda conservar las herramientas de insercién en el campo estéril
durante el procedimiento por si se necesitara volver a colocar el dispositivo.

1. Prepare el lugar de insercién, usando antisépticos y procedimientos de anestesia local

convencionales para mantener la esterilidad, reducir el riesgo de infeccion y minimizar las
molestias al paciente.
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2. Pellizque la piel adyacente a la ubicacion seleccionada para la incision para levantarla y, a
continuacién, en un angulo de aproximadamente 90 grados del tejido pellizcado, empuje la hoja
de la herramienta de incision suministrada hasta el fondo. No es necesario cortar lateralmente

(consulte la Figura 3).

Figura 3. Pellizque la piel y haga unaincisién
L

3. Oriente la herramienta de incision suministrada de manera que el lado con la ranura grande
del cuerpo de la herramienta quede hacia arriba. E! dispositivo esta precargado en la
herramienta de insercidn y se puede ver a través de la ranura.

Nota: No inserte el émbolo de la herramienta de insercién en este momento.

Si es necesario, pellizque 1a piel adyacente a la incision y luego inserte la herramienta para
crear una bolsa aproximadamente a 8 mm por debajo de la piel (consulte la Figura 4).

Figura 4, Pellizque la piel e inserte la herramienta

///

4, Gire la herramienta de insercién 180 grados para abrir la incision, cree la bolsa del tamafio

adecuado y coloque correctamente el dispositivo para su insercidn (consulte la Figura 5).
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Flgura 5. Gire la herramienta de insercién

5. Tire de la herramienia de insercién hacia ia incisién de forma que el cuerpo de la herramienta
quede presionado contra la incision.

6. Inserte el émbolo provisto en la herramienta de insercion y empujelo hasta el fondo (consulte
la Figura 6).

El dispositivo precargado se introduce en la bolsa que ha creado la herramienta de insercion,
aproximadamente a 10 mm mas alla de la incisién y a 8 mm por debajo de la piel.

Nota: La ventana de la herramienta de insercién se llena a medida que se inserta el dispositivo.

Figura 6. Insercion del émbolo

7. Presione para mantener el dispositivo en su lugar, aproximadamente a 10 mm de la incision,
y, a continuacion, retire las herramientas de insercion. La herramienta de insercion y el émbolo

pueden retirarse juntos o por separado (consulte la Figura 7).




Figura 7. Extraccién de las herramientas de inserctan

]

Programacion del Motivo de monitorizacion del dispositivo y verificacion del rendimiento

de deteccion

Antes de cerrar la incisién, programe los parémetros de recopilacién de datos del dispositivo y
verifique que el rendimiento de deteccion del dispositivo es aceptable.

1. Cologue una bolsa estéril sobre el cabezal de programacion de Medtronic o utilice un
cabezal de programacion esterilizado. Coloque el cabezal de programacion de Medtronic sobre
el dispositivo. Si ha introducido datos del paciente antes de iniciar el procedimiento de
insercién, continle la sesion que ya esta en proceso. Si la sesion se ha terminado, interrogue al
dispositivo.

2. En la pantalla de Consulta rapida, seleccione Parametros > Recop. datos dispositivo. ..

3. Seleccione Motivo de monitorizacion. El Motivo de monitorizacién del paciente permite
establecer automaticamente los parametros de deteccién de arritmias como pendientes.

4. Introduzca la Fecharhora del dispositivo. Para la transmisidn inalambrica de auditoria diaria
que tendra lugar en la hora prevista, debe programarse la Fecha/hora del dispositivo segin la
zona horaria del paciente.

5. Seleccione el Tiempo de transmision inaldmbrica. Ajuste el parametro Tiempo de transmision
inalambrica de la auditoria diaria a una hora en la que el paciente estara a menos de 2 m de su
Manitor del paciente MyCarelLink, en caso de disponer de uno.

Normalmente, se programa a una hora en la que el paciente esta dormido.

Nota: La transmision inalambrica de auditoria diaria comienza después de la primera
interrogacién correcta al dispositivo por parte del Monitor del paciente MyCareLink. Si el
paciente no utiliza un monitor, la auditoria inaldambrica diaria del dispositivo no se activa y el
dispositivo se debe interrogar durante una sesion con el paciehle en el centro médico.
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6. Seleccione la Prioridad de datos inalambricos. La Prioridad de datos inalambricos determina
qué datos (bradicardia, pausa o taquicardia) tienen prioridad en la transmisién inaldmbrica de
auditoria diaria. Esta prioridad se establece automaticamente como pendiente cuando introduce
la Fecha de nacimiento y el Motivo de monitorizacion del paciente. También puede ajustarse
manualmente si lo prefiere.

Nota: El dispositivo da prioridad a los datos de TA/FA por separado y el médico no necesita
establecerlos.

7. Verifique que Recop. datos dispositivo esta ajustado en Activado. En caso contrario,
seleccione Recop. datos dispositivo > Activado y, a continuacion, seleccione el botén [OK].

8. Examine la amplitud de la onda R cuando se muestre el ritmo dinamico.

Figura 8. Amplitud de laonda R

e Como minimo, la amplitud de la onda R debe ser de 0,2 mV vista en el programador o de 0,3
mV vista en un grafico de registro (consulte la Figura 8).

e La amplitud de la onda R de pico a pico debe ser por lo menos el doble de 1a amplitud de la
onda T o P, la que sea mayor.

9. Si se cumplen los requisitos de rendimiento de deteccion del dispositivo, complete la
programacion de los parametros restantes, si queda alguno, y seleccione el boton
[PROGRAMARY].

10. Cierre la incisi6n siguiendo el método que prefiera. Si lo considera necesario, utilice el
orificio de sutura del cabezal del dispositivo para fijar el dispositivo al tejido subyacente.

Si no se cumplen los requisitos de rendimiento de deteccion del dispositivo, vuelva a colocar el
dispositivo y vuelva a probar el rendimiento de detecciéon de este. Repita el procedimiento
seglin sea necesario hasta encontrar un lugar de insercién que proporcione un rendimiento de

deteccién del dispositivo adecuado.

Recolocacién del Monitor cardiaco implantable Reveal LINQ

Si no se cumplen los requisitos de rendimiento de deteccién del dispositivo, éste puede
retirarse de la ubicacion de insercion anterior y colocarse de nuevo. Si se han conservado las
herramientas de insercién dentro del campo estéril, puede volver a utilizarlas y volver a cargar
el dispositivo en la herramienta de insercion,

Nota: Medtronic recomienda realizar un mapa de la superficie para determinar una nueva

ubicacion de insercién que proporcione una calidad de la sefial y una deteccién de amplitud de
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la onda R fiables. Consulte la Seccidén 3.2.4 para obtener mas informacion sobre cémo realizar
un mapa de la superficie.

Para volver a cargar el dispositivo en [a herramienta de insercion, realice los siguientes pasos:
1. Oriente la herramienta de incision suministrada de manera que el lado con la ranura grande
del cuerpo de la herramienta quede hacia arriba.

2. Oriente el dispositivo hacia la abertura del cuerpo de la herramienta para que el extremo con
el orificio de sutura sea el mas cercanc a la abertura y el electrodo del cabezal quede
apuntando hacia abajo. Consulte la Figura 9. Con esta orientacion, el nombre del dispositivo
Reveal LINQ quedara apuntando hacia arriba y el nombre Medtronic hacia abajo.

3. Deslice el dispositivo para volver a introducirlo en el cuerpo de la herramienta de insercion.

Figura 9. Recarga del dispositivo en la herramienta de insercion

Al volver a colocar el dispositivo, Medtronic recomienda reutilizar la incision anterior y cambiar
el angulo de insercion de la herramienta. Cambie el angulo de insercién por lo menos en 22
grados. Por ejemplo, observe la diferencia de angulo de insercién entre los lugares
recomendados de insercion determinados como El mejor y Bueno que se muestran en la Figura
2.

Después de cargar el dispositivo en la herramienta de insercion, consulte la Seccion 3.2.5 para
obtener mas informacién sobre el procedimiento de insercion. Algunos pasos no son relevantes
si se esta reutilizando [a incision anterior.

Finalizacion del procedimiento de insercion

Después de insertar correctamente el dispositivo, borre los datos registrados durante el
procedimiento de insercion, verifique que los datos del paciente estan completos y son
correctos, confirme la recopilacién de datos del dispositivo y los parametros de deteccién, e
instruya al paciente en el uso del sistema Reveal LINQ,

Borrado de los datos registrados durante la insercion

Si, inadvertidamente, se ha activado la recopilacién de datos antes del procedimiento de
insercién, el dispositivo puede registrar episodios de arritmia (bradicardia o pausa, por
ejemplo). Por tanto, después de la insercién es importante borrar todos los episodios
registrados para evitar el almacenamiento de datos erréneocs en la memoria del dispositivo,

Pagina 28 de 70

"-‘d ar a.d g

SRl Y (T .f
Pagina 32 de 74



Tenga en cuenta que esta accién solo borra los episodios registrados. Por este motivo, las
tendencias de Cardiac Compass pueden mostrar informacion inexacta el dia de la insercion.
Para borrar los datos registrados durante la insercion del dispositivo, seleccione Parametros >
Recop. datos dispositivo... > [Borrar datos...] > [Borrar datos] > [Borrar ahoral].

Datos del paciente

Antes de completar el procedimiento de insercidn, es recomendable verificar que los datos del
paciente son correctos y estan completos.

Desde la pantalla Consulta répida, seleccione Paciente > Datos del paciente.

En la pantalla Datos del paciente, compruebe la Fecha de implante, los Datos del paciente, los
Datos del médico y el Historial.

Nota: Para que los parametros de deteccion de arritmia se establezcan automaticamente como
pendientes, debe introducir la Fecha de nacimiento del paciente.

Parametros del dispositivo

Deteccion y parametros de deteccion — Cuando se introduce la Fecha de nacimiento y el Motivo
de monitorizacion durante la activacion y configuracion del dispositivo, los parametros de
deteccidn de arritmias se establecen automaticamente como pendientes.

Si es necesario, puede ajustar los criterios para (a deteccion de episodios de arritmia y los
parametros de deteccion de manera que se optimice la deteccién de la onda R:

e Para ajustar los criterios de deteccion de episodios de arritmia, seleccione Parametros >
Deteccidn.

o Para optimizar la deteccién de la onda R, seleccione Pardmetros > Parametros adicionales >
Deteccién...

Instrucciones para el paciente

Asistente de paciente — Entregue al paciente el Manual del paciente del Asistente de paciente
Modelo PASB000 y la Tarjeta de referencia rapida PA96000. Dé instrucciones al paciente sobre
la utilizacion del Asistente de paciente, explicandole los sintomas que debe registrar.

La Tarjeta de referencia rapida del Asistente de paciente PA96000 incluye instrucciones
abreviadas sobre como utilizar el Asistente de paciente que se pueden llevar en una cartera o
billetera.

Manual del paciente del Monitor cardiaco implantable Reveal LINQ — Entregue al paciente el
Manual del paciente de! Monitor cardiaco implantable Reveal LINQ. En este manual se
proporcionan una descripcién general del monitor cardiaco, medidas preventivas relativas a los
elementos que pueden interferir temporalmente en la funcién de recopilacion de datos de! MCI,
y medidas preventivas relativas a ciertos tipos de procedimientos médicos.
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Monitor del paciente de Medtronic — Para que se puedan transmitir los datos almacenados en el
dispositivo al médico o al centro médico por medio de una conexion de telefonia movil,
entregue al paciente el monitor del paciente de Medtronic. Explique el funcionamiento del
monitor del paciente e instruya al paciente para que configure el monitor de acuerdo con el
manual del paciente que se proporciona con el monitor del paciente.

Proporcione instrucciones adicionales, si es necesario. Por ejemplo, considere la necesidad de
aconsejar al paciente que le consulte si va a viajar durante un largo periodo de tiempo fuera de
su zona horaria local porque es posible que tenga usted que ajustar la hora de transmision del
dispositivo segun las diferencias entre las zonas horarias por medio del parametro programable
Fecha/Hora del dispositivo.

Tarjeta de identificacian del Monitor cardiaco implantable Reveal — Esta tarjeta se incluye en el
envase del dispositivo. Rellene la tarjeta y entréguela al paciente. El paciente puede llevar la
tarjeta en la cartera o billetera para tenerla siempre disponible. La tarjeta es especialmente dtil
en el caso de que el dispositivo active un detector de metales o un sistema de seguridad. Utilice
un boligrafo (preferentemente negro) para rellenar todos los datos relevantes en la tarjeta. Para
determinar el nimero de serie del dispositivo del paciente, consulte las pegatinas de nimero de
serie que se incluyen en el envase del dispositivo.

Utilizacion del programador

Inicio de una sesion de seguimiento con un paciente

Puede utilizar el programador de Medtronic para programar los ajustes del dispositivo y leer la
informacion recopilada por el dispositivo. Para obtener informacién general sobre el
programador y el cabezal de programacion, consulte la Guia de referencia del programador
Carelink de Medtronic o la Guia de referencia del programadar CarelLink Encore de Medtronic
y, si es necesario, el Suplemento del manual del médico del Carelink Encore 29901 de
Medtronic. Si no esta utilizando el programador CarelLink Modelo 2090 o el programador
CareLink Encore de Medtranic, para obtener informacién acerca de ¢émo utilizar la interfaz de
usuario del programador, consulte la informacion que se proporciona con su programador de
Medtronic.

