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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2364-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 31 de Marzo de 2022

Referencia: 1-47-3110-1924-18-5

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-1924-18-5 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA SA., solicita se autorice la inscripcién en €
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

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

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca MEDTRONIC nombre descriptivo Marcapaso bicameral de frecuencia variable y
nombre técnico Marcapasos, Cardiacos, Implantables, de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN
ARGENTINA S.A., con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N°IF-2020-12156127-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2142-616", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Marcapaso bicameral de frecuencia variable.

Caodigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 12-913 Marcapasos, Cardiacos, |mplantables.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC.

Clase de Riesgo: 1V

Indicacién/es autorizada/s: mejorar € gasto cardiaco, y prevenir sintomas o proteger contra arritmias relacionadas
con ateraciones de la formacion o conduccion de impulsos cardiacos. Este dispositivo esta indicado para
utilizarse en pacientes que experimentan intolerancia al gjercicio o restricciones en el mismo relacionadas con una
arritmia. El uso de modos de respuesta en frecuencia puede restablecer |a variabilidad de |a frecuencia cardiacay
mejorar € gasto cardiaco.



Modelo/s:

ATDRO1 ATTESTA

ATDRL1 ATTESTA

ATDRS1L ATTESTA

ATSRO1 ATTESTA

SPDRO01 SPHERA

SPDRL1 SPHERA

SPSR01 SPHERA

Periodo de vida Util: 18 meses.

Forma de presentacion: por unidad, estéril.

M étodo de Esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante 1:

Medtronic, Inc.

Lugar/es de elaboracion:

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

Medtronic Singapore Operations Pte Ltd.

Lugar/es de elaboracion:

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore, 486056. Singapur.
Expediente N° 1-47-3110-1924-18-5
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por.

MEDTRONIC Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos. y/o
Medtronic Inc., 8200 Coral Sea Street, Mounds View, MN 55112, Estados Unidos. ylo
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 Autonoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Depésito: Estados Unidos 5180, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Marcapaso bicameral de frecuencia variable
Attesta™ / Sphera™

Modelo:

Numero de Serie
Fecha de fabricacion
Fecha de vencimiento

ESTERIL

“Esterilizado por Oxido de Etileno

De un solo uso
Temperatura de almacenamiento entre -18 °C y 55 °C
No utilizar si el empaque se encuentra dafado
=\
10!

SureScan

Lea las Instrucciones de Uso.

Contenido; 1 marcapasos + 1 llave dinamométrica

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTCRIZADO POR LA ANMAT PM-2142-616

Silvara Muzzelini

Ao
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

MEDTRONIC Inc., 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos. y/o
Medtronic Inc., 8200 Coral Sea Street, Mounds View, MN 55112, Estados Unidos. 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

Depoésito: Estados Unidos 5180, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires

Medtronic

Marcapaso bicameral de frecuencia variable
Attesta™ / Sphera™

ESTERIL

Esterilizado por Oxido de Etileno

De un solo uso

Temperatura de almacenamiento entre -18 °C y 55 °C

/— I
{®)
LN
SureScan

fid

DT; Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-616
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DESCRIPCION
Los generadores de impulsos implantables bicamerales Attesta / Sphera de Medtronic es un

dispositivo cardiaco multiprogramable que monitoriza y regula la frecuencia cardiaca del
paciente mediante la administraéién de estimulacidon antibradicardia de respuesta en
frecuencia monecameral ¢ hicameral.

La funcion MRI SureScan posibilita un modo de funcionamiento en el que un paciente con
un sistema SureScan puede ser explorado por un sistema de resonancia magnética
mientras su dispositivo continda proporcionando la estimulacion adecuada. Cuando la
funcion MRI SureScan esta activada, se deshabilita la deteccidn de arritmias, el modo iman
y todos los diagnésticos definidos por el usuario. Antes de realizar una exploracién MRI,
consulte el manual técnico de MRI.

Los usuarios de este dispositivo son profesionales sanitarios (médicos, enfermeros, técnicos
y su personal de apoyo) con formacion en cirugia, cardiologia, radiologia y resonancia
magnética (RM) y capaces de realizar los procedimientos indicados en las instrucciones de
uso de este dispositivo.

Respuesta en frecuencia — La respuesta en frecuencia se controla mediante un sensor
basado en la actividad.

Programador y software — Utilice el programador y el software de Medtronic apropiados para
programar este dispositivo. Los programadores de otros fabricantes no son compatibles con
fos dispositivos de Medtronic aungue no dafiaran dichos dispositivos de Medtronic.

Resumen de funciones

Control de captura auricular — Esta funcion monitoriza el umbral de estimulacidén auricular
con blasquedas diarias del umbral de estimulacién y, si se programa para ello, ajusta la
amplitud de estimulacién auricular hacia una amplitud objetivo.

Preferencia de estimulacién auricular {APP) — EIl sistema proporciona una técnica de
sobreestimulacion disefiada para contrarrestar posibles mecanismos de inicio de
taquiarritmias auriculares. APP mantiene una secuencia de activacion constante mediante la
administracién de una estimulacién continua que coincida exactamente con la frecuencia
intrinseca.

Configuracion automatica de polaridad — Esta funcion utiliza el Monitor del cable para
configurar automaticamente las polaridades de estimulacion y deteccién para los
dispositivos bipolares durante la deteccion del implante. ‘

PVARP automaético - Esta funcién protege contra las taquicardias mediadas por el
marcapasos (TMP) y proporciona una frecuencia de bloqueo 2:1 més alta, basada en la
S I[l)\;rraergt% M;.Jzzg??}?? 3de 42
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frecuencia auricular media. El PVARP automatico mejora la protecciéon contra las TMP
mediante la prolongacién del PVYARP a frecuencias de seguimiento mas bajas y proporciona
una frecuencia de bloqueo 2:1 mas alta mediante el acortamiento del PVARP y el SAV (si
es necesario) a frecuencias de seguimiento mas altas.

Respuesta a FA conducida - Esta funcion regula el ritmo ventricular durante TA/FA
mediante la modificacién de la frecuencia de estimulacién latido a latido para lograr la
estimulacién de mas del 50% de los eventos ventriculares.

Deteccion del implante — El periodo de deteccién del implante tiene una duracion de 30
min, desde el momento en el que se coloca el dispositivo en la bolsa quirargica. Durante
este periodo, el dispositivo comprueba la conexion de los cables mediante la medicion de la
impedancia del cable. Una vez finalizado el periodo de deteccion del implante, se activan
varias funciones y diagnosticos automaticos.

Monitor del cable — Esta funcion mide las impedancias del cable durante la vida (il del
dispositivo implantado y controla la configuracion automatica de las polaridades del cable
durante la implantacion. Si Monitor del cable esta programada en Adaptativa, e! dispositivo
cambia automaticamente la estimulacién y la deteccion de bipolar a monopolar si se duda
de la integridad‘ de un cable bipolar.