Nota: El boton rojo de Emergencia que se encuentra en el programador estd indicado para

utilizarse con dispositivos terapéuticos y no funciona con el dispositivo de diagnéstico Reveal
LINQ.

Como interrogar al dispositivo

Encienda el programador. Coloque el cabezal de programacién sobre el dispositivo y pulse
[Buscar paciente...] El programador interroga los datos de la memoria del dispositivo Reveal
LINQ. A continuacion, aparecera la pantalla de} Monitor cardiaco implantable Reveal LINQ, que

A g
o Qirap2om ey

LT T
e

Pagina 34 de 74



muestra inicialmente la informacién mas relevante sobre el estado del dispositivo y los datos
recopilados desde la dltima sesion con el paciente. Si desea informacion sobre episodios de
periodos de recopilacion de datos anteriores, interrogue de nuevo al dispositivo pulsando el
boton [Interrogar...] y seleccione la opcién Todos.

Notas:

e La primera vez que se interrogue a un MCI Reveal LINQ nuevo, aparecera la ventana Datos
del paciente. Esto le permite introducir los datos del paciente, incluyendo la Fecha de
nacimiento y el Motivo de monitorizacién que se utilizan para configurar los parametros de
deteccidén automaticamente como pendientes.

e Inicie una sesion nueva para cada paciente. El programador recopila y almacena datos de
cada sesion.

Figura 10. Pantalla de Reveal LINQ

FullView™

Software

Consultn ripida Roveal L INO®
Uhtimn Agsion: 2V:Ena2018 T — ] [T PITEE T T
Estalode la beteia Bien : i
Epissdiax (30) 3 Ajustes ds parmetros s S reda
Sintoma 2 Sintamu 10 mn.
Taguicardia 16 m
Pausa 3 Detoccidn Intorvala {frec.)  Daracién Tprsodos
Brada 3 Taguicarfia Aoty 820 s {115 min-) 32 Latichon R
TA o Pouse Actlv. 3aep T
FA 6 Bradic. Activ. 1200 ms (50 min-') 4 latidos 5 ~
TAFA doFA Episodios >= 20 min gt
% Bempa TAFA 104 % @
Observaciones (1) - "W " oy o
| * Registrado m&xima ddu_pimdm d dos. £3 posible que %os episodios mds =
| antiguas na tangan ECG
I A
| ey Pooers
| - bswpeimir... l
_—l’4~_\ - ..._._”_-. T — - @
Interrogas... | Faslizer gesibe... | Sencn
1 Ventana de ECG y controles 3 Ventana principal
2 Panel de control 4 Linea de botones

Como mejorar la telemetria — Cuando el cabezal de programacion esta colocado sobre el
dispositivo y la telemetria se establece correctamente, la luz ambar del cabezal de
programacion se apaga y uno o mas indicadores verdes se encienden. Para encontrar la
posicién dptima del cabezal de programacion, muévalo por la zona donde se encuentra el

dispositivo insertado hasta que se encienda el mayor numero de luces verdes. Coloque el
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cabezal de programacion de forma que se enciendan al menos 2 luces verdes para asegurarse
de que se ha establecido la telemetria de forma adecuada. Si el cabezal de programacion se
aparta del paciente, la sesion no se finaliza. Coloque el cabezal de programacién de nuevo

sobre el dispositivo para reanudar la programacion o la interrogacion.

Cémo finalizar una sesién de seguimiento con un paciente

Antes de finalizar una sesion con un paciente, puede revisar o imprimir una lista de los cambios
realizados durante la sesion actual. Seleccione el icono Sesion y pulse “Cambios durante la
sesién”,

1. Parafinalizar la sesi6n con el paciente, pulse [Finalizar sesion...].

Figura 11. Finalizar sesion

‘Finalizar sesibn?.

¢Finalizar la sesién?

Nota: La impresién en curso o en espera de todos los informas se cancelars.

Observaciones de los parametres {0)

- No hay observaciones basadas en los valores de pardmetras actuales. =]
i |

b ."Gunrdnr en usidad... Finalizaf ahnrn i I» Cancélar I

2. Seleccione la opcion [Guardar en unidad...] para guardar los datos de la sesion en un
disquete o en una unidad flash USB,

3. Confirme que desea finalizar la sesion pulsando [Finalizar ahora). Pulse [Cancelar] para
continuar con la sesién de programacion actual.

Trabajo con la ventana del ECG

La ventana del ECG muestra los trazados de ECG y un Marker Channel (Canal de marcas) con
anotaciones en la pantalla del programador. Puede ver los ECG en .tiempo real, congelar los
ECG, registrar los ECG en tiempo real y recuperar los trazados de ECG guardados antes de
poner fin a una sesion con un paciente.

De forma predeterminada, la ventana del ECG aparece en vista parcial. Puede ampliar esta
ventana a su tamafo completo mediante la seleccion del pequefo botén cuadrado de la
esquina superior derecha de la ventana. En la vista ampliada, puede reorganizar los ECG o
superponer las anotaciories del Marker Channel (Canal de marcas) a un ECG. Simplemente
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presione el lapiz optico sobre el trazado de ECG o de Marker Channel (Canal de marcas) y
arrastrelo a la posicion que desee.

Nota: Cuando el Marker Channel (Canal de marcas) esta superpuesto a un trazado de ECG, o
un trazado de ECG esta superpuesto a ofro, sélo se muestra uno de los nombres de trazado.
Toque el nombre del trazado superpuesto para ver el nombre oculto.

Visualizacién de los ECG en tiempo real

La ventana del ECG puede mostrar como méximo 4 trazados de ECG en tiempo real durante
una sesion con un paciente. El trazado de ECG del Reveal muestra la sefal de ECG
subcutanea del dispositivo Reveal LINQ. Los trazados de Derivacién de ECG |, 1l y Il pueden
mostrar las sefiales de ECG de superficie que se detectan por medio de electrodos cutaneos
adheridos al paciente. El programador debe conectarse a estos electrodos con el cable de
ECG. En la parte superior izquierda de la ventana se muestra la amplitud de onda R actual.
Nota: El ECG subcutaneo del dispositivo puede diferir de un ECG de superficie debido a las
diferencias en la separacién de los electrodos y la colecacién del dispositivo en el cuerpo, asi
como por las diferencias entre las impedancias de contacto subcutaneo y de supericie.

Coémo ajustar el ECG con la barra de botones — La barra de botones de ajuste sirve para
cambiar el aspecto de los ECG.

Figura 19. Bara de botones de ajuste del ECG

%

reanitn FCG I
PR Don vasitn ECG 1t _ ! g
‘alislioli)] LCG do Hovent . 7 arvneras
Analmadn Ju inarca

1 Laflecha arnba aumenta el tamario del ECG

2 Elboton Normalizar ajusta automaticamente e tamano del ECG.

3 Lafiecha abajo reduce ef tamano del ECG.

4 Utllice el botén de origen para seleccionar el ECG que se desea mostrar.

S Elbottn de seleccion deimpresion activa o desacliva el ECG paraimprimirio, Puede seeccionar
~ 2 ECG como maximo para fmprimirios.
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Coémo ajustar el ECG con la ventana Ajustar — Por medio de la ventana Ajustar puede
realizar ajustes adicionales en la pantalla del ECG.

Figura 20, Ventana Ajustar ECG

% or:

[Ajustar...] muestra la ventana del ECG de pantalia completa v la ventana Ajustar,

Ajuste las opclones de lamario, origen y seleccion de impresion para cada ECG.

Las opciones de color cambian el color de un trazado.

Laopcidn Recorte corta ka parte superior e Inferfor de los razados dejandounmargen de 22 mm.

La opcidn Filtro de ECG cambia el ancho de banda de los razados mejorar ta claridad del

ECG visualizado en presencia de interferenclas. (Seleccione la de verificacién para

activar (de 0,5a 40 Hz) odesactivar (de0,05 a 100 Hz) esta opcién ) La opeidn Mostrar artefactos

muestra los artefaclos de estimulacidn superpuesios a los ECG.

S Veloddad de barride (12,5; 25; 50; 100 mnvs).

6 [Normalizar] iguala el espaciado entre los razados de ECG y ajusia el tamafio de cada lrazado
en el valor predeterminado.

7 Bl botan Callbrar afiade una seiial de referencia a la sallda analdgica (si esta disponible), la
pantafla y el registrador de trazados en tempo real (i estd disponible).

8 Cuando haya terminada, pulse (OK].

DN -

Como interpretar las anotaciones del Canal de marcas — Las anotaciones del Canal de
marcas aparecen en forma de 1 6 2 caracteres en la parte inferior o superior del valor de
referencia del Canal de marcas. Estas anotaciones indican eventos como, por ejemplo,
deteccién, El Canal de marcas se puede mostrar como un trazado separado o superpuesto a
uno de los ECG.
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Tabla 4. Anotaciones del Marker Channel (Canal de marcas)

Marca Explicacién
v Deteccion vertricudar
S
Deteccron de asistolia (marca el primer evento de un episodio
3 de pausa detectado)
Deteccion de bradicardia
B
Detecadn de bradicardia (marca el pnmers evento de un epso-
g dio de bradicardia detectado)
- Detecoron de TV (faquicardia)
S
Detecadn de TV (taquicardia) {marca el primer evento de un
Ly episodio de TV detectada)
(por debajo de la inea de base)
F Deteccidn de TVR (taquicardia)
S
: Deteccidn de TVA (laquacardia) (marca el primer evento de un
el eprsodio de TVR detectado)
{por debajo de la ¥nea de base)
Detectson de TA (marca el final de al menos 2 min de amitmia
Ei auncular)
(por encima de la linea de base)
Detecoon de FA (marca e final de al menos 2 min de amtrmia
EI auncular)
{pot encima de la linea de base)
A Sintoma activado por e paciente (sélo se marca en un registro
de ECG almacenado)
'g' Evento ignorado®
A Rechazo de asistoba (marca una paissa que se ha determmnado
>4 que no es una asstoba)
£ Rechazo de TVR (taquicardia) (marca un evento que se habria
5 detectado como TVR, pero que se rechazé debido a la presen-
aa de ruido)

2Un evento que bnalizo un intervalo con presencia de ruida

Cémo congelar los trazados de ECG en tiempo real
Puede congelar los ditimos 15 s de todos los trazados de ECG en tiempo real visualizados en
la ventana del ECG ampliada. Pulse [Congelar] en la parte superior de la paleta de
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herramientas para capturar los 15 s anteriores de las sehales de trazado de ECG y abrir la
ventana de visualizacion del registro congelado.

Puede utilizar los controles de la ventana de visualizacion de registros congelados para realizar
las siguientes funciones:

e Ver porciones anteriores o posteriores del registro mediante la barra de desplazamiento
horizontal.

e Ver los registros congelados no visibles en la ventana mediante la barra de desplazamiento
vertical, _

« Medir un intervalo de tiempo mediante los calibres que aparecen en pantalla.

Figura 21. Inferpretacion de la ventana de visualizacion de reglsiros congefados

Soltwmare

Mﬂlo_ulﬂld- na gusadade, recopilade 2‘!69:120Tﬁﬁ§30 T

1 Corwdgrxen

e, e 2

1 {Congelar] congela un ECG enbempo realy lo muestra en la ventana de wisuahzacion del regrstro

2 [w.,.}abu'e!ammﬁxsgar,gnem las opoones de visuabzacion para el
wisualizador de regstros. -

3 La bama de botones de aquste permite nosmalizar ef trazado, cambiar ef tamaiio del trazado y
cambiars el angen

4 Losbotones defiecha desplazan los calibres en pantaila para mostrar el prinaipio y el final de un
mntenalo de bempo

5 Medicién de calbres: el mtervalo de empo entre los calibres que aparecen en pantalla

6 [Registros . | abre una ksta de otros registros congelados

7 [Guardar] quarda e regrstro congelado que se muestra en pantalla

8 [Suprimer| elimma el registro congelado que se muestra en pantalla (st se ha guardado)

9 [Impomer.. | emgprime ef regtstro congelado que se muestra en pantatfa.

10 [Cerrar] crerra la ventana de visualizacion del regrstro congelado

Nota: Los trazados de ECG guardados no se incluyen en los datos de sesion guardados en una
unidad flash USB o en un disquete.
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Cémo recuperar un ECG guardado

Antes de finalizar la sesion con un paciente, puede recuperar cualquier registro de ECG
recopilado y guardado durante la sesién para verlo, ajustarlo e imprimirlo.

Para ver un ECG recopilado previamente, pulse el botdn [Registros...) en el panel de control
del ECG o el botén [Registros...] del visualizador de registros. Seleccione un registro y pulse
[Abrir]. El registro seleccionado aparece en la ventana de visualizador de registros.

Monitorizacion del estado del paciente
Utilizacion del sistema Reveal LINQ

Es importante monitorizar el ritmo cardiaco de los pacientes con arritmias cardiacas conocidas
o sospechadas durante un periodo de tiempo prolongado en condiciones ambulatorias. La
informacion sobre el ritmo cardiaco puede ayudar a averiguar si los sintomas del paciente
estan relacionados con arritmias o a detectar arritmias asintomaticas.

La moanitorizacién cardiaca continua y prolongada puede ayudar a tomar decisiones informadas
acerca de la necesidad del paciente de medicacién, cardioversion u otra terapia para el control
de la frecuencia o el ritmo.

El MCI Reveal LINQ almacena informacion detallada sobre la existencia de episodios de
arritmia cardiaca. A su vez, registra otra informacidn sobre el paciente, como las frecuencias
cardiacas medias, la variabilidad de la frecuencia cardiaca y la actividad durante el dia. Esta
informacidn puede servir para construir una imagen de diagnéstico del estado del paciente.

El MC| Reveal LINQ puede permanecer implantado varios meses o0 afios, lo que permite
monitorizar el estado del paciente de forma continua, sin que ello afecte a sus actividades
cotidianas.

La informacion que se registra en el MCl Reveal LINQ puede ayudar a monitorizar y evaluar el
estado del paciente de las siguientes formas:

¢ Monitorizar la carga de TA/FA del paciente y la existencia de episodios de TA/FA
asintomaticos, para evaluar si es necesario establecer un tratamiento médico o ajustar el ya
existente.

¢ Monitorizar el ritmo ventricular del paciente durante episodios de arritmia auricular, para
evaluar si una terapia de control de la frecuencia produce el efecto deseado o es necesario
adaptarla.

® Registrar los incidentes de eventos sintomaticos para correlacionar los sintomas con el ritmo
cardiaco y ayudar en el diagndstico.

e Registrar continuamente otra informacién del paciente que pueda ayudar a evaluar su estado,
como la variabilidad de la frecuencia cardiaca o la actividad del paciente.

Cuando se ha activado la recopilacién de datos, el dispositivo detecta episodios de arritmia

automaticamente en funcién de los criterios de deteccidn relacionados con la edad del paciente
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y el motivo de monitorizacion programado, o dependiendo de los pardmetros de deteccion
programados manualmente, También puede utilizar el dispositivo con el Asistente de paciente
si da instrucciones al paciente para registrar la informacién cardiaca durante un evento
sintomatico o inmediatamente después.

Registro automatico de episodios

El MCI Reveal LINQ detecta de forma continua el ECG subcutaneo del paciente y analiza el
momento en que aparecen los eventos ventriculares a fin de detectar posibles episodios de
arritmia.

El MCI Reveal LINQ puede clasificar los siguientes 4 tipos de episodios de arritmia:

Taquicardia (taquiarritmia ventricufar} — La frecuencia cardiaca del paciente aumenta a una
velocidad superior al umbral del intervalo de taquicardia programable (frecuencia) para la
duracidn de taquicardia programable o superior a 231 min—1 {260 ms) durante 30 de los Gltimos
40 intervalos,

Bradicardia (bradiarritmias} — La frecuencia cardiaca del paciehte disminuye hasta una
frecuencia inferior al umbral de bradicardia programable.

Pausa (asistolia) ~ No se detectan eventos ventriculares durante un periodo de tiempo
programable.

Solo FA o TA/FA (s6lo fibrilacién auricular o taquiarritmiaffibrilacién auricular) — E| paciente
sufre de taquiarritmia auricular o fibrilacion auricular. Puede optar también por registrar
solamente la fibrilacién auricular. El dispositivo Reveal LINQ detecta un episodic de TA o FA
conducida analizando la irregularidad del ritmo ventricular mediante un algoritmo automatico.
Puede ajustar los criterios de clasificacion de las arritmias cardiacas para adecuarlos al estado
de cada paciente.

Reveal LINQ datos del episodio y almacenamiento de ECG - El dispositivo almacena datos de
los episodios y electrocardiogramas para cada tipo de episodio en el que la Deteccion esté
programada en Activada:

e Los datos de los episodios de arritmias se almacenan en un registro de episodios.

Incluye un maximo de 30 episodios para bradicardia, pausa, TA y FA, y hasta 60 episodios de
taquicardia. Cuando el registro esta lieno, los datos del episodio mas reciente sustituyen a los
datos del episodio mas antiguo del mismo tipo que se encuentra almacenado.

e Los ECG, registrados antes y durante un episodio, se pueden almacenar en la memoria del
dispositivo. Para cada episodio de TA/FA, el dispositivo almacena un ECG de los primeros 2
min del episodio. Para cada episodio de taquicardia, bradicardia o pausa, el registro del ECG
es de los 30 s antes del episodio y hasta 27 s antes de la finalizacidn del mismo.
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e EI MCI Reveal LINQ reserva 27 min de almacenamiento de ECG por dia para los episodios
detectados automaticamente. Cuando la memoria disponible para los episodios detectados
automaticamente se llena, un nuevo registro del ECG sobrescribe el registro del ECG mas
antiguo almacenado, siempre que exista un numero minimo de episodios de cada tipo en la
memoria.

Notas:

e Si el Umbral de registro de TA/FA esta programado en S6lo episod. mas largo, se requiere un
episodio de TA/FA de 10 min o mas de duracion para almacenar un registro de episadio y ECG.
Hasta que se interrogue al dispositivo, cada episodio de TA/FA posterior que sea de mayor
duracién sobrescribe el episodio grabado previamente mas corto.

e Cuando el dispositivo haya acumulado 27 min de almacenamiento de ECG en un dia
determinado, los nuevos episodios no se almacenaran si ya se han almacenado 3 episodios de
un tipo (taquicardia, bradicardia, pausa o TA) o 4 episodios de un tipo (FA). Al dia siguiente, el
dispositivo reanudara el registro de episodios, sobrescribiendo los episadios mas antiguos,
hasta llegar al limite de 27 min de episodios acumulados para ese dia.

e Si la deteccion de un tipo de arritmia se desactiva después de que ya se hayan almacenado
datos de episodios de ese tipo, se conservan en la memoria del dispositivo hasta 3 episodios
de bradicardia, taquicardia y pausa; y 1 episodio de TA/FA. Estos episodios no se
sobrescribiran si no se vuelve a activar la deteccion mds adelante para el tipo de arritmia
particular,

Registro de episodios por medio del Asistente de paciente

Cuando el paciente experimente algiin sintoma, puede sostener el Asistente de paciente sobre
la zona donde se encuentra implantado el MC! Reveal LINQ y pulsar el botdn Registrar
sintomas para registrar uﬁ episodio sintomatico. De esta forma, el paciente activa manualmente
el almacenamiento de un ECG.

El MCI Reveal LINQ puede almacenar hasta 10 episodios (de sintomas) activados por el
paciente en el registro de episodios. Cuando el registro esta lleno, los datos del episodio mas
reciente sustituyen a los datos de! episodio mas antiguo almacenado.

El MCI Reveal LINQ reserva hasta 30 min de almacenamiento de ECG para registros de ECG
de los 4 episodios mas recientes de 7,5 min, de los 3 episodios mas recientes de 10 min o de
los 2 episodios mas recientes de 15 min en el registro de episodios. Cada episadio de sintoma
almacenado consta de 6,5 min, 9 min o 14 min, respectivamente, de ECG registrado antes de
la activacion y 1 min después de la misma. Cuando el dispositivo haya acumulado 30 min de
almacenamiento de ECG en un dia determinado, no se almacenaran nuevos episodios
activados por el paciente. Al dia siguiente, el dispositivo reanudara el registro de episodios,
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sobrescribiendo los episodios mas antiguos, hasta llegar al limite de 30 min de episodios

activados por el paciente acumulados para ese dia.

Realizacion de una sesion de seguimiento del paciente

Después de la insercién del dispositivo, es importante programar sesiones periodicas de
seguimiento del paciente para leer los datos que se hayan recopilado y, si es necesario, ajustar
la deteccidn y los parametros de deteccion de episodios.

Medtronic recomienda programar la primera sesion de seguimiento del paciente 3 meses
después de la insercion del dispositivo. La frecuencia de las sesiones siguientes depende del
estado del paciente y del nimero de episodios de arritmia acontecidos. Para garantizar que no
pierda informacién de los episodios cuando se sobrescriban los episodios mas antiguos,
programe una sesién antes de que se llene la memoria del dispositivo. También puede indicar
al paciente que se ponga en contacto con usted cuando haya activado el Asistente de paciente
para registrar los sintomas.

Realice las siguientes comprobaciones y ajustes con el programador durante una sesion de
seguimiento del paciente.

Comprobacion del estado de la bateria — Compruebe el estado de la bateria del dispositivo en
la ventana Consulta rapida.

» Si el estado de la bateria es “RRT" (Tiempo de reemplazo recomendado), el dispositivo se
estd acercando al final de la vida Util de su bateria. Desde esa fecha en adelante, la estimacion
de tiempo de funcionamiento del dispositivo Reveal LINQ es de un minimo de 30 dias,
momento en el cual se muestra el estado Fin de servicio (EOS).

e El dispositivo puede sustituirse o retirarse una vez que el estado de la bateria llega a EOS.
Notas:

e Si se observa que el estado de la bateria es RRT mediante la supervision remota de la Red
Carelink de Medtronic, se recomienda programar una interrogacion manual antes de que el
dispositivo llegue al estado EOS.

e Cuando el dispositivo llega al estado EOS, se dejan de realizar las auditorias inalambricas
diarias.

Lectura de datos recopilados - La pantalla Consulta rapida inicial muestra la carga de TA/FA y
el nimero de episodios registrados desde la Gltima sesién con el paciente. Puede consultar
informacién detallada sobre cada episodio de arritmia, incluidos los registros de ECG, si estan
disponibles. Los informes impresos ayudan a correlacionar los datos de episodios con otra
informacién del paciente. Con la ayuda de estas herramientas de diagnostico puede seguir el
desarrollo del estado clinico del paciente a corto y a largo plazo.

Guardado de datos recopilados — Cuando la memoria del dispositivo reservada para los
episodios detectados automaticamente y los episodios activados por el paciente esta liena, se
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sobrescribiran los datos de los episodios mas antiguos. Medtronic recomienda que guarde los
datos recopilados en cada sesién en una unidad flash USB o en un disquete.

Posteriormente, puede consultar los datos en el programador.

Comprobacién de deteccion — Para evaluar la deteccién ventricular, compare el trazado de
ECG obtenido por el dispositivo con las anotaciones del Marker Channel (Canal de marcas). Si
los eventos marcados no se corresponden con los eventos ventriculares mostrados en el ECG,
ajuste el umbral de sensibilidad o el periodo de cegamiento. Si desea obtener mas informacion
sobre la optimizacion de la deteccién, consulte la Seccién 6.3.

Comprobacién de deteccion de episodios — Compare los datos del registro de episodios con el
registro de ECG de un episodio para verificar que los episodios se estan detectando
correctamente. Se pueden ajustar los criterios de deteccion para cada tipo de episodio con el
fin de optimizar la deteccién. Para obtener mas informacién, consulte la Seccién 6.4.

Si sdlo le interesan determinados tipos de episodios, puede desactivar la Deteccion para los
demds tipos de episodios con el fin de ahorrar espacio en la memoria del dispositivo. Los datos
de los episodios y los registros de ECG para estos tipos de episodios no se almacenaran en el
dispositivo.

Monitorizacién del paciente a través de la Red CareLink de Medtronic
Si el paciente esté inscrito en la Red CareLink de Medtronic, las sefiales de aviso y los informes
de diagnéstico basados en auditorias inaldmbricas diarias automaticas y en interrogaciones
manuales al dispositivo estan disponibles a través de un sitio web seguro.

Transmision de datos del paciente y el dispositivo a la Red CareLink de Medtronic
Auditorias inalambricas diarias —~ El dispositivo transmite informacion resumida cada dia al
monitor del paciente de Meditronic. La transmisién automatica se inicia en la hora a la que se
haya programado durante la insercion del dispositivo o posteriormente en una sesidn de
seguimiento con el paciente. Por lo general, se programa para la medianoche, cuando es
probable que el paciente esté dormido y a 2 m de su monitor. La transmisién se repite varias
veces en el transcurso de 5 horas para mejorar la probabilidad de éxito de la transmision. Si la
transmisién no se realiza correctamente durante este periodo de tiempo, el dispositivo espera
hasta la hora de inicio de transmision del dia siguiente para transmitir los datos.

Cuando los datos de auditoria inalambrica diaria se reciben con éxito mediante el monitor, se
transmiten a través de una conexion de telefonia movil a la Red CareLink de Medtronic.

Cada transmision de auditoria inalambrica diaria incluye contadores de episodios, 10 s del ECG
actual, 30 s del trazado de ECG y frecuencia de 1 episodio (segun la prioridad inalambrica de
los datos de episodios) si se han detectado nuevos episodios, 10 s del episodio de FA mas
largo, hasta un maximo de 8 min del trazado de frecuencia de un episodio sintomatico (activado
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por el paciente), el estado de la bateria, histogramas de frecuencia ventricular, y los 14 dias de
datos de tendencias de Cardiac Compass anteriores.

Nota: Un solo episodio se puede retransmitir durante un maximo 14 dias si no se han producido
nueveos eventos. En tal caso, solo se indica la instancia inicial del episodio.

Interrogacién manual del dispositivo — Si se le indica, el paciente puede utilizar su monitor del
paciente de Medtronic para interrogar al dispositivo y transmitir la informacién completa a la
Red Carel.ink de Medtronic.