Cambio de modo - Esta funcion cambia el dispositivo de un modo con seguimiento a un
modo sin seguimiento para impedir la estimulacion ventricular rapida que puede ser
resultado de una frecuencia auricular alta, y restablece el modo de estimulacién programado
cuando finaliza la taquiarritmia auricular,

MRI SureScan - Esta funcion permite a los pacientes que tienen implantado un sistema
MRI SureScan, integrado por el dispositivo y los cables, someterse a un procedimiento MRI
de forma segura siempre y cuando se cumplan los requisitos indicados en el manual técnico
de MRI.

MVP {Managed Ventricular Pacing - Estimulacion ventricular minima) - MVP favorece
la conduccion intrinseca mediante la reduccién de la estimulacion innecesaria en el
ventriculo derecho. MVP funciona cuando el modo programade es AAIR<=>DDDR o
AAl<=>DDD.

Estimulacion auricular no competitiva (EANC) — Esta funcion programable esta disefiada
para evitar la activacion de taquicardias auriculares mediante el retraso de los eventos
auriculares estimulados programados para producirse durante el periodo refractario relativo
auricular.

Modo de estimulacion y programacion de frecuencia después del ERI — El modo de
estimulacién y los parametros de frecuencia se pueden volver a programar después de que
se hayan ajustado los parametros de frecuencia y el modo de estimulacion del Indicador de

sustitucion electiva (ERI).
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Intervencién en taquicardia mediada por marcapasos (TMP) - Esta funcion programable
proporciona la deteccién automatica y la interrupcion de las TMP mediante la prolongacion
del PVARP durante un intervalo. Esto asegura que el siguiente evento auricular del PVARP
sea refractario.

PMOP (sobreestimulacion tras el cambio de modo) - Esta funcion de intervencion
auricular funciona con fa funcion Cambio de modo para administrar sobreestimulacién
auricular durante la fase vulnerable que sigue a la finalizacién de un episodio de TA/FA.
Respuesta PVC — Esta funcién amplia el PVARP después de una extrasistole ventricular
{PVC) para evitar el seguimiento de una onda P retrograda e impedir que la conduccién
retrégrada inhiba una estimulacion auricular.

AV adaptable a la frecuencia (RAAV) — Esta funcion varia los intervalos AV estimulado
(PAV) y AV detectado {(SAV) segun aumenta o disminuye la frecuencia cardiaca durante la
operacién bicameral para mantener el seguimiento 1:1 y la sincronia AV.

Respuesta a la caida de frecuencia — Esta funcidn programable proporciona estimulacién
auxiliar para los pacientes que experimentan episodios sintomaticos de una caida
significativa en la frecuencia cardiaca. El dispositivo interviene elevando la frecuencia de
estimulacién durante un breve periodo de tiempo.

Optimizacién del perfil de frecuencia — El objetivo de la optimizacion del perfil de
frecuencia es asegurar que la respuesta en frecuencia permanezca en el valor apropiado
durante todas las actividades del paciente. Esta funcién monitoriza los perfiles diario y
mensual de la frecuencia del sensor del paciente y ajusta las curvas de ‘respuesta en
frecuencia a lo largo del tiempo para lograr un perfil de frecuencia objetivo prescrito.
Estimulacion de respuesta en frecuencia — Esta funcién modifica la frecuencia de
estimulacion en respuesta al movimiento fisico del paciente detectado por el sensor de
actividad del dispositivo. '

Search AV (Busqueda de AV) - Esta funcion programable busca el tiempo de conduccion
AV intrinseca del paciente y ajusta los intervalos AV detectado (SAV) y AV estimulado
(PAY) para favorecer la activacion intrinseca de los ventriculos y hacer el seguimiento de
las frecuencias auriculares rapidas.

Sensing Assurance (Deteccion asegurada) — Esta funcion controla automaticamente la
amplitud maxima de las sefiales detectadas y ajusta las sensibilidades auricular y ventricular
dentro de los limites definidos para mantener unos margenes de deteccion adecuados.
Sensing Assurance se activa a la finalizacién de la deteccion del implante.

PVARP maodificado por el sensor — Este intervalo de temporizacion programable permite
al dispositivo ajustar automaticamente el PVARP, basandose en la frecuencia indicada por
el sensor. Protege contra las taquicardias mediadas por el marcapasos (TMP) y proporciona

una frecuencia de bloqueo 2:1 mas alta. S
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Histéresis monocameral — Esta funcién permite el seguimiento del ritmo intrinseco del
paciente por debajo de la frecuencia minima programada para impedir la estimulacion
durante periodos prolongados de inactividad, como durante el suefio.

Preferencia sinusal — La finalidad de esta funcion programable es mejorar la
hemodinamica cardiaca al dar preferencia a la activacién sinusal del corazdon sobre la
estimulacién controlada por el sensor. El dispositivo realiza una blisqueda y después hace
el seguimiento de una frecuencia sinusal intrinseca que esté por debajo de la frecuencia
indicada por el sensor para permitir una frecuencia de escape intrinseca mas lenta.
Funcién suefio — Esta funcion programable suspende la frecuencia minima programada y
la sustituye por una frecuencia de suefio durante un periodo de suefio especificado.

Control de captura ventricular — Esta funcion proporciona un control automéﬁco de los
umbrales de estimulacidn ventricular. €l Control de captura ventricular puede programarse
para ajustar automaticamente los valores de Amplitud y Duracién del impulso para mantener
la captura.

Estimulacion de seguridad ventricular (ESV) — Esta funcion impide la inhibicién
inadecuada de la estimulacidon ventricular provocada por el cruce de sefiales o la

sobredeteccién ventricular.

INDICACIONES

El uso del generader de impulsos implantable {Gll) de Medtronic esta indicado para mejorar
el gasto cardiaco, prevenir sintomas o proteger contra arritmias relacionadas con
alteraciones de la formacion o conduccién de impuisos cardiacos. Este dispositivo esta
indicado para utilizarse en pacientes que experimentan intolerancia al ejercicio ©
restricciones en el mismo relacionadas con una arritmia. El uso de modos de respuesta en
frecuencia puede restablecer la variabilidad de la frecuencia cardiaca y mejorar el gasto

cardiaco.

CONTRAINDICACIONES

El generador de impulsos implantable (Gll) de Medtronic estd contraindicado para las
aplicaciones siguientes:

e Uso de un desfibrilador automatico implantable (DAI) con un Gl sdlo monopolar ¢ en
aquellos casos en que se implanten cables monopolares para otros modelos. La
estimulacién en configuracion monopolar puede hacer que el DAl deje de aplicar la terapia
adecuada o administre una terapia inadecuada. ’

e Estimulacién bicameral en pacientes con taguicardias supraventriculares crénicas o
persistentes, incluidos fibrilacién o flutter auricular.

o Funcionamiento en modo VDD en pacientes caon trastornos sinusales.