Monitorizacion del paciente y el dispositivo

La monitorizacion del paciente a través de la Red Carelink de Medtronic permite tanto la
atencion basada en excepciones como la atencién programada.

Notificaciones de CareAlert — Cuando la Red Carelink de Medtronic recibe la transmision
inalambrica de auditoria diaria, se genera de forma automatica una Nofificacion de CareAlert de
Medtronic si se cumplen los criterios de CareAlert y las Notificaciones de CareAlert estan
- configuradas en el sitio web de la Red CareLink de Medtronic..

informe de eventos — Cuandc la Red Carelink de Medtronic recibe la transmisién inalambrica
de auditoria diaria, se genera un informe de evento de forma automética si se cumplen los
criterios de CareAlert. Incluye un resumen de ECG de 30 s de 1 evento y una lista de otros
hallazgos del dia. Es posible configurar opcionalmente las tendencias (Cardiac Compass,
histogramas y FA mas larga) de informacion de la monitorizacion de la FA para su inclusion en
este informe,

Informe resumen — Cada 31 dias se genera de forma automatica un informe resumen. Este
incluye un resumen de toda la informaciéon de eventos de las transmisiones inalambricas de
auditorias diarias que se han producido desde el (ltimo informe resumen, ademas de
informacién sobre tendencias (Cardiac Compass, histogramas y FA mas larga).

Informe completo — Cuando el paciente utiliza su monitor del paciente de Medtronic para
interrogar al dispositivo y transmitir la informacién completa a la Red CareLink de Medtronic, se
genera automaticamente un informe completo. El informe incluye todos los ECG disponibles
desde Ia ditima transmision del paciente, ademas de informacion sobre tendencias (Cardiac
Compass, histogramas y FA mas larga).

informe actual — Los informes actuales los genera el médico, segin sea necesario, en la
seccion Detalles de la transmision del sitio web de la Red Carelink de Medtronic. Las
selecciones del informe aclual disponibles para cada transmisién incluyen Consulta rapida,
Tendencias, Episodios e Informes de comentarios.
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Gestién de las funciones del dispositivo y monitorizacion de CareAlert

La programacién del dispositivo y la configuracion de Notificacion de CareAlert son operaciones
independientes pero interrelacionadas. Para recibir Notificaciones de CareAlert para un tipo de
arritmia especifica (taquicardia, pausa, bradicardia o TA/FA), se debe programar la deteccion
para ese tipo de arritmia.

e Si es necesario realizar ajustes de programacion en los parametros de recopilacién de datos
del dispositivo, deteccion de la onda R, deteccion de episodios, duracion de episodios
sintomaticos o motivo de la monitorizacion, estos se realizan en el programador cuando el
paciente se encuentra del centro médico para una sesién de seguimiento.

¢ Si es necesario realizar ajustes de configuracién para la monitorizacion y las Notificaciones
de CareAlert, estos se realizan en el sitio web de la Red CareLink de Medtronic.

Comprobacion del estado de la bateria — El estado de la bateria se configura automaticamente
como una Notificacién de CareAlert en el sitio web de la Red CareLink. Si se desea, se puede
configurar como una condicién de sefial de aviso de color rojo 0 amarillo. Ademas, se puede
comprobar el estado de |a bateria en Datos del paciente en el sitio web de la Red CareLink o
en un informe de Reveal LINQ.

e Si el estado de la bateria es “RRT" (Tiempo de reemplazo recomendado), el dispositivo se
esta acercando al final de la vida Gtil de su bateria. Desde esa fecha en adelante, la estimacién
de tiempo de funcionamiento del dispositivo Reveal LINQ es de un minimo de 30 dias,
momento en el cual se muestra el estado Fin de servicio (EOS).

e El dispositivo puede sustituirse o retirarse una vez que el estado de |a bateria llega a EOS.
Notas:

e Se recomienda programar una interrogacién manual del dispositivo antes de que llegue al
estado EOS. La interrogacién manual del dispositivo se puede programar en el sitio web de la
Red CareLink. En ese caso, el paciente realizara la interrogacion del dispositivo real segin las
instrucciones del centro médico.

e Cuando el dispositivo llega al estado EOS, se dejan de realizar las auditorias inalambricas
diarias.

Consideraciones ante viajes del paciente — Si el paciente tiene previsto viajar fuera de su zona
horaria de origen durante un periodo prolongado de tiempo, las transmisiones inalambricas de
auditoria diarias y las transmisiones de interrogacion manual del dispositivo al sitio web de la
Red Carelink de Medtronic se pueden seguir realizando:

e El paciente debe llevar el monitor del paciente de Medtronic consigo.

e El paciente debe llevar el Asistente de paciente consigo.

¢ Debe haber disponible un servicio de telefonia mévil en el destino de viaje del paciente.

Anime al paciente a ponerse en contacto con Medtronic para confirmar la disponibilidad de la
cobertura,
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e Programe una sesién con el paciente en la consulta antes de que se vaya de viaje para
programar el Tiempo de transmision inalambrica de forma que se adapte mejor a la zona
horaria del destino mediante el uso del parametro programable Fecha/hora dispositivo.
e Programe una sesién con el paciente en la consulta justo después de volver de viaje para
programar de nuevo el Tiempo de transmision inalambrica segun la zona horaria local.

Medtronic CareAlerts y notificaciones

Pueden ocurrir eventos importantes de tratamiento médico y rendimiento del sistema entre las
sesiones con el paciente programadas. Estos eventos pueden estar relacionados con los datos
de tratamiento médico almacenados en la memoria del dispositivo, o bien con problemas del
sistema que se deben investigar. La deteccién y la notificacion tempranas de estos eventos, en
caso de producirse, le permiten intervenir rapidamente con un tratamiento adecuado para el
paciente.

El dispositivo Reveal LINQ controla de forma continua un conjunto especificado de eventos,
tanto de tratamiento médico como de rendimiento del sistema, que pueden ocurrir entre las
sesiones de seguimiento programadas. Si el dispositivo detecta que se ha producido un evento
de este tipo y el paciente estd utilizando un monitor del paciente de Medtronic, el sistema
responde de las siguientes maneras:

¢ Sefal inalambrica y transmision de red de la informacion de resumen de eventos

El dispositivo envia una transmision inalambrica de auditoria diaria al Monitor del paciente. Esta
transmision incluye un resumen del tratamiento médico y los eventos de rendimiento del
sistema que se han producido en las Ultimas 24 horas. Al recibir la seiial, el monitor transmite
los datos a la Red CareLink de Medtronic través de una conexién de telefania movil.

e Notificaciones al médico de eventos de sedial de aviso

Las Notificaciones de CareAlert de Medtronic se muestran en el sitio web para el médico de la
Red Carelink de Medtronic, si esta disponible. También se pueden configurar ias notificaciones
por mensaje de voz, buscapersonas, mensaje de texto, y llamada telefdnica en directo y correo
electrdnico.

Nota: Si el Monitor del paciente no ha tenide comunicacidn con la Red CareLink de Medtronic
durante 14 dias, se anade el paciente a la lista Monitores desconectados del sitio web de la
Red CarelLink de Medtronic para ponerse en contacto con el paciente si asi lo desea.

e Notificaciones al paciente

Cada vez que se transmiten datos correctamente desde el monitor del paciente a la Red
Carelink de Medtronic, se devuelve un mensaje de confirmacidn al monitor del paciente. Este
mensagje indica que la transmisidon se ha recibido correctamente en la Red Carelink de
Medtronic e incluye la fecha de la transmisién.
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Si se configura una notificacion de seiial de aviso para Carga diaria de TA/FA > Umbral, el sitio
web de la Red CareLink de Medtronic se puede configurar opcionalmente también para activar
una nofificacién al paciente. La notificacién se envia al Monitor del paciente e incluye el nimero

de teléfono de contacto del centro médico para que el paciente llame.

Senales de aviso de tratamiento médico

Seiales de aviso definidas por el médico

Las sefales de aviso de tratamiento médico del Reveal LINQ estan disponibles en el sitio web
de la Red Carelink de Medtronic, basadas en los datos transmitidos desde el dispositivo al
monitor del paciente de Medtronic y después a la Red CarelLink de Medtronic.

Las notificaciones para cada condicién de sefial de aviso puede configurarlas el médico en el
sitio web de la Red Carelink de Medtronic y no es necesario que el paciente esté presente.
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Seifiales de aviso de tratamiento médico

Episodio sintomdtico (acti-
vado por el paciente)
Episodio sintomdtico (acti-
vado por el paciente} + Epi-
sodio detectado

Episodio de taquicardia

Episodio de pausa

Episodio de bradicardia

Episodio de FA

Episodio de TA
Carga diaria de TAFA >
Umbral

Frecuencia venticular
media durante TA/FA >
Umbral

Conteo maximo de episo-

Conteo mébxamo de sintomas
alcanzado (activados por el
paciente)

Tiempo de reemplazo reco-
mendado de voltaje de bate-
ria bajo?

Renicializacion eléctnca®

Esla sefial de aviso indica que el paciente ha presionado el botdn del
Asistente de paciente para almacenar un episodio sintomatico.
Esta sefial de aviso indica que se ha detectado automdticamente un
episodio 20 min antes de que el paciente presionara el bot6n del
Asistente de paciente.
Esta sefial de aviso indica que se ha detectado un episodio de taqui-
cardia cuando la frecuencia detectada superd la iade
deteccién de taquicardia programada.
Esta sefial de aviso mdica que se ha detectado un episodio de pausa
cuando el tiempo entre los eventos detectados superd la duracidn de
deteccidn de pausa programada.
Esta seflal de aviso indica que se ha detectado un episodio de bra-
dicardia cuando la frecuencia detectada fue inferior a la frecuencia
de deteccion de bradicardia programada.
Esta sefial de aviso indica que se ha detectado un episodio de FA.
Esta seflal de aviso indica que se ha detectado un episodio de TA.

Esta sefial de aviso indica que el tempo acumulado de TA/FA del
paciente supens el umbral configurado en e sitic web de a Red
Carel ink de Medtronic.

Los valores del tempo de TAFA que se pueden configurar son Cual-
quierhora, 1,2, 3, 4, 6, 12, 18 y 23 horas/dia.

Ademds de las seftales de aviso para el centro médico, se pueden
activar notificaciones al paciente. Las notificaciones al paciente
incluyen el nimero de teléfono de contacto del centro médico para
que el paciente llame. .

Esta seilal de aviso indica que la frecuencia ventricular media
durante TA/FA supera el umbral configurado en el sitio web de fa Red
Carelink de Medtronic.

Los valores del iempo de TA/FA que se pueden configurar son Cual-
quierhora, 1, 2, 3, 4, 6, 12, 18 y 23 horas/dia,

Los valores de la frecuencia ventricular media durante TA/FA que se
pueden configurar son 90, 100, 110, 120, 130, 140y 150 min-'.
Esta sefial de aviso indica que se ha almacenado en el dispositivo el
ndmero maximo de episodios autodetectados.

Si se detectan automdticamente episodios adicionales, el episodio
mas antiguo detectado automdbcamente mds antiguo que esta
almacenado se puede sobrescribir.

Esta sefial de aviso indica que se ha almacenado en el dispositivo f
nimero maximo de episodios smtomaticos (activados por el
paciente).

Si el paciente activa episodios adicionales, el episodio aclivado por
el paciente mas antiguo que se encuentra almacenado se puede
sobrescribir.

Esta sefial de aviso indica que la medicién automatica diaria del vol-
taje de la bateria ha alcanzado el voltaje correspondiente al iempo
de reemplazo recomendado (RRT).

Esta sefial de aviso indica que el dispositivo se ha reinicializado
eléciricamente y puede que sea necesario volver a programario
Pdngase en contacto con el representante de Medtronic

*Las senales de aviso de bateria agotada y reinicializacion eléctrica no se pueden configurar en el sio web de la
Aed Carelink de Medtronic como “Sin aviso”™.
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Funcionamiento de Monitorizacion Medtronic CareAlert y las notificaciones de Medtronic
CareAlert

El dispositivo envia una transmisién inalambrica de auditoria diaria al Monitor del paciente.

Esta transmision se inicia a la hora programada, por lo general, cuando se espera que el
paciente esté dormido, y se repite varias veces en el transcurso de 5 horas para mejorar la
probabilidad de éxito de la transmisidn. Si la transmision no se realiza correctamente durante
este periodo de tiempo, el dispositivo espera hasta la hora de inicio de transmision del dia
siguiente para transmitir los datos.

Nota: Si la deteccidon se programa en desactivada para un tipo de arritmia determinado
(taquicardia, bradicardia, pausa o TA/FA), los datos de los episodios para ese tipo de arritmia
no se transmiten a la Red Carelink de Medtronic. Sin los datos de episodios, las Notificaciones
de CareAlert de este tipo de arritmia no estan disponibles en el sitio web de la Red CareLink de
Medtronic, incluso aunque las Notificaciones de CareAlert estén configuradas.

Los métodos de Notificacion de CareAlert (cualquiera de ellos 0 una combinacion de mensaje
de voz, mensaje de texto, buscapersonas, correo electronico o sodlo sitio web) se configuran en
cada centro médico, en funcién de la urgencia de la sefial de aviso y |a hora del dia. Después,
puede asignar el nivel de urgencia de la sefial de aviso para cada paciente, de forma que la
misma sefial de aviso puede tener una urgencia alta para un paciente y una urgencia baja para
otro.

Figura 22. Proceso de transmision de las Notificaciones de CareAlert de Medtronic

@ ®

e

1 Eldispositivo envia una sefial maldmbnica de auditoria diana al monitor del paciente.

2 Hmondor envia los dalos a un servidor sequro a través de una conexdn de telefonia mowil.
-3 Enlaconfiguracién de la Red CareLink de Medtronic, el médico puede elegir que se le notifique
mediante uno o mas de los metodos siguientes:. sitio web, mensaje de voz, buscapersonas,
mensaje de texto ymensaje de correo elecirdnico, Posteriommente, el médico puede consultaria

informacién datallada en el sitio web de la Red CarelLink de Medtronic.
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Funcionamiento de las Notificaciones al paciente de CareAlert de Medtronic

La notificacion individual al paciente se configura en el sitic web de la Red CareLink de
Medtronic seleccionando un paciente y, a continuacitn, anulando los Grupos de sefales de
aviso del centro médico para personalizar las notificaciones para ese paciente.

La notificacion al paciente esta disponible para las sefales de aviso de la carga diaria de
TA/FA. Puede hacer que se notifique al paciente cuando su tiempo acumulado de TA/FA
supere el umbral configurado en el sitio web de la Red CareLink de Medtronic. Si esta activado,
en el monitor del paciente se muestra el nimero de teléfono del centro médico para que el
paciente llame.

El paciente recibe una confirmacidn de que la transmision de datos de su monitor a la Red
Carelink de Medtronic se ha realizado correctamente. Esto incluye la transmision inalambrica
automatica de los datos de auditorias diarias y la transmision de los datos de las
interrogaciones del dispositivo solicitadas por el médico. Si esta activada, la fecha en que los
datos del dispositivo se han transmitido correctamente se muestra en el monitor del paciente, lo
que le asegura que el sistema esta funcionando correctamente y que no es necesario llamar al
centro médico.

Instrucciones para el paciente

Es importante que los pacientes sepan que es posible que vean una notificacion de sefial de
aviso en la pantalla de su monitor. Cuando vean esta nofificacion, deben seguir las
instrucciones que usted les haya proporcionado, incluyendo llamar al centro médico al nimero
que aparece en el monitor.

Cuando entregue al paciente el monitor del paciente de Medtronic, proporciénele las siguientes
instrucciones acerca de la pantalla del monitor:

1. Las pantallas del monitor se muestran y describen en el Manual del paciente de Reveal
LINQ.

2. Si el paciente ve la pantalla de notificacién naranja en el monitor debe llamar al teléfono que
aparece para que usted pueda determinar si ha experimentado un evento relacionado con el
corazén.

3. Si el paciente ve la pantalla de confirmacién azul en el monitor (consulte la Figura 24), se
trata de una indicacién de que los datos de su monitor cardiaco se han transmitido con éxito a
la Red Carelink de Medtronic hasta la fecha indicada. El paciente no tiene que ponerse en
contacto con e! centro médico.
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Flgura 24. Pantalla de confimacién del manitor del paciente de Medtronic

@ 11-12-2012

Configuracion de sefiales de aviso

Cuando planifique CareAlerts de Medtronic para el dispositivo Reveal LINQ, tenga en cuenta
gue la configuracién de notificaciones de sefiales de aviso y la programacion de deteccion de
arritmias del dispositivo éon operaciones separadas pero interdependientes:

CareAlerts se configura en el sitio web de la Red CareLink de Medtronic en cualguier momento
y no es necesario que el paciente esté presente. Los parametros de deteccion de arritmias del
dispositivo se programan con el programador de Medtronic durante la insercién del dispositivo o
cuando el paciente esta en el centro médico para una sesién de seguimiento.

Nota: Las descripciones de la Red CareLink de Medtronic y la imagen en pantalla estan sujetas
a cambios y personalizacion por parte del centro médico, y se proporcionan (nicamente como
referencia. Consuite el sitio web de la Red CareLink de Medtronic para obtener mas detalles
sobre las pantallas y los informes para el centro médico y los pacientes con Reveal LINQ.

Grupos de sefiales de aviso

Las condiciones de sefales de aviso se pueden priorizar mediante la configuracion de los
grupos de seiales de aviso: rojo, amarillo, sélo sitio web y sin sefial de aviso. Para cada
condicién de sefial de aviso puede configurar grupos de sefiales de aviso que se aplican a
todos los pacientes. Asimismo, para cada paciente y segln sea necesario, puede anular los
grupos de sefales de aviso del centro médico y sustituirlos por sefales de aviso
personalizadas para pacientes individuales.

Los métodos de Notificacion de CareAlert estan configurados para las sefales de aviso rojas y
amarillas, mientras se ajustan los grupos de sefiales de aviso del centro médico.

Estos métodos de notificacion también se utilizan para alertas personalizadas para el paciente.
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Tabla 5. CareLink caracterislicas del grupo de senales de aviso

Sin
Seml de Senal Senaldeaviso seiial
aviso deaviso de sélo sitio de
Caracteristicas de la seiial de aviso roja amarilla web aviso

Una nobficaciin del sitio web con codigo de X X - :
color en la columna Sefiales de aviso entafista
de transmisiones de sefiales de aviso

Una nolificacién del sitio web en la columna - - X -
Seflales de aviso de la lista de trarstmsnon de

sefiales de aviso

Una deseripeion en la columna Resumen de X X X -
eventos de la ista de fransmisiones

Mensaje de voz Opcicnal  Opcional = -
Buscapersonas Opcional  Opcional - -
Mensaje de texto Opcional  Opcional - -
Correo electrénico Opcional Opcional - -
Informes de eventos generados automsitica- X X X -
mente

Configuracién de la deteccion de arritmias

En este capitulo se describe como se pueden establecer los parametros del dispositivo Reveal
LINQ automaticamente como pendientes, en funcién del Motivo de monitorizacién seleccionado
y la edad del paciente. También se describe cémo detecta el dispositivo las ondas R y como
detecta automaticamente las arritmias cardiacas, ademas de proporcionar consejos para la
programacion de los parametros con el fin de ajustar la deteccién y configurar la deteccion
automatica de episodios.

Ajuste de los parametros de deteccién de arritmias automaticamente

El dispositivo Reveal LINQ permite ajustar los parametros de deteccién de arritmias como
pendientes automaticamente, en funcién del Motivo de monitorizacién seleccionado y la Fecha
de nacimiento del paciente. Es necesario programar estos dos parametros durante el proceso
de insercidon del dispositivo. Una vez que estos pardmetros se han aj'ustado de forma
automatica como pendientes, puede programar o modificar los parametros individuales de
acuerdo con sus preferencias. El Motivo de monitorizacién y los parametros individuales se
pueden cambiar mas adelante durante las sesiones de seguimiento con el paciente.

Las opciones de seleccién del Motivo de monitorizacion incluyen Sincope, Palpitaciones,
Convulsiones, Taquicardia ventricular, Sospecha de FA, Ablacién de FA, Tratamiento de FA,
Ictus criptogénico y Otro. Estas opciones de seleccién controlan los ajustes de los parametros
para la sensibilidad de deteccidn de FA, Rechazo de ectopia, Umbral de registro de TA/FA y
Prioridad de datos inalambricos. Ademas, e! Intervalo de deteccion de taquicardia se programa
automaticamente en 230 min-1 menos la edad del paciente y se redondea al valor mas
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cercano programable, calculado a partir de la informacion introducida en Fecha de nacimiento
del paciente para todos los Motivos de monitorizacion.

Ajuste de la deteccion de ondas R

La deteccién automatica de arritmias por parte del MCI Reveal LINQ se basa en la deteccion de
las ondas R. Para un correcto funcionamiento del dispositivo, es importante que todas las
ondas R se detecten de forma fiable, y que otros eventos, como las ondas P y las ondas T, no
se marquen como eventos ventriculares. EI MCI Reveal LINQ filtra la seiial del ECG para
reducir el ruido y el nimero de ondas P y ondas T detectadas. La senal de ECG filtrada se
compara con el umbral de deteccion.

El umbral de deteccién define la amplitud eléctrica minima que se reconoce como un evento
detectado. Solamente se detectan como ondas R las senales superiores al umbral de
deteccion. El MCI Reveal LINQ tiene un umbral de deteccién dindmico. Ajusta automaticamente
el umbral de deteccion después de una onda R detectada para ayudar a reducir la
sobredeteccion de ondas P y ondas T, al tiempo que asegura la deteccion fiable de la siguiente
onda R (consulte la Figura 26).

Figura 26. Ajuste automdltico del umbral de deteccidn

Onda R Onca T OncaP Sipdets orda R

Fatrass en askda dal vnbesl 09 »
aeteccidn

Tempa di oakin

1 Después de unaonda R detectada, se inicia un periodo de cegamiento programable y ef umbral
de detecoién se ajusta dentro de un 65% del pico de ECG. !

2 El umbral de detecadn permanece en este nivel durante el periodo programable de Retraso en
caida del umbral de deteccion.

3 Una vez finalizado el periodo de Retraso en caida del umibwal de deteccidn, el umbral de
deteccion dismenuye hasta el 30% del picode ECGen 1 s.

4 Elumbral de deteccidn permanece en este nivel hasta que hayan transcumido 1,5 s desde la
deteccion de [a onda R.

5 Entonces el umbral de detecrion disminuye hasta el 20% del pica de ECG.

6 E umbral de detecadn sigue disminuyendo hasta que se detecta una nueva onda R o se llega
al umbral minimo. £l umbral minimo es e ajuste de sensibibdad programado.

Pagina 51 de 70

RUY-12283267-APN-DNPM#ANMAT

a2 S,/
Pédgina 55 de 74



Después de una onda R detectada, se inicia un periodo de cegamiento y el umbral de
deteccién se ajusta en un nivel relacionado con la amplitud medida. El umbral de deteccion
permanece en este valor durante un determinado periodo de tiempo para evitar la deteccién de
ondas T. Si no se han detectado ondas R nuevas durante este retraso, el umbral de deteccidn
empieza a disminuir. Este umbral disminuye a una velocidad que evita la sobredeteccion de
ondas T y ondas P, pero sigue posibilitando la deteccién de una onda R prematura. Et umbral
de deteccion nunca disminuye por debajo del ajuste de sensibilidad programado, para evitar la
deteccién de ruido u ondas P.

Notas:

e El umbral de deteccidn maximo es el 65% de 1 mV, Si la amplitud de la onda R es superior a
1 mV, el umbral se ajusta en 0,65 mV,

e E| MCI Reveal LINQ utiliza un cegamiento para rechazar el ruido debido a interferencias
electromagnéticas y miopotenciales. El dispositivo inicia un periodo de cegamiento
programable con cada onda R. Un evento que ocurre durante el periodo de cegamiento no se

utiliza para la deteccidn automatica de episodios,

Optimizacion de la deteccion

Para optimizar la deteccion:

e Seleccione Parametros > Deteccién > Sensibilidad.

o Seleccione Parametros > Deteccion > Cegamiento tras deteccién.

e Seleccione Parametros > Deteccidn > Retraso en caida del umbral de deteccién.

Puede optimizar la deteccién de ondas R ajustando los parametros Sensibifidad, Cegamiento
tras deteccion y Retraso en caida del umbral de deteccion.

Nota: Medtronic recomienda comprobar la deteccién correcta de ondas R después de cambiar
los parametros de deteccion.

Sensibilidad — Se puede programar la sensibilidad para ajustar el umbral minimo para la
deteccion de ondas R. La sensibilidad se debe programar con precaucién. Al programar la
sensibilidad en un valor mas alto disminuye el nimero de eventos ventriculares detectados con
amplitudes mas bajas. Al programar la sensibilidad en un valor mas bajo, aumenta el nimero
de eventos ventriculares detectados, pero podria provocarse una sobredeteccién de
interferencias electromagnéticas, miopotenciales, ondas P y ondas T.

Nota: Medtronic recomienda programar la sensibilidad en un valor ligeramente superior a la
amplitud de onda P.

Cegamiento tras deteccion — Seleccione la longitud del periodo de cegamiento que se inicia
tras la deteccion de una onda R detectada. Durante el periodo de cegamiento se inhibe la

deteccion para impedir la deteccién multiple de la onda R debido a un complejo
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QRS amplio. Si el periodo de cegamiento programado es demasiado largo, podria producirse
un cegamiento de eventos de taquicardia.

Retraso en caida del umbral de deteccidn ~ Seleccione la longitud del periodo durante el cual el
umbral de deteccién permanece en su valor inicial tras la deteccién de una onda R. Para
asegurar la deteccién adecuada de las ondas R, debe programarse el parametro Retraso en
caida del umbral de deteccion en un valor igual o superior al periodo de Cegamiento tras
deteccion. Si el periodo de Cegamiento tras deteccion estd programado como un intervalo mas
largo que Retraso en caida del umbral de deteccion, el Retraso en caida del umbral de
deteccion se igualara al intervalo de Cegamiento tras deteccion. Si el dispositivo Reveal LINQ
coloca un marcador de VS bajo la onda T (cominmente llamado sobredeteccion de la onda T),
al ampliar el Retraso en caida del umbral de deteccién puede solucionar el problema.