Pagina 6 de 42
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e Estimulacion auricular monocameral en pacientes con trastornos de la conduccion AV.

e Estimulacién asincrona cuando haya presencia o probabilidad de ritmos espontaneos que

puedan causar estimulacion competitiva.
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Condiciones de uso de MRi
Se necesita un sistema de estimulacion SureScan completo para utilizarlo en el entorno

MRI. Un sistema de estimulacion SureScan completo consta de un dispositivd SureScan

con cables SureScan de Medtronic. Cualquier otra combinacion puede suponer un peligro

para el paciente durante una exploracién MRI. |
Advertencia: No explore a un paciente sin haber programado antes el modo MRI SureScan j
en Activ. La exploracion del paciente sin haber programade el modo MRI SureScan en ‘
Activ. puede ocasionar lesiones al paciente o dafios al sistema de estimulacion SureScan.

Nota: El modo MRI SureScan no se puede programar en Activ. si se recomienda sustituir el

dispositivo.

Requisitos de cardiologia

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

e E paciente no debe tener implantados alargadores de cables, adaptadores de cables ni
cables abandonados.

s El paciente no debe tener cables rotos o cables con contacto eléctrico intermitente
confirmado por el historial de impedancia del cable.

e E! sistema de estimulacion SureScan se implanta en la region pectoral izquierda o
derecha.

e os parametros de polaridad de estimulacién se ajustan en Bipolar para programar el
modo MRI SureScan en Activ.

® Funcionamiento del dispositivo SureScan dentro de la vida Gtil de servicio prevista.

e No debe haber estimulacion diafragmatica a una salidé de estimulacién de 5,0 V y una
duracion del impulso de 1,0 ms en pacientes cuyo dispositivo se vaya a programar en un
modo de estimulacion asincrona cuando MRI SureScan esta programada en Activ.
Precaucion: No se recomienda realizar una exploracion MRI si el umbral de captura de
estimulacion del cable ventricular derecho (VD) es mayor de 20 V a 0,4 ms para los
pacientes que dependen de un marcapaso. Un umbrat de captura de estimulacién superior
indica que puede existir un problema en el cable impfantado.

Requisitos de supervision y rescate del paciente

« Se debe monitorizar continuamente al paciente durante la exploraciéon MRI.

e Por si fuera necesario rescatar al paciente, debe haber un desfibrilador externo disponible.

Siivg
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Requisitos de radiologia
Se ha evaluado la seguridad vy la fiabilidad del sistema de estimulacién SureScan para la
exploracion de pacientes mediante un equipo MRI con las siguientes caracteristicas de

funcionamiento:

Tipo de dispositive de Sistema clinico de campo horizontal y orificio cilindrico para formacidon de ima-

exploracién genes por protones de hidrégeno
Caracteristicas del dis- + Campo magnético estdtico de una de |as intensidades siguientes:
pasitivo de exploracién - 15T

- 37

s Gradients espacial maximo < 20 T/m (2000 gauss/cmy.
» Sistemas de gradiente con una velocidad de respuesta del gradiente
maxima por eja < 200 T/m/s.

Funcioramiento deldis-| 1,5 T - Potencia de radiofrecuencia {RF) de MRI - Mode de functonamiento
positivo de exploracién | normal.

* | atasade absorcion especifica (TAE) media de cuerpo completo debe ser
. =2 0Wikg.
¢ LaTAE de cabeza debe ser< 3,2 Wikyg.

3 T - Potencia de radiofrecuencia {RF) de MRI — Medo de funcionamiento con-
trolado de primer nivel o modo de funcionamiento normal:
» B,.gus debe ser = 2,8 uT cuando elisocentro {centro del orificio de MR)
estd por debajo de la vértebra C7.
* Se pueden realizar exploraciones sin restricciones respecto a By ,qus
cuando el isocentro se encuentra en la vériebra C7 o por encima de elfa
{consulte la Figura 1}.

Figura 1. Requisitos del lugar de exploracidna3 T

(D

1 Sin restricciones de By.gus
2 Bi.rus no debe superarfos 2.8 i
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ADVERTENCIAS
-Advertencias y medidas preventivas sobre MRI

Advertencias:

* No explore a un paciente sin haber programado antes el modo MRI SureScan en Activ. La
exploracion del paciente sin haber programado el modo MRI SureScan en Activ. puede
ocasionar lesiones al paciente o dafios al sistema de estimulacion SureScan.

e No explore a pacientes que no tengan un sistema de estimulacién SureScan completo; es
decir, que incluya un Gll DR Attesta MRI o Sphera MRI con dos cables de estimulacion
SureScan o un Gll SR Attesta MRI o Sphera MRI con un cable de estimulacion SureScan.
Cualquier otra combinacion puede suponer un peligro para el paciente durante una
exploracion MRI.

¢ No explore a pacientes con cables rotos, abandonados o intermitentes. Las roturas u otros
dafios en los cables pueden provocar cambios en las propiedades eléctricas del sistema de
‘estimulacion SureScan que hagan que este no sea seguro o compatible para una
exploracion MRI. Los pacientes con cables danados pueden sufrir lesiones si se realiza una
exploracion MRI.

¢ No explore a pacientes con un sistema- de estimulacion SureScan implantado en un lugar
distinto de la region pectoral izquierda o derecha. La seguridad y la eficacia se han evaluado
unicamente para las ubicaciones de implantacidon pectoral izquierda o derecha. La
exploracion de pacientes con dispositivos implantados en otras ubicaciones puede
aumentar el umbral de captura de estimulacion o la captura cardiaca no intencionada.
Precauciones:

+ No explore a pacientes en un campo magnético de 1,5 T con un nivel de TAE medio de
cuerpo completo > 2,0 W/kg. Una exploracién MRI por encima de 2,0 W/kg puede aumentar
el riesgo de dafios en el tejido miocardico debido al calentamiento de la punta del cable, lo
que aumenta el umbral de captura de estimulacion. '

e No explore a pacientes en un campo magnético de 3 T con un valor de B1+RMS > 2,8 pT
cuando el isocentro (centro del orificio de MRI) esté por debajo de la vértebra C7. Una
exploracién por encima de 2,8 pT puede aumentar el riesgo de dafios en el tejido
miocardico debido al calentamiento de la punta del cable, lo que aumenta el umbral de
captura de estimulacion.

e Para los pacientes que dependen de un marcapaso, no es recomendable realizar una
exploracidon MRI si el umbral de captura de estimulacion del cable ventricular derecho (VD)
es superior a 2,0 V a una duracion del impulso de 0,4 ms. Un umbral de captura de
estimulacion superior indica que puede existir un problema en el cable implantado.

¢ No explore a pacientes cuyo dispositivo se vaya a programaf en un modo de estimulacion
asincrona cuando el modo MRI SureScan esta activado y que tengan estimulacién
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Puede que al paciente le resuite dificil quedarse inmévil para obtener una exploracion MRI

de calidad.

e No explore a pacientes con alargadores o adaptadores de cables. Los alargadores y
adaptadores de cables pueden aumentar los riesgos asociados con la MRI, como dafos en
el tejido miocardico debido al calentamiento de la punta del cable.

e No se recomienda realizar exploracidnes MRI durante el periodo de estabilizacion de los
cables (aproximadamente 6 semanas después de la implantacion) puesto que Medtronic no
ha llevado a cabo estudios sobre las posibles consecuencias de las exploraciones MRI
durante este periodo.