Prevencién de |la subdeteccion o la sobredeteccion

Se puede utilizar el trazado de ECG de superficie con las anotaciones de marcas de la ventana
del ECG para evaluar la deteccion ventricular. Se podria sospechar de una subdeteccion
cuando las ondas R claras no se marcan como detecciones ventriculares (VS) en el Marker
Channel (Canal de marcas). La sobredeteccion se puede investigar comprobando en el Marker
Channel (Canal de marcas) los eventos ventriculares detectados no debidos a ondas R
detectadas.

Subdeteccién de ondas R — La programacion de la sensibilidad en un valor mas bajo puede
aumentar el nimero de ondas R detectadas, pero deberia comprobar que esto no produzca
una deteccion falsa de ondas P. Si se estan pasando por alto ondas R durante frecuencias
ventriculares altas, el acortamiento del periodo de cegamiento o el retraso en la caida del
umbral de deteccion puede resolver la subdeteccion.

Sobredeteccién de ondas P — Si se marcan las ondas P como detecciones ventriculares, la
programacién de la sensibilidad en un valor mas alto puede reducir la sobredeteccion.
Sobredeteccion de ondas T - Si las ondas T se marcan como detecciones ventriculares,
ampliar el Retraso en caida del umbral de deteccion puede solucionar la sobredeteccién. La
ampliacién del periodo de cegamiento también puede utilizarse para resolver la sobredeteccion
si la ampliacién del retraso en caida del umbral de deteccién no surte efecto.

Sobredeteccion de ondas R — Si los complejos QRS amplios dan como resultado la
sobredeteccién de ondas R, el aumento del periodo de cegamiento puede reducir el numero de
ondas R sobredetectadas.

Nota: Compruebe el trazado de ECG para ver el efecto de los ajustes reprogramados.
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Prevencion de detecciones falsas de pausas (asistolias)

El dispositivo puede detectar pausas falsas (asistolias) en algunas circunstancias. Las
detecciones falsas de pausas pueden dificultar el diagnéstico si la causa de los eventos
sintomaticos o sincopes de un paciente es una arritmia subyacente. Las causas mas comunes
de las falsas detecciones de pausas son la pérdida de contacto entre los electrodos del
dispositive y la bolsa o el tejido muscular, y la pérdida de deteccidon ventricular debido a
amplitudes de onda R transitorias.

La pérdida de contacto entre los electrodos del dispositivo y la bolsa o el tejido muscular puede
venir indicado por una fuerte desviacién de la sefial de ECG seguida por un retorno gradual a la
linea de base y una falta de cambios observables en el ritmo y la frecuencia antes y después
de un evento de pausa.

Si sospecha que las amplitudes de las ondas R transitorias son la causa de una pérdida de
deteccion, considere la programacion del dispositivo seglin un ajuste mas sensible, siempre
asegurandose de que el valor de la sensibilidad es mayor que la amplitud de ias ondas P del
paciente.

Configuracion de la deteccién automatica de episodios

La deteccion automatica y el almacenamiento de ECG de episodios de taquicardia (TVR y TV),
pausa (asistolia), bradicardia y FA se habilitan al activar la recopilacién de datos del dispositivo.
Un episodio detectado automaticamente se inicia cuando cumple los criterios de deteccién para
ese tipo de episodio. Los criterios de deteccidn de episcdios de taquicardia y bradicardia se
basan en la longitud del intervalo ventricular de la presunta onda R y en el nimero de dichas
ondas R que hayan ocurrido {duracién). La deteccién de un episodio de pausa se basa en la
duracién del evento. La deteccion de episodios de TA/FA se basa en la variabilidad de ondas R
dentro de periodos de 2 minutos. El sistema proporciona control de activacion/desactivacion
independiente para cada funcién de deteccién de arritmia del dispositivo. Esto le permite
especificar los tipos de episodios que se detectan y aquellos para los que se almacenan datos.
Nota: Se seleccionan los ajustes nominales de los criterios de deteccién para garantizar la
deteccién de todos los tipos de episodios. Esto puede provocar que la memoria del dispositivo
se llene con episodios que no son relevantes para la monitorizacion del estado del paciente. Si
bien los parametros de deteccion pueden' ajustarse manualmente, la mejor alternativa es
seleccionar un Motivo de monitorizacién que sea apropiado para el estado del paciente. De
esta forma se estableceran los parametros de arritmia automaticamente como pendientes, fo
que se traducird en el almacenamiento de datos de los episodios que sean relevantes para el
estado del paciente. Los parametros establecidos como pendientes se pueden programar como
eslan o cambiarios si se prefiere.
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Figura 27. Ventana Parametros
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Notas:

e Los episodios de taquicardia, bradicardia y pausa no pueden ocurrir simultdneamente.

Sélo puede haber un tipo de episodio en curso cada vez.

e Un episodio de TA/FA puede ocurrir al mismo tiempo que uno de los demas tipos de

episodios (taquicardia, bradicardia o pausa). En este caso, el dispositivo almacena informacion

de cada episodio detectado.

¢ Si un episodio detectado de forma automatica y un episodio activado por el paciente se

producen simultaneamente, cada episodio se registra por separado.

Episodios de taquicardia
Para programar la deteccion de taquicardias:

e Seleccione Parametros > Deteccitn de taquicardia.

¢ Seleccione Parametros > Intervalo de taquicardia (frec.).

e Seleccione Parametros > Duracién de taquicardia.

Se pueden ajustar los criterios por los cuales un ritmo ventricular aumentado se clasifica como

un episodio de taquicardia (taquiarritmia ventricular).

El dispositivo Reveal LINQ marca un posible evento de taquicardia cuando el intervalo

ventricular es mas corto que el intervalo de taquicardia programado. Si el numero de eventos
de taquicardia supera la duracion programada y el nivel de ruido del ECG no es excesivo, se
almacena un episodio de taquicardia. Asimismo, las frecuencias muy rapidas haran que se

almacene un episodio de taquicardia cuando 30 de los Ultimos 40 eventos ventriculares tengan

un intervalo inferior a 260 ms. Si el nivel de ruido es excesivo, indicado por la presencia de
intervalos ventriculares muy cortos y contenido de frecuencia alta en el ECG, se rechaza el

episodio de taquiarritmia ventricular. El episodio de taquicardia finaliza cuando se cumple uno

de los criterios siguientes:
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e Se detectan ocho ondas R consecutivas con un intervalo igual o superior al intervalo de
taquicardia programado.

s El intervalo ventricular mediano es igual o superior al intervalo de taquicardia programado
durante un periodo de 20 s.

¢ No se detectan ondas R durante un periodo de 10 s.

Si la deteccién de taquicardia se programa en Desactivado, el dispositivo detiene la deteccion y
el registro del episodio finaliza.

Deteccién — Programe Deteccion de taquicardia en “Desactivado” para impedir la deteccion
automatica de episodios de taquicardia.

Intervalo — Seleccione la longitud de intervalo ventricular de la frecuencia que se va a clasificar
como taquiarritmia ventricuiar.

Duracién — Seleccione el numero de eventos de taquicardia que deben ocurrir para que el

episodio se clasifique como episadio de taquicardia.

Episodios de bradicardia

Para programar la deteccion de bradicardias:

¢ Seleccione Parametros > Deteccion de bradicardia.

e Seleccione Parametros > Intervalo de bradicardia (frec.).

e Seleccione Pardmetros > Duracién de bradicardia.

Un episodio de bradicardia se inicia cuando el nimero de ondas R con un intervalo ventricular
mas largo que el intervalo programado supera la duracion programada. Este episodio finaliza
cuando se cumple uno de los criterios siguientes:

e Se detectan cuatro ondas R consecutivas con un intervalo ventricular igual o inferior al
intervalo programado.

» No se detectan ondas R durante un periodo de 10 s.

Deteccion — Programe Deteccion de bradicardia en “Desactivado” para impedir la deteccion
automdtica de episodios de bradicardia.

Intervalo — Seleccione un intervalo que represente una frecuencia cardiaca inferior a la
frecuencia normal del paciente en reposo.

Duracion — Seleccione el nimero de intervalos de bradicardia que deben ocurrir para que el
episodio se clasifiqgue como episodio de bradicardia.

Episodios de pausa (asistolia)

Para programar la deteccién de pausas:

e Seleccione Parametros > Deteccion de pausa.
e Seleccione Parametros > Duracién de pausa.
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El dispositivo detecta un episodio de pausa {(asistolia) cuando el intervalo desde la deteccion
ventricular anterior hasta el evento actual (ya se trate de una deteccién ventricular, un tiempo
limite de escape o una sefial de ECG sobrepasada) supera la duracion de asistolia
programada, con una excepcion: si la sensibilidad se programa en 0,025 mV, 0,035 mV o 0,050
mV y las ondas R detectadas que preceden a la asistolia sospechada tienen una amplitud muy
baja, el episodic de pausa sospechado se rechaza debido a una probable subdeteccidon. Un
episodio de pausa termina tras 12 eventos ventriculares detectados.

Deteccién — Programe Deleccion de pausa en “Desactivado” para impedir la deteccion
automatica de episodios de pausa.

Duracion — Seleccione la longitud del intervalo de pausa que debe ocurrir para que el episodio
se clasifique como episodio de pausa.

Episodios de TAIFA

Para programar la deteccién de TA/FA: _

e Seleccione Parametros > TA/FA... > Deteccion de TA/FA.

® Seleccione Parametros > TA/FA... > Tipo.

o Seleccione Parametros > TA/FA... > Deteccion de FA.

o Seleccione Parametros > TA/FA... > Rechazo de ectopia.

e Seleccione Parametros > TA/FA... > Umbral de registro de TA/FA.

e Seleccione Parametros > TA/FA... > Deteccion de ritmos TA muy regulares (cuando la
Deteccion de TA esta activada).

El MC] Reveal LINQ detecta la existencia de episodios de TA/FA por las variaciones del ritmo
ventricular. Los episodios de TA/FA se detectan mediante un algoritmo automatico basado en
el patréon de variabilidad de intervalos de ondas R dentro de periodos de 2 minutos. Las
diferencias entre intervalos de ondas R consecutivos se representan en un trazado Lorenz (vea
ejemplos en la Figura 28, la Figura 29 y la Figura 30). El reconocimiento del patron se utiliza
para identificar los episodios de TA y FA,; los intervalos de ondas R durante los episodios de FA
son muy irregulares y no correlacionados, mientras que durante los episodios de TA se prevén
patrones de ondas R mas regulares. Un ritmo de TA clinico con cierta irregularidad se puede
clasificar como FA.

El MCI Reveal LINQ padria clasificar un ritmo de TA clinico con cierta irregularidad como FA.
Esto significa que los episodios de “Sélo FA” pueden mostrar la existencia de eventos TA.

Visualizacion de los datos recopilados

El programador CareLink de Medtronic ofrece varias formas de visualizar y analizar los datos
recopilados en el dispositivo Reveal LINQ. Esto puede ayudar a monitorizar el estado del
paciente. Puede evaluar los datos del episodio y los ECG registrados desde la insercion del
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dispositivo y desde la Gltima sesion con un paciente, asi como seguir las tendencias a largo
plazo:

La sesion con el paciente se inicia con una vision general rapida del estado de la bateria y los
episodios registrados desde la Gltima sesion. Una informacién mas detallada, como los ECG,
acerca de los episodios registrados mas recientemente podria ayudar a diagnosticar los
sintomas del paciente o investigar su ritmo cardiaco. Para la monitorizacién a largo plazo del
estado del paciente, los graficos de informes de Cardiac Compass muestran las tendencias en
datos recopilados durante un periodo de tiempo largo. Los histogramas de frecuencia
proporcionan informacién acerca de las frecuencias cardiacas registradas entre las sesiones
con el paciente y se pueden utilizar para monitorizar la efectividad de las terapias para el
control de la frecuencia o el ritmo.

Nota: Cuando en un informe se menciona el término TA/FA, se refiere a informacion acerca de
episadios de “TA/FA" o “Sélo FA" {dependiendo del tipo de episodio programado).

Visualizacion de datos de episodios de arritmia

Para ver los datos de episodios de arritmia, seleccione Episodios > Episodios de arritmia.

La ventana Episodios de arritmia permite ver un resumen e informacion detallada de los
episodios de arritmia. Esta ventana muestra datos de episodios (sintomaticos) tanto detectados
automaticamente como activados por el paciente. La informacién de los episodios esta
disponible en varios formatos, como diagramas de gréfico de intervalos, registros de ECG y

resimenes de texto.