¢ La exploracién MRI de pacientes que tengan implantados variés dispositivos compatibles
con MRI en determinadas condiciones se puede realizar siempre y cuando se puedan
cumplir las condicicnes de la documentacion de MRI para todos los implantes.

e No introduzca el programador de Medtronic en la sala de exdmenes (sala con iman de
MRI}. La MRI no es segura con este dispositivo.

Estas advertencias se aplican en general al usc del programador para programar ajustes de
parametros de dispositivos implantables. Para obtener mas informacion sobre modelos
especificos de dispositivo implantable, 'consulte las guias de referencia del dispositivo

implantable y del software del programador.

-Advertencias y medidas preventivas para asegurar el funcionamiento previsto del

dispositivo

Accesorios — Utilice este dispositivo exclusivamente con accesorios, piezas sometidas a
desgaste y piezas desechables que hayan sido probados con respecto a estandares
técnicos y que hayan demostrado ser seguros por una agencia de pruebas aprobada.
Control de captura auricular - La funcion Control de captura auricular no permite
programar salidas auriculares superiores a 5,0 V 0 1,0 ms. Si el paciente requiere una salida
de estimulacion superior a 5,0 V o 1,0 ms, programe manuaimente |la duracién del impulso y
la amplitud. Si un cable se desplaza parcial o totalmente, es posible que la funcién Control
de captura auricular no evite la pérdida de captura.
Cruce de sehales — El cruce de senales puede provocar la autoinhibicién del dispositivo,
con el resultado de ausencia de estimulacion. Programe la estimulacion de sequridad
ventricular en activada para evitar una inhibicion debida al-cruce de senales.
Indicadores de estado del dispositivo — Si aparece alguno de los indicadores de estado
del dispositivo (como Reinicializacidn eléctrica) en el programador tras la interrogacion del
dispositivo, informe inmediatamente al representante de Medtronic. Si se muestran dichos
Silvana Muzzaiin,
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indicadores de estado del dispositivo, es posible que las terapias no estén disponibles para

el paciente.

Efectos de la deteccién de miopotenciales en configuraciones de deteccion
monopolar - En

configuraciones de deteccion monopolar, puede que el dispositivo no distinga los
miopotenciales de las sefales cardiacas. Esto puede provocar una pérdida de estimulacion
por inhibicion. Ademas, la deteccién auricular monopolar en modos de seguimiento auricular
puede provocar frecuencias de estimulacion ventricular elevadas.

Para resolver estas situaciones, se puede programar el dispositivo para que sea menos
sensible (utilizando valores de sensibilidad mas altos). Sin embargo, debe haber un
equilibrio entre el nivel de sensibilidad y la posibilidad de subdetectar sefales cardiacas
verdaderas. Normalmente este equilibrio se consigue con facilidad para la deteccion
ventricular mediante el uso de valores de sensibilidad alrededor de 2,8 mV, pero puede ser
dificil de lograr para la deteccion auricular debido a que las amplitudes de onda P son mas
pequenas.

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

Reinicializacion eléctrica — La reinicializacion eléctrica puede ser debida a la exposicion a
temperaturas inferiores a —18°C o a campos electromagnéticos potentes. Aconseje a los
pacientes que eviten los campos electromagnéticos potentes. Observe los limites de
temperatura de almacenamiento para evitar la exposicion del dispositivo a temperaturas
bajas. Si se produce una reinicializacién parcial, la estimulacién se reanuda en el modo
programado conservando muchos de los ajustes programados. Si ocurre una reinicializacion
total, el dispositivo funciona en el modo VVI a 65 min-1. La reinicializacion eléctrica se
indica mediante un mensaje de advertencia del programador que se muestra
inmediatamente en la interrogacion. Para restablecer el funcionamiento anterior del
dispositivo es necesario volver a programarlo.

Cables epicardicos — Se ha determinado que los cables epicardicos no son adecuados
para su utilizacién con la funcién Control de capturé ventricular. Desactive el control de
captura ventricular si se va a implantar un cable epicardico. Nota: Los cables epicardicos
ponen en peligro la capacidad para realizar una exploracion MRI de forma segura en el
sistema de estimulacion MRI SureScan. La exploracion MRI esta contraindicada en
pacientes con cables epicardicos.

Frecuencia maxima de seguimiento ampliada — Al programar las frecuencias maximas de

seguimiento de 190, 200 o 210 min—1, cerciérese de que estas frecuencias sean apropiadas
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para el paciente. Las frecuencias maximas de seguimiento de 180, 200 y 210 min—1 estan

indicadas principalmente para pacientes pediatricos.

Via bipolar falsa con cable monopolar — Al implantar un cable monopolar, asegurese de

que el tomnillo de la punta esté bien ajustado y que todos los contactos eléctricos estén

sellados para que no haya fugas eléctricas.

Las fugas eléctricas pueden hacer que el dispositivo identifique erroneamente un cable

monopolar como bipolar, lo que se derivara en la pérdida de salida.

Llave hexagonal — No utilice una llave hexagonal de mango azul o de angulo recto. Estas

llaves tienen capacidades de torsidon superiores a las que puede tolerar el conector del

cable. Los tomillos de fijacion pueden dafiarse si se aplica una torsidn excesiva.

Compatibilidad de los cables - No utilice cables de otros fabricantes cuya compatibilidad
. con los dispositivos de Medtronic no esté demostrada. Si un cable no es compatible con un

dispositivo de Medtronic, puede producirse una subdeteccién de la actividad cardiaca, una

falta de administracion de la terapia necesaria 0 una conexidon eléctrica intermitente o con

fugas. Nota: Se pueden utilizar cables bipolares o monopolares con el dispositivo Aftesta L

DR MRI SureScan Mcdelo ATDRL1, pero si se usan cables que no sean MRI SureScan

bipolares, las exploraciones MRI estaran contraindicadas para el sistema.

Conexion del cable — Tenga en cuenta la siguiente informacién cuando conecte los cables

y el dispositivo:

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

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

¢ Compruebe las conexiones de los cables. Una conexién floja podria dar lugar a una

deteccién inadecuada y la falta de administracion de terapia antiamrritmica.

Estimulacion muscular — La estimulacion muscular (por ejemplo, debido a estimulacion
. monopolar de alta salida) puede dar lugar a frecuencias de hasta la frecuencia maxima del

sensor en modos de frecuencia variable.

Margenes de seguridad de estimulacion y de deteccion — Considere la maduracién del

cable al seleccionar las amplitudes de estimulacién, duraciones del impulso de estimulacion

y niveles de deteccion. Puede producirse una pérdida de captura si no se tiene en cuenta la

maduracion del cable a la hora de seleccionar los ajustes.

Intervencion de taquicardia mediada por marcapaso — Incluso con la funcion activada,

las PMT pueden requerir intervencion clinica como reprogramacion del marcapaso,

aplicacion del iman, tratamiento con medicacion o evaluacién de los cables.