Visualizacion del registro de episodios

El registro de episodios es una lista de registros de episodios almacenados que se pueden ver
en la parte superior de la ventana Episodios de arritmia. El registro contiene todos los episodios
almacenados actualmente en la memoria del dispositivo. Este registro incluye la informacion de
resumen siguiente:

e Tipo de episodio

e Fecha, hora y duracion del episodio

e La frecuencia ventricular mas alta (solamente en episodios detectados automaticamente),
para los episodios de bradicardia se muestra la frecuencia ventricular mas baja

e Frecuencia ventricular mediana en la deteccion (solamente en episodios detectados
automaticamente)

e Si hay datos de ECG disponibles para el episodio
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Visualizacion de los detalles del episodio

Se muestra informacién detallada sobre el episodio seleccionado actualmente en el registro de
episodios en la parte inferior de la ventana, la cual se puede maximizar para mejorar su vision,
Puede ver la informacién siguiente sobre un episodio concreto:

e Un gréfico de intervalos (o frecuencias)

e Un grafico de registro del EGM almacenado (si esta disponible)

¢ Un resumen en forma de texto (solamente en episodios detectados automaticamente)

Visualizacién de las tendencias clinicas a largo plazo

Un analisis de la informacién clinica recopilada a largo plazo puede ayudar a seguir los
cambias en el estado del paciente y correlacionarlos con variaciones en la terapia, actividad del
paciente o sintomas.

El informe Tendencias Cardiac Compass proporciona una imagen del estado del paciente
durante los dltimos 14 meses. Los graficos muestran las tendencias en la aparicion de
arritmias, la cantidad de actividad fisica y la variabilidad de la frecuencia cardiaca. Las
anotaciones de fechas y eventos permiten correlacionar tendencias de distintos graficos. El
informe puede ayudar también a evaluar si las terapias para el control de la frecuencia o el
ritmo son efectivas.

Los datos del informe Tendencias Cardiac Compass solo estan disponibles como informe
impreso.,

El informe Tendencias Cardiac Compass se basa en datos y mediciones recopilados
diariamente. El MCl Reveal LINQ comienza el almacenamiento de datos después de su
insercion y de que la recopilacién de datos se programe en Activado. Todos los dias a partir de
entonces, el dispositivo almacena un conjunto de datos de Cardiac Compass. El
almacenamiento continta hasta que se llena la capacidad de almacenamiento de 14 meses. En
ese momento, los datos mas antiguos almacenados se sustituyen por los datos nuevos.
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Graficos de tendenclas de Cardiac Compass
Figura 37. Grélicos de lendencias de Cardiac Compass
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Eventos de programacién e interrogacion — El informe muestra cuéndo se ha interrogado o
reprogramado el dispositivo, con el fin de permitir posibles correlaciones entre los cambios en
los parametros del dispositivo y otras tendencias clinicas.

Al evaluar al paciente durante una sesion, se registrara en el informe una “I” para el dia en el
que se interroga al dispositivo y una “P" para el dia en el que se cambia un parametro
programable (excepto en el caso de cambios tempoarales). Si la interrogacién y la programacion
del dispositivo se realizan el mismo dia, sélo se muestra una “P".

Dos lineas discontinuas verticales atraviesan todos los gréficos para indicar el inicio de la
sesion actual y de la dltima sesién, si procede.

Interrogaciones remotas — El informe de Cardiac Compass registra un simbolo “|" subrayado
para el dia en el que el paciente realiza una interrogacién remota del dispositivo.

Sintomas del paciente — Un paciente puede experimentar sintomas de un posible evento
cardiaco y registrar su existencia mediante un Asistente de paciente. El infarme de Cardiac
Compass registra un simbolo “S” para el dia en el que el paciente marca sintomas cardiacos.
Si se registran varios eventos por dia, se muestra un simbolo por dia de acuerdo con las
prioridades del sistema. Por ejemplo, si se realiza una programacion o interrogacion del
dispositivo el mismo dia que el paciente marca un sintoma, se muestra el evento de
programacion o interrogacion en lugar del simbolo “S”.
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Tiempo total de TA/FA diario — Esta tendencia puede ayudar a evaluar la necesidad de iniciar o
ajustar terapias para el control de la frecuencia o el ritmo del paciente. También puede revelar
la presencia de episodios de TA/FA asintomaticos. '

El dispositivo registra un total diario para el tiempo (carga) durante el que el paciente sufre
arritmia auricular. Esta tendencia se puede informar en horas o minutos diarios, dependiendo
de la duracion maxima (total) diaria de la arritmia auricular.

Frecuencia ventricular durante TA/FA — Puede ulilizar esta tendencia para realizar las
evaluaciones siguientes:

* Relacionar los sintomas del paciente con respuestas ventriculares rapidas a TA/FA.

e Prescribir o dosificar farmacos antiarritmicos y para el control de la frecuencia.

e Valorar la eficacia de un procedimiento de ablacién o modificacion del nodo AV.

El grafico representa las frecuencias ventriculares medianas diarias durante los episodios de
arritmia auricular. Las lineas verticales muestran la diferencia diaria entre la frecuencia mediana
y la frecuencia ventricular detectada méaxima. Varios puntos en un dia representan varios
episodios con distintas frecuencias medianas,

Frecuencia ventricular media —~ Las frecuencias cardiacas diurna y nocturna proporcionan
informacién que puede tener los usos clinicos siguientes:

o Datos objetivos para correlacionar con los sintomas del paciente

e Indicaciones de disfuncion auténoma o sintomas de insuficiencia cardiaca

e Informacion relativa a las variaciones diurnas

Para esta tendencia, el “dia” se define como el periodo de 12 horas que transcurre entre las
8:00 AM y las 8:.00 PM y la “noche” como el periodo de 4 horas que transcurre entre la
medianoche y las 4:00 AM (indicado por el reloj del Monitor cardiaco implantable Reveal LINQ).
Actividad del paciente — La tendencia de actividad del paciente puede ayudar a obtener los
tipos de informacion siguientes:

e Una forma de controlar el régimen de ejercicio del paciente

e Un indicador precoz de enfermedades progresivas como, por ejemplo, insuficiencia cardiaca,
que causan fatiga y la consiguiente reduccién en la actividad del paciente El dispositivo utiliza
los datos derivados del acelerémetro integrado para determinar la actividad semanal del
paciente.

Variabilidad de la frecuencia cardiaca — Una menor variabilidad en la frecuencia cardiaca del
paciente puede ayudar a identificar una descompensacion por insuficiencia cardiaca. El
dispositivo mide cada intervalo ventricular y calcula el intervalo ventricular mediano cada 5§ min.
Después calcula y representa un valor de variabilidad (en ms} para cada dia.

Nota: El calculo de variabilidad de la frecuencia cardiaca no incluye los eventos que ocurren
durante episodios de arritmia detectados automaticamente {TAJFA o taquicardia).
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Visualizacion de los histogramas de frecuencia para evaluar las frecuencias cardiacas
Para ver los histogramas de frecuencia, seleccione Informes > Informes disponibles... >
Histogramas de frecuencia.

Los datos de los histogramas de frecuencia solo estan disponibles como informe impreso.

Ei informe de histogramas de frecuencia se basa en un registro continuo de frecuencias
ventriculares durante el periodo posterior a la dltima sesién con el paciente. En el informe
Histogramas de frecuencia se presentan los datos de frecuencia cardiaca en 2 tipos de
histogramas: frecuencia ventricular y frecuencia ventricular durante TA/FA. El informe incluye
datos del periodo de recopilacidon actual (desde la Gltima sesion).

Figura 38. Ejempio de informe Histogramas de frecuencia
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Los histogramas de frecuencia muestran el porcentaje de tiempo durante el que se registro la
frecuencia ventricular dentro de cada rango de frecuencia.

Histograma de frecuencia ventricular — E| histograma de frecuencia ventricular muestra la
distribucion de frecuencia de los eventos ventriculares como porcentaje del tiempo total.

El histograma muestra 20 rangos de frecuencia, con una amplitud de 10 min-1 cada uno. Las
frecuencias inferiores a 40 min-1 se incluyen en el rango de <40 min-1; las frecuencias
superiores a 220 min-1 se incluyen en el rango de >220 min-1.

Histograma de frecuencia ventricular durante TA/FA — El histograma de frecuencia ventricular
durante TA/FA muestra los eventos ventriculares ocurridos durante episodios de TA/FA
detectados automaticamente. El histograma muestra 20 rangos de frecuencia, con una
amplitud de 10 min-1 cada uno. Las frecuencias inferiores a 40 min—1 se incluyen en el rango
de <40 min-1; las frecuencias superiores a 220 min—1 se incluyen en el rango de >220 min-1.
La informacién incluye el tiempo total durante el que el paciente sufre una TNFA. (carga de
TAJFA). Este histograma se puede utilizar para monitorizar la efectividad de la dosificacion de
los farmacos y la terapia para el control de la frecuencia ventricular.
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Parametros programables del MCI Reveal LINQ

Tabla 6. Parametros programables: Recop. datos dispositivo

Valor de

Pardametro Valores programables Valor de fibrica | reinicializacion
Motivo de monitoriza- | Sincope, Palpitaciones, Con- | — —
cion® vulsiones, Taquicardia ventri-

cular, Sospecha de FA, Abla-

cion de FA, Tratamiento de FA,

Ictues enptogeno; Otro®
Fecha/hora disposi- {introduzca lafechaylahora | — 1 enec 1994
tivo.. b actuales)
Tempo detransmisién| 00:001; 01:00; 02:00... 11:00;| 00.00 (mediano- | 00.00 (mediano-
inalambrica.. © 12:00; 13:00... 23.00 che) che)
Prionidad de datos ina-| Bradic., taquic., pausa; Pausa, taquic., Pausa, taquic.,
Idmbricos Bradic., pausa, taquic.; bradic. bradic.

Taquic., bradic., pausa;

Taquic., pausa, bradic.;

Pausa, taquic., bradic.;

Pausa, bradic., taquic_;
Recop. datos disposi- | Activado» Desactivado Activado
tivo?

B Motivo de monitorizacsin se utifiza pam configurar los pardmetros de deteccion de amitmia automdticamente

PLas fechas y horas almacenadas en los registros de episodios y otros dalos vienen determinados por el relog de

fechahora del dispositvo.

“La programacion del Tiempo de transmisidn inaldmbrica se basa en la fechahora del reloj del dispositivo.
“Laactivacion de Recop. dalos dispositivo permite la deteccion y ka recopilacion de datos (para todos ks trpos de
epsodios). Después de activara, no es posible desactivar la recopdacion de datos del dispoaitivo.

cvidien Argentina S./
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Tabla 7. Parametros programables: deteccion de ondas R

VYalor de
Valor de reiniciadi-
Pardmetro Valores programables fabrica zacién
Sensibilidad 0,025; 0,035¢; 0,05; 0,075;0,1; ... | 0,035 mV 0.035 mV
0,2 mV (£20 % del valor progra-
mado + 0,005 mV)
Cegamiento tras 130, 150=, 170, 200, 250, 300, 150 ms 150 ms
deteccidn 400 ms (=10 ms)
Retraso encaidadel | 130, 150%, 200, 300, 400, 500ms | 150 ms 150ms
umbral de deteccion | (=10 ms)
Tabla 8. Parametros programables: deteccién de episodios
Valor de
Valor de reinictali-
Parametro Valores programables fabrica zacion
Detecciin de taquicar-| Activado; Desactivado Desactivado Activado
dia
Intervalo de detec- | 270, 280 ...520 ms (=10 ms) 340ms 340 ms
cion de taquicardia | 222, 214 ...115 min™! 176 min~' 176 min™'
. (frec.)
Ouracion de taqui- | 5, 12, 16+, 24, 32, 48 latidos 16 latidos 16 labdos
cardia
Deteccisn de bradicar-| Activado; Desactivado Desactivado Activado
dia
Intervalo de bradi- | 1000, 1200, 1500, 2000% ms 2000 ms 2000 ms
cardia (frec.) (10 ms) 30 mun~? 30 min™!
60, 50, 40, 30~ mmn™!
Ouracion de bradi- | 4%, 8, 12 latidos 4 latidos 4 latidos
cardia
Deteccion® de pausa | Activado; Desactivado Desactivado Activado
Duracion® depausa| 1,5; 3.0¢: 4,55 (=10 ms) 30s 30s
Detecridn de TAFA Activado;, Desactivado Desactivado Activado
Tipo TAIFA; Sdlo FA - Sdlo FA
Deteccién de FA Sensibilidad minima, Menos sensi- | Menos Sensi Menos Sensi-
ble, Sensibitidad equilibrada, Mas | ble ble
sensible
Rechazo de eclopia| Desactivado, Nominal, Agresivo Desactivado Deasactivado
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Tabla 8. Parametros programables: deteccion de episodios (continuacion)

Valor de
Valor de reiniciali-
Parametro Valores programables fabrica zacién
Umbral de registro | Todos los Episodios, 26 min, =10 min =10 min
de TA/FA 210 min, 220 min, 230 min, >60 min,
Deteccién deritmos| Desactivado, Activado - Frecuencias| Desactivado —_—
TAmuyregulares | 267 min™!, Activado - Frecuencias
=100 min~!, Activado - Todas las fre-
cuencias
2 Asistolia.
Tabla 9. Pardmelros programables: Duracién de episodio sintomatico
Valorde
fabrica/nomi-
nal/de reiniciali-
Pariametro Valores programables zacion
Duracion de episodio sinto- | Cuatro episodios de 7,5 min¢ , tres episodios | Cuatro episodios de
matico de 10 min, dos episodios de 15 min 7.5 min

Tabla 10. Los pardmetros se ajustan como pendientes de forma automatica segun el Motivo
de monitorizacién seleccionado para el paciente

Sensibilidad de Prioridad de
Motivo de moni- | la deteccidn de | Rechazo de Umbral de regis- | datos inaldmbri-
torizacién®® FA® ectopia® tro de TA/FAS cos®
Sincope Sensibilidad Agresivo Solo episod. mas | Pausa, taquic.,
minima largo bradic.
Palpitaciones Menos Sensble | Valornomnal | Episodios 26min | Taquic., pausa,
' bradic.
Corwvulsiones Sensibilidad Agresivo Episodios 210 min | Pausa, taquic.,
minima bradic.
Taquicarda ven- | Sensibilidad Agresivo Episodios 210 min | Taquic., pausa,
tricular minima bradic.
Sospechade FA | Menos Sensible | Valor nominal Episodios 26 min | Taquic., pausa,
bradic.
Ablacionde FA | Sensibilidad equi-| Valor nominal | Todos los episo- Taquic., pausa,
librada dios bradic.
Tratamyento de Sensibilidad equi-| Valor nominal | Todos los eprso- Taquic., pausa,
FA librada dios bradic.
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Tabla 10.Los parametros se ajustan como pendientes de forma automética segun el Motivo
de monitorizacion seleccionado para el paciente (continuacion)

Sensibilidad de Prioridad de
Motivo de moni- | la deteecion de | Rechazo de Umbral de regis- | datos inaldmbwi-
torizacién®® FA® ectopia® tro de TA/FA® cos®
letus criptogénico| Sensibilidad equi- | Agresivo Todos los episo- Taquic., pausa,
librada dios bradic.
Otro* Menos Sensible | Agresivo Episodios 210 min | Pausa, taquic.,
bradic.