Modos de respuesta en frecuencia — Es posible que algunos pacientes no toleren modos

de respuesta en frecuencia que se programen por encima de la frecuencia minima

programada.
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Ajuste de sensibilidad — Evalle cuidadosamente la posibilidad de que se produzcan {ff

aumento de la susceptibilidad a EMI y sobredetecciéon antes de cambiar el umbral d&
sensibilidad a su ajuste mas sensible de 0,18 mV. Cuando la susceptibilidad a la
interferencia modulada se comprueba en las condiciones especificadas en las normas 1SO
14708-2:2012 clausula 27 e 1ISO 14117:2012, el dispositivo puede detectar la interferencia si
el umbral de sensibilidad esta programado en cualquier valor de deteccion programabile.
Valores de fabrica — No utilice los valores de fabrica ni los valores nominales para la
amplitud de estimulacion y la sensibilidad sin comprobar que proporcicnan margenes de
seguridad adecuados para el paciente.

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

. produce estimulacion ventricular. ‘

Conduccion retrograda lenta — La conduccion retrégrada lenta puede inducir una
taquicardia mediada por marcapaso (TMP} cuando el tiempo de conduccion VA es supérior ‘
a 400 ms. La programacidn de |a intervencién TMP puede ayudar a prevenir la TMP cuando
el tiempo de conduccion VA es inferior a 400 ms.

Contactos de punta — Cuando implante un dispositivo, asegurese de que los tornillos de la
punta estén bien ajustados y que todos los contactos eléctricos estén sellados para que no
haya fugas eléctricas. Ademas, asegurese de que los contactos eléctricos estén sellados al
utilizar prolongadores o adaptadores para cables. Las fugas eléctricas pueden causar una
perdida de salida. Nota: Los prolongadores o adaptadores para cables ponen en peligro la
capacidad para realizar una exploracién MRI de forma segura en el sistema de estimulacion
SureScan. La exploracion MRI estd contraindicada en pacientes con prolongadores o
adaptadores para cables.

. Sindrome de Twiddler -~ El "sindrome de Twiddler’, es decir, [a manipulacién del
dispositivo por parte del paciente después de la implantacion, puede hacer que la frecuencia
de estimulacidén aumente temporalmente si el dispositivo esta programado en un modo de
respuesta en frecuencia.

Control de captura ventricular — La funcién Control de captura ventricular no programa
salidas ventriculares por encima de 5,0 V 0 1,0 ms. Si el paciente necesita una salida de
estimulacién superior a 5,0 V 6 1,0 ms, programe manualmente los parametros Amplitud y
| Duracién del impulso. Si un cable se desplaza parcial o totalmente, es posible que la funcion

Control de captura ventricular no evite la pérdida de captura.
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pacientes que dependen de un marcapasos

Modos de estimulacion asincrona — Los modos de estimulacion asincrona (DOQO, VOO,
AOOQ) desactivan la deteccion. No es adecuado programar permanentemente estos modos
de estimulacion para los pacientes que dependen de un marcapasos.

Modos de diagndstico — No programe modos de diagnédstico (ODO, OVO y OAOQO) en
pacientes que dependan del marcapasc. En estos modos se desactiva la estimulacion. En
su lugar, utilice la funcion de inhibicion del programador para una interrupcién breve de las
salidas.

Funciéon de inhibicion — Tenga cuidado cuando utilice el programador para inhibir la
estimulacion. Cuando se inhibe la estimulacién el paciente se queda sin soporte de
estimulacion. _

Anulacién de polaridad - No anule el indicador de verificacion de polaridad con polaridad
bipolar cuando haya conectado un cable monopolar. Si se anula el indicador de verificacion
de polaridad no habra salida de estimulacion.

Prueba de margen de umbral (TMT) y pérdida de captura — Tenga en‘cuenta que la
pérdida de captura durante la prueba de margen de umbral (TMT)} a una reduccion del 20%
de la amplitud indica que el margen de seguridad de estimulacién es insuficiente.
Estimulacién ventricular de seguridad - Active siempre la estimulaciéon ventricular de
seguridad (EVS) en pacientes gue dependan del marcapaso. La estimulacion ventricular de
seguridad evita la asistolia ventricular debida a la inhibicion inadecuada de la estimulacion

ventricular causada por sobredeteccion.

-Dispositivos externos durante la implantacién

Equipo de desfibrilacion externa — Debera mantenerse cerca un equipo de desfibrilacion
extemna preparado para su utilizaciéon inmediata siempre que exista la posibilidad de que se
produzcan arritmias, ya sean espontaneas o inducidas intencicnalmente durante las
pruebas de! dispositivo, los procedimientos de implantacidn o las pruebas posteriores a la
implantacion.

Dispositivo de estimulacion externa — Tenga disponible un instrumento de estimulacién
externa para utilizar de inmediato. Los pacientes dependientes del marcapaso quedan sin

soparte de estimulacion cuando se desconecta el cable.

-Instrucciones de manipulacion y almacenamiento

Siga estas directrices durante la manipulacion o el almacenamiento del dispositivo.
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Almacenamiento del dispositivo — Guarde el dispositivo en un lugar limpio, alejado de
imanes, Kits que contengan imanes y fuentes de interferencia electromagnética. La
exposicion del dispositivo a imanes o interferencias electromagnéticas podria dafiarlo.
Limites de temperatura — Almacene y transporte el envase a temperaturas entre —18°C y
+55°C. Podria producirse una reinicializacion eléctrica a temperaturas inferiores a —18°C. La
vida 0til del dispositivo puede disminuir y su rendimiento resultar afectado a temperaturas
superiores a +55°C.

Fecha de caducidad - No implantar el dispositivo después de la fecha “No utilizar después
de” indicada en la etiquéta del envase. La vida util de la bateria podria acortarse.
Comprobaciéon y apertura del envase — Antes de abrir la bandeja del envase estéril
compruebe que no haya sefnales de dafios que pudieran invalidar la esterilidad de su
contenido.

Si el envase esta danado — El envase del dispositiv;) consta de una bandeja exterior y una
bandeja interior. No utilice el dispositivo ni los accesorios si la bandeja exterior del envase
esta mojada, pinchada, abierta ¢ danada. v

Devuelva el dispositivo a Medtronic porque la integridad del envase esteéril o la funcionalidad
del dispositivo pueden haber resultado afectadas. Este dispositivo no esta disefiado para
reesterilizarse. .

Si la informacion del envase estd dafada — Si alguna informacion del envase exterior o
del envase estéril esta deteriorada o dafiada de forma que es imposible leera, notifiquelo al
representante de Medtronic para que se sustituya el dispositivo.

Si el manual impreso es ilegible — Si este manual se suministra en su forma impresa y
cualquier parte de él es ilegible, pongase en contacto con el representante de Medtronic
para solicitar otro manual. )

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

Esterilizacion — Medtronic 'ha esterilizado el contenide del envase con oxido de etilenc
antes de su envio. Este dispositivo es de un solo uso y no se debe volver a esterilizar.

Para un solo uso — No reesterilice ni vuelva a implantar un dispositivo explantado gque se
haya contaminado por contacto con fluidos corporales.

Temperatura del dispositivo — Deje que el dispositivo alcance la temperatura ambiente
antes de programarlo o implantarlo. Una temperatura del dispositivo superior o inferior a la

temperatura ambiente podria afectar a su funcionamiento inicial.

" -Explantacién y eliminacién del dispositivo
Tenga en cuenta la siguiente informacién relacionada con la explantaciéon y la eliminacion
del dispositivo:

Directors HEE0ling
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s Explante el dispositivo implantable tras el fallecimiento del paciente. En algunos paises,
es obligatorio explantar los dispositivos implantables que funcionan con baterias debido a
cuestiones medioambientates; inférmese acerca de la normativa local. Ademas, si el
dispositivo se somete a temperaturas de incineracion o cremacion, podria explotar.

¢ Los dispositivos implantables de Medtronic estan destinados a un sole uso. No reesterilice -
ni vuelva a implantar los dispositivos explantados.

e Pongase en contacto con Medtronic para solicitar los kits de devolucién por correc con
franqueo pagado necesarios para devolver los dispositivos explantados para su analisis y
eliminacion. Consulte las direcciones q‘ue aparecen en la contraportada.

-Posibles eventos adversos

A continuacién, se indican los posibles eventos adversos conocidos que se asocian al uso
de sistemas de estimulaciéon (que se definen como el dispositivo y los cables):
e Embolia gaseosa

o Reaccibn alérgica

s Hemorragia

¢ Fendmenos de rechazo corporal, incluido el rechazo de tejidos locales
# Diseccién cardiaca

o Perforacion cardiaca

¢ Taponamiento cardiaco

» Lesion cronica de nervios

» Muerte

s Embolia

* Endocarditis

e Erosion del dispositivo y del cable a través de la piel

e Fibrosis excesiva

e Extrusién

e Fibrilacién u otras arritmias

e Acumulacion de liquido

e Formacion de quistes

e Bloqueo cardiaco

e Rotura de la pared cardiaca

e Hematoma/seroma

e Aceleracion inadecuada de arritmias

e Infeccién

e Formacion de queloides

» Abrasidn y solucidn de continuidad en el cable
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¢ Desplazamiento del cable

¢ Estimulacion muscular y nerviosa

e Lesion miocardica

o [rritabilidad miocardica

e Deteccién de miopotenciales

o Derrame pericardico

e Roce pericardico

o Neumotérax

e Elevacion del umbral

e Tromboembolia

« Trombosis

» Lesiones tisulares por calentamiento del dispositivo a el cable
e Trombosis relacicnada con el cable transvenoso
® Lesi6n valvular

o Oclusion venosa

o Perforacion vénosa

¢ Rotura de la pared de una vena

-Posibles eventos adversos relacionados con MRI
El sistema de estimulacion SureScan esta disefiado para reducir al minimo los posibles

. efectos adversos que pueden causar dafios en el paciente. Los siguientes efectos adversos

pueden ocurrir en el entorno MRI:

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

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

e Estimulacién inducida por MRI en los cables que provoca la captura continua, TV/FV,
colapso hemodinamico o los tres.

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

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

+ Movimiento o vibracion del dispositivo o los cables, que causa un desplazamiento.

o Posible induccién de TV/FV cuando el paciente estd programado en un modo de

estimulacion asincrono durante el modo MRI SureScan.
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-Requisitos de supervisién del paciente

Debe realizarse una supervision adecuada del paciente durante la exploracidbn MRI qu&s

incluya las dos acciones siguientes:

¢ Mantenimiento del contacto visual y verbal con el paciente.

¢ Supervision continua de fa frecuencia cardiaca del paciente utilizando instrumentacién
como pulsioximetria (pletismografia) o electrocardiografia.

Preparacion para el rescate del paciente — Por si fuera necesario rescatar al paciente, debe
haber un desfibrilador externo disponible.

Nota: Si durante la exploracion MRI se pone en peligro la funcién hemodinamica del
paciente, interrumpa la exploracién, saque al paciente de la sala de iman y tome las

medidas adecuadas para restablecer [a funcién hemodinamica del paciente.

-Consideraciones especificas de cardiologia

Estabilizacién de los cables — No se recomienda realizar exploraciones MRI durante el
periodo de estabilizacion de los cables (aproximadamente 6 semanas después de la
implantacién), puesto que Medtronic no ha llevado a cabo estudios sobre las posibles
consecuencias.

Estimulacion competitiva — Si se selecciona un modo de estimulacion MRI SureScan
asincrono, tenga en cuenta que algunos pacientes pueden ser susceptibles a arritmias
cardiacas inducidas por estimulacidon competitiva. Para estos pacientes, es importante
seleccionar en primer lugar una frecuencia de estimulacion MRI SureScan que impida la
estimulacion competitiva y reducir después al minimo la duracién de la operacion de
estimulacién asincrona. Para obtener mas informacion, péngase en contacto con el
representante de Medtronic.

Nota: Si el paciente no necesita apoyo a la estimulacién, seleccione un modo sin
estimulacion (DO, OVO u OAO).

Informacion del sistema y registros - Toda la informacién relevante sobre los
componentes del sistema de estimulacion SureScan implantado, como los nombres de
modelo, nimeros de modelo y nimeros de serie, se debe anotar en el registro del paciente
y en la pantalla Datos del paciente del programador. Esta informacién ayudara a la
identificacion del sistema en el futuro.

Tarjeta de identificacion del paciente — Se debe proporcicnar material de referencia,
como una tarjeta de identificacion, a todos los pacientes que’ lleven un sistema de
estimulacion SureScan implantado. Este material de referencia debe indicar que el paciente

lleva un dispositivo de estimulacién SureScan y cables SureScan implantados.

Nvare Muzzelini i
Xvang Muzzelini  pagina 19 de 42
M. 14457 - M. P. 17291

L APpoderada
o idien Argen}

Pagina 19 de 42

I305522156127-APN-INPMAANMAT



Nota: Aseglrese de aconsejar al paciente que comunique al personal médico que tiene un R
Gll implantado antes de entrar en el entorno MRI y que presente su tarjeta de identificacion

de paciente.

-Consideraciones especificas de radiologia

Consideraciones sobre MR/

Uso de bobinas de transmision/recepcion y solo recepcion — No existen restricciones
en cuanto al uso de bobinas de transmisién/recepcion para la exploracién MRI de la cabeza
o las extremidades, como tampoco existen restricciones en cuanto a la colocacion de las
bobinas de sélo recepcion.