2Para todos los motivos de monitorizacidn, el intervalo de deteccion de taquicandia se programa sutomaticomente
nlvnbrnmcmmmfenoro;gunan%mn“ menos ka edad del paciente, enlculada a partir dela nformacion
introducida en Fecha de nacimiento del paciente.

bPara todos los motivos de monitorizacion, Tipo de deteccion de TA/FA se ojusta en Solo FA.

La sensibibdad de deteccion de FA, ef rechazo de ectopia, el umbral de regustro de TAFA y los parametros de
priondad de datos nalambrcos xa&emmpaﬂaﬂﬂdeh:mmtﬂﬂﬁmdeamrdomndm
de monitorizacién seleccionado

Tabla 11. Contadores disponibles®

Contador

Episodios de FA

Episodios de TA

Episodios de bradicardia

Episodios de pausa (asistolia)

Episodios de sintomas (activados por el paciente)
Episodios de taquicardia

*Los contadores de eptsodios se manbenen durante la sesidn con el paciente actunl y la vida il del dispositivo
Los contadores de vida (it sdlo estan disponibles en elinforme Contadores de episodios.

Tabla 12. Informes disponibles
Nombre del informe
Resumen de TA/FA

Contenido

Resumen de episodins de TAFA
Duraciones de TA/FA

Hora de inicio de los episodios de TA/FA
Eventos de programacién e interrogacion
Tiempo total de TA/FA diario

Frecuencia ventricular durante TAFA
Frecuencia veninicular media

Actvidad del paciente

Variabilidad de la frecuencia cardiaca
Nimero de episodios ocurridos desde la Gitma
sesion

NGmero total de episadios durante la vida Gt del
dspositivo

Cardiac Compass

Lista de eptsodios

Registro de episodios ocumidos desde la ultma
sesién
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Tabla 12. Informes disponibles (continuacion)

Nombre del informe Contenido

Ultima TAFA con ECG Resumen de episodios

Ajustes de pardmetros

Grdfico del intervalo

Registro de ECG

Uhima taquicardia con ECG Resumen de episodios

Ajustes de pardmetros

Gréfico del intervalo

Registro de ECG

Parametros: Todos los ajustes Pardmetros

Deteccion de TA/FA

Deteccion

Recopilacién de datos del dispositivo
Informacién del dispositivo
Pardmetros: Cambios durante la sesién Pardmetros

Valor inicial de la sesién

Valor actual

Datos del paciente Consulte la Seccién 4.3, “Introduccién de mfor-
macién del paciente”, pdgina 34
Interrogacion micial Consulta rdpida

Estado del dispositivo

Resumen de episodios (desde la ditima sesion)
Chservaciones

Tendencias de Cardiac Compass

Histogramas de frecuencia Histograma de frecuencia ventricular (desde la
ultima sesién)

Frecuencia ventricular durante ef hislograma de
TAFA (desde la Ultima sesion)

Resumen de la sesién Informacion del dispositivo

Fmal: Resumen de la sesion Estado del dispositivo

Cambios de pardmetros durante la sesién

Valor actual de los pardmetros

Utilizacion del Asistente de paciente PA96000

Utilizacién del Asistente de paciente

Los pacientes utilizan el Asistente de paciente modelo PAS6000 para registrar (marcar) datos
del ritmo cardiaco en su MCI Reveal LINQ. Estos deben llevar el Asistente de paciente consigo
en todo momento. Indique al paciente que utilice el Asistente de paciente mientras experimente
sintomas, o justo después, siguiendo sus instrucciones. Entre los posibles sintomas (también
denominados "eventos") se incluyen desvanecimiento, palpitaciones, mareo y dificultad para
respirar,

Botdn e indicadores luminosos del Asistente de paciente
El Asistente de paciente tiene un botén y dos indicadores luminosos. La Figura 40 muestra el
boton y los indicadores luminosos, asi como la ranura de enganche que puede usarse para
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enganchar el Asistente de paciente a un llavero, un cordén u ofro objeto personal. Los
indicadores luminosos no se encenderan hasta que pulse el boton.

Figura 40. Bot6n e indicadores luminosos del Asistente de paciente

Indicador luminoso "Exitc" ~— — Indicador lurninoso
(verde) *Buscando® (azuf)

Ranura de enganche \E !'J

Instrucciones de uso del Asistente de paciente

[j Botén Registrar sintomas

El paciente o la persona que le ayuda debe seguir estos pasos mientras usted esté

experimentando un sintoma o tan pronto como sea posible después de haberlo experimentado,
siguiendo las instrucciones del médico.

1. Pulse y suelte el botdn "Registrar sintomas". El indicador luminoso "Buscando”
comenzar4 a parpadear en azul.

Figura 41. Botdn "Registrar sintomas®

rk___..—-

2. Coloque rapidamente y sujete el Asistente de paciente contra su pecho, situado
directamente sobre el dispositivo cardiaco. (E! dispositivo cardiaco puede estar en un
lugar diferente al mostrado en esta figura).
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Figura 42. Colocacion del Asistente de paciente

3. Cuando se marca con éxito un sintoma, suena el tono de éxito y el indicador luminoso
"Exito” se ilumina en verde. Esto significa que ha registrado correctamente un evento en
el dispositivo cardiaco. Nota: El Asistente de paciente suele tardar unos pocos

segundos en establecer comunicacién con el dispositivo cardiaco. Si las sefiales de
éxito no se producen en un plazo de 15 segundos, repita los pasos 1-2.

Manejo del Asistente de paciente

El Asistente de paciente esta disefiado para un uso diario. Deben tomarse precauciones para
evitar que se darie.

¢ No sumerja el Asistente de paciente en liquidos ni los derrame sobre él.

e No deje caer el Asistente del paciente ni lo manipule de forma que pudiera dafiarlo. Si el
Asistente de paciente se ha caido y no funciona, péngase en contacto con su médico o centro
médico.

e No abra el Asistente de paciente. Las pilas no pueden sustituirse.

e No lleve el Asistente de paciente directamente delante del dispositivo cardiaco, como en el
bolsillo de una camisa o de una chaqueta, para evitar registros accidentales.

o Conserve el Asistente de paciente a temperatura ambiente. Las condiciones optimas de uso
son entre 5 °C y 43 °C con una humedad relativa de hasta el 93 %.

Limpieza

Examine regularmente el Asistente de paciente en busca de posibles dafios o defectos. Si esta
dafiado o no se puede resolver el problema, pongase en contacto con su médico o centro
médico para solicitar ayuda.

Tenga cuidado para evitar que la humedad penetre en el Asistente de paciente. El Asistente de
paciente es resistente a la humedad, pero no es impermeable. Limpie el exterior del Asistente
de paciente con un pafio suave ligeramente humedo, en la medida en que sea necesario. No lo
limpie con disalventes (como quitaesmalte de ufas) o productos a base de cloro (como lejia).

Eliminacién del Asistente de paciente

No deseche este producto en los contenedores municipales para residuos sin clasificar.
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Deseche este producto de acuerdo con la normativa local. El Asistente de paciente contiene
materiales que pueden ser perjudiciales para el medio ambiente, como las pilas.

Indicaciones

El Asistente de paciente esta disefiado para 'que el paciente lo utilice de forma no supervisada y
fuera del ambito hospitalario. El Asistente de paciente se utiliza para iniciar el registro de los
datos de eventos cardiacos en la memoria del MCI.

Contraindicaciones
No existen contraindicaciones conocidas para el uso de este dispositivo.

Advertencias y medidas preventivas

Advertencia: El Asistente de paciente no esta destinado a utilizarse como sistema de alarma
para situaciones en las que se requiere atencién médica. Busque asistencia médica de
inmediato si no se encuentra bien y cree que podria tener que ir al hospital. Si se trata de una
urgencia, llame al nimero local de urgencias. En el caso de que su médico le haya dado otras
instrucciones, por favor sigalas. La demora en buscar asistencia médica puede poner en
peligro su salud.

Precaucion: Para prevenir el riesgo de infeccidn, no cologue el Asistente de paciente en
contacto directo con la incision hasta que esta esté completamente cicatrizada.

Precaucion: No modifique este equipo. Las modificaciones pueden reducir la efectividad del
Asistente de paciente.

Precaucion: Utilice el Asistente de paciente Unicamente siguiendo las indicaciones de su
médico. No "juegue" con el Asistente de paciente ni pulse de forma innecesaria el botén
"Registrar sintomas”, ya que podria causar el registro de datos inadecuados.

Precaucién: No introduzca el Asistente de paciente en la sala de control de MRI (sala de iman).

Esto podria daiar el Asistente de paciente o el escaner de resonancia magnética (MR).
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Oigialy signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN enGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, c=AR,
©=SECRETARIA DE GOBIERND DE MODERKIZACION,
©u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
sezialbumber CUIT 3071511 7564

Date 2010.02 28 14 27 15 0300
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CERTIFICADO DE AUTO'RIZACI('JN E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3254-18-3

'La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A_;\,
se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

-

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE MONITOR CARDIACO IMPLANTABLE

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-698 Catéteres Cardiacos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(;):' MEDTRONIC

Clase de Riesgo: III .l

Indicacion/es autorizada/s: sistema de monitorizacién implantable, activado tanto
por el paciente como de manera automdtica, que registra ecg .subcutdneo y que s
indica en los siguientes casos: pacientes con sindromes clinicos o situaciones con
mayor riesgo de arritmias cardiacas. Pacientes que experimentan sintomas
transitorios que pueden sugerir una arlritmié cardiaca. k;

Modelb/s:

Fab.1,2,3v4
{

LNQ11 Sistema de Monitor Cardiaco implantable Reveal LINQ

Sedes.y Delagaciones Tel. (+54-1) 4340-0800 - hitpxfwwssanmiat.gov 4r ~ Repifilica Argenting

Sede Central.

Sede Alsina, Sede INAME SedeINAL Sedld Prad,; M&dlkos

Av. de Mayo 869, CABA. Alsiria G65/671, CABA, Ay, Casifos 2161, CABA Estadoy Unides 25, /CABA: AV, Bélgraing 1484, CABA



Cmrial -

Fab.1,2,3v5

PA96000 Asistente de Paciente -

Fab.1,2,3y4

LNQTOOL Herramientas de insercion Reveal LINQ
Periodo de vida Gtil: 12 meses
Método de Esterilizacién: Oxido de Etileno
Forma de Pfesentacién: por unidad
Condicién de uso: Venta exclusiva a prbfesionales e instituciones sanitarias
:;'%abricant_e i
Medtronic, Inc.
710 Medtronlc"Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos. y/o
Fabricante 2:
Medtror_mic inc.,
8200 Coral Sea Street, Moundsq\fiew, MN 55112, Estados Unidos. y/o
“Fabricante 3:
Medtronic Europe Sarl.,
Route du Molliau 31, Case Postale, 1131 Tolochenaz, Suiza. y/o
Fabricante 4: |

Medtronic Singapore Operations Pte.Ltd.,

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore 486056_, Singapur. y/o

1\



o ' l l I l O t Secretaria de é Ministerio de Salud y Desarrollo Social

i i e s Gobierno de Salud Presidencia de la Nacion
Almentos ¥ Tecnclogio Médica

Fabricante 5:

Plexus Manufacturing Sdn. Bhd.,

Bayan Lepas Free Industrial Zone, Phase II, Bayan Lepas, Pulau Penang, 11900,
Malasia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2142-555,

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-3254-18-3

‘26 MAR. 2013

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo B69, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,

San Martin 1909, Mendoza _ Cé_rdclb'a,_ ) CO.TE.CAR.,, Paso d_e los Posadqs, Prov. de Santa Fé,
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