Artefactos y distorsién de la imagen — Los cables SureScan han demostrado una
distorsién minima de la exploracién MRI en las areas alrededor de los cables implantados
cuando el dispositivo se encuentra fuera del campo de visidén. Una distorsién significativa de
la exploracion MRI sera consecuencia de la presencia deél dispositivo dentro del campo de
vision. Los artefactos y la distorsion de la exploracion MRI que son resultado de la presencia
del dispositivo y los cables dentro del campo de vision se deben tener en cuenta a la hora
de seleccionar el campo de vision y los parametros de la exploracion MRI. Estos factores
también se deben considerar a la hora de interpretar las exploraciones MRI.

Sensacion del paciente durante la MRI — Se ha realizado una evaluacién del dispositivo
para garantizar que no hay riesgo de deterioro de tejidos. Sin embargo, el paciente puede
tener una sensacion de calor o vibracion en el lugar de la implantacion durante una
exploracién MRI. Unos niveles tolerables de estas sensaciones no ponen en peligro la
seguridad del paciente.

INSTRUCCIONES DE USO

Informacién sobre el modo de estimulacién

Los modos del marcapaso se describen utilizando el codigo NBG. El codigo NBG de cinco
letras, cuyo f-#lombre se deriva de la NASPE (North American Society of Pacing and
Electrophysiology) y del BPEG (British Pacing and Electrophysiology Group), describe el
funcionamiento de los generadores de impulsos implantables. El cadigo NBG, que sustituye
al codigo ICHD, se describe en la Tabla 1. '
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Tabla 1. Codigo genérico NASPE/BPEG revisado para fa estimulacion antibradléardia

Posicion: l A m v v
Categoria: | Camara{s) Camara(s) Respuestaaiaj Modulacionde | Estimulacion
estimulada{s} detectada(s) deteccién frecuencia en varias
zonas?

O = Ninguna O =Ninguna O = Ninguna O = Ninguna O = Ninguna

A = Auricula A = Auricula T = Activada R = Modula- A= Auricula
V =Ventriculo | V = Ventriculo f = Inhibida cion de fre- V = Ventriculo
D = Dual D =Dual £ =Dual cuencia D = Dual
(A+ V) (A+V) (A+1) (A+V)
Scloparalal S =Monoca- S = Monoca-
designacionde | maral® meral®
fabricantes:| (AoV) {AoV)

4| os dispositivos de Medtronic no utilizan el cddigo de estimulacion en vatias zonas.
b 5 muestra en el programador A o V (no S) para las camaras estimuladas y detectadas.

. . Procedimiento de implantacién
El uso de procedimientos quirargicos y técnicas de esterilizacion adecuados es
responsabilidad del médico. Los procedimientos siguientes son Unicamente de caracter
informativo. Cada médico debe aplicar la informacion contenida en estos procedimientos de
acuerdo con su formacién y experiencia médicas.
El procedimiento de implantacion implica los pasos siguientes:
e Verificacion de suficiente vida Gtil del dispositivo.
¢ Verificacion de compatibilidad del cable y el conector.
e Comprobacion del sistema de cables.
e Conexion de los cables al dispositivo.
e Comprobacion del funcionamiento del dispositivo.
e Colocacion y sujecion del dispositivo.
o Programacion del dispositivo.
. e Sustitucion de un dispositivo.

Verificacion de que la vida atil del dispositivo es suficiente

Lleve a cabo los pasos siguientes antes de abrir 1a caja del marcapasos:

1. Compruebe la fecha de caducidad impresa en el envase. A

2. Coloque el cabezal de programacion sobre la caja e inicie la aplicacion.

3. Interrogue al dispositivo.

4. Para visualizar el estado de la bateria, confirme gue el voltaje de la bateria es como
minimo de 2,75 V a temperatura ambiente utilizando las instrucciones de la Guia de
programacion.

5. Péngase en contacto con el representante de Medtronic si la fecha de caducidad ha

expirado o el voltaje de la bateria esta fuera del rango.
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Comprobacion de la compatibilidad del cable y el conector
Se necesita un sistema de estimulaciéon SureScan completo para utilizarlo en el entorno
MRI. Un sistema de estimulacion SureScan completo consta de un dispositivo SureScan
con un cable SureScan de Medtronic. Cualquier otra combinacion puede suponer un peligro
para el paciente durante una exploracién MRI.

Advertencia: Compruebe la compatibilidad del cable y del conector antes de utilizar un cable
con este dispositivo. La utilizacion de un cable incompatible puede dafiar el conector,
producir una fuga de corriente eléctrica o causar una conexion eléctrica intermitente.

Nota: Se puede utilizar un cable bipolar o monopolar con el dispositivo Attesta SR MRI
SureScan Modelo ATSR01, pero si se usa un cable que no sea MRI SureScan bipolar, las
exploraciones MRI estaran contraindicadas para el sistema. '

Nota: Los adaptadores para cables ponen en peligro la capacidad para explorar de forma
segura el sistema de estimulacion SureScan durante una exploracion MRI. La exploracion
MRI esta contraindicada en pacientes con adaptadores para cables.

Elija un cable compatible. Consulte la tabla siguiente.

Tabla 2. Compatibilidad del cable y el conector

Modelo Polaridad Cables principales Adaptador de cable

SPSRO1 Bipolar/monopo-  15-1 Bl e 15-1 UNi2 5866-24M para cable bipolar biturcado
lar

218-1 se refiere a la Noma internacional de conectores (consulte el documento N.2 1SO 5841-3) segtin la cual
los generadores de impulsos y cables asli denominados tienen garantizado el cumplimiento de los parametros
eléctricos y mecanicos especificados en dicha norma.

Conexion de los cables al dispositivo
Advertencia: Compruebe que las conexiones de cables son seguras. Las conexiones de

cables sueltas pueden provocar una deteccién inadecuada, con la consiguiente terapia

antiarritmia inadecuada o falta de administracién de dicha terapia.

Precaucion: Utilice Unicamente la llave que se suministra con el dispositivo. La llave esta
disefiada para que no se produzcan danos en el dispositivo si se aprietan excesivamente
los tornillos de fijacién.

Conecte los cables al dispositivo realizando los pasos siguientes:

1. Inserte la llave en un ojal del puerto de conexidn.

a. Compruebe que el tornillo de fijacion se ha retirado del puerto de conexion. Si el puerto
de conexion esta obstruido, retire el tomillo de fijacion para despejario. No suelte totalmente

el tornillo de fijacion del bloque de conexion; consulte la Figura 2.
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Figura 2. Preparacion del tornillo de fijacion del puerto de conexion (ATDRO1, ATDRLI,
ATDRS1, SPDRO1, SPDRL1)

1 Puerto de conexion IS-—1, A
2 Puerto de conexion 1S-1,V

Preparacion del tornillo de fijacion del puertd de conexion (ATSR01, SPSR01)

1 Puertode corexion{S-1, AoV

b. Deje la llave en el ojal hasta que el cable quede fijo. Esto permite una via para dejar salir
el aire que queda atrapado al insertar el cable; consulte la Figura 3 .

Figura 3. Llave en el ojal (ATDR0O1, ATDRL1, ATDRS1, SPFDR01, SPDRL1)
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Llave en el ojal (ATSR01, SPSR01)

2. Empuje la clavija de conexién del cable en el puerto de conexion hasta que la clavija
quede visible en el area de visualizacion del cable. Puede utilizarse agua estéril como

lubricante. No se requiere un sellador.

Figura 4. Introduccién de un cable en el dispositivo (ATDR01, ATDRL1, ATDRS1, SPDRO1,
SPDRL1)

®

1 Cables I1S-1 : las clavijas del cable estan visibles al final del area de visualizacion.

Introduccion de un cable en el dispositivo {ATSR01, SPSR01)

®

P o

1 SPSRO01 con cable {S-1 BI: la clavija del cable esta visible al final del area de visualizacién.

3. Apriete el tomnillo de fijacién girando la llave hacia la derecha hasta que oiga un
chasquido.

4. Repita estos pasos para cada cable.

5. Tire suavemente del cable para confirmar la conexién.

Pruebe el funcionamiento del dispositivo
Advertencia: Tenga disponible un instrumento de estimulacion externa para utilizar de
inmediato. Cuando los cables estdn desconectados, los pacientes que dependen del

marcapasos se quedan sin asistencia de estimulacion.
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Verifique el funcionamiento del dispositive revisando un ECG. Si la estimulacion y Ia
deteccion no son adecuadas, realice alguno o varios de los pasos siguientes para unc de
los cables o para ambos, si s necesario:

¢ Verifique que el margen de umbral de estimulacién sea adecuado en el momento del
implante (y durante cada sesién de seguimiento del paciente).

e Verifique la conexiéon del cable al dispositivo. Confirme que la clavija de conexién del
cable aparece en el area de visualizacion.

¢ Desconecte el cable del dispositivo. Examine visualmente el conector del cable y el cable.
Sustituya el cable si es necesario.

e Vuelva a comprobar el cable. Las sefales eléctricas inadecuadas pueden indicar un

desplazamiento del cable. Si es necesario, cambie [a posicidn del cable o sustitlyalo.

Coloque y asegure el dispositivo

Nota: La correcta colocacion del dispositivo puede facilitar el enrollado del cable, asi como
evitar la estimulacion muscular y el desplazamiento del dispositivo. El dispositivo puede
implantarse en las regiones pectorales derecha o izquierda. Cualquiera de los lados del
dispositivo puede mirar hacia la piel para facilitar el enrollado det cable sobrante.

Nota: Implante el dispositivo a una distancia maxima de 5 cm de la superficie de |a pie! para
optimizar la monitorizacién ambulatoria postimplantacion. ‘

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

2. Para evitar el retorcimiento del cuerpo del cable, gire el dispositivo para enrollar de forma
laxa el cable sobrante. No retuerza el cuerpo del cable.

3. Cologque el dispositivo y los cables en la bolsa quirargica.

4. Suture el dispositivo firmemente en el intericr de la bolsa. Utilice suturas no absorbibles.
Fije el dispositivo para minimizar la torsién y el desplazamiento postimplantacion. Emplee

una aguja quirirgica para atravesar el orificio de sutura del dispositivo.

Figura 5. Ubicacion det orlficio de sutura

D
0

1 Orificic de sutura
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5. Cierre la incision de la bolsa con suturas.

Programe el dispositivo
1. Si se implanta un cable monopolar, puede valorar la posibilidad de realizar manualmente
el proceso de deteccion del implante.
a. Pulse Parametros.
b. Programe los parametros Polaridad de estimulacion y Polaridad de deteccion en
Monopolar.
Nota: Si el paciente experimenta estimulacién muscular mientras se le esta estimulando en
configuracion mongpolar, reduzca la amplitud ¢ acorte la duracidén del impulso. Mantenga
margenes de
seguridad de estimulacién adecuados.
. ¢. Pulse Funcicnes adicionales... y programe el parametro Deteccidn del implante en
Desactivado/Completo.
2. Compruebe que los parametros de estimulacion y deteccién estan programados en |
valores apropiados para el paciente. |
3. Introduzca la informacién del paciente en la pantalla Datos del paciente.
Nota: Utilice la pantalla Datos del paciente para documentar toda la informacion relacionada
con el cable implantado y ofro hardware implantado en el paciente, como dispositivos
abandonados, cables, alargadores o adaptadores de cables. Esta informacion se utilizara en
un futuro si es necesario evaluar al paciente para realizarle una exploracion MRI. Si desea

mas informacion, consulte la guia de programacion.

Sustitucion del dispositivo
Advertencia: Se puede utilizar un cable bipolar o monopolar con el dispositivo, pero si se
. usa un cable que no sea MRI SureScan hbipolar, el sistema no esta aprobado para

exploraciones MRI.
Advertencia: Los cables ébandonados o los cables con etiquetas distintas de MRI ' |
implaniados previamente pueden poner en peligro la capacidad para explorar con seguridad
el sistema de estimulacidon SureScan durante exploraciones MRI futuras. Al implantar un
sistema de estimulacion SureScan, considere los riesgos asociados a la retirada de los
cables implantados previamente, antes de retirar los mismos, con el fin de mantener la
capacidad para explorar de forma segura el sistema de estimulacion SureScan. Consulte el
manual técnico de MRI de Medtronic si desea obtener mas informacion.
Advertencia: Tenga disponible un dispositivo de estimulacién externa para su utilizacién
inmediata. Los pacientes dependientes del marcapaso quedan sin soporte de estimulacion
cuando se desconecta el cable.
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Nota: Todos los cables no utilizados que permanezcan implantados se deben tapar con un
capuchon para evitar la transmisién de sefales eléctricas. Pdngase en contacto con el
representante de Medtronic para obtener informacién sobre los capuchones para las clavijas
del cable. Los cables tapados o no utilizados se consideran cables abandonados en las
condiciones de uso de MRI y su presencia contraindicara el sistema para la exploracion
MRI.

Coémo explantar y sustituir un dispositivo

1. Programe el dispositivo en un modo sin respuésta en frecuencia para evitar posibles
aumentos en la frecuencia durante [a explantacion del dispdsitivo.

2. Separe el cable y e! dispositivo del interior de la bolsa quirdrgica. No rompa ni corte el
aislamiento del cable.

3. Utilice una llave dinamomeétrica para aflojar los tornillos de fijacion del puerto de conexion.
4. Extraiga suavemente el cable del puerto de conexian.

5. Evaltie el estado del cable (consulte la seccion "Comprobacién del sistema de cables”).
Sustituya el cable si la integridad eléctrica no es aceptable o si la clavija de conexion del
cable esta picada o corroida. St explanta el cable, devuélvalo a Medtronic para su analisis y
eliminacion.

6. Conecte el cable al dispositivo de sustitucion {(consulte la seccion “Conecte el cable al
dispositivo”).

Nota: Puede ser necesario un adaptador para cables para conectar el cable al dispositivo de
sustitucion

(consulte “Comprobaciéon de la compatibilidad del cable y el conector”). Pdngase en
contacto con un representante de Medtronic si tiene preguntas acerca de los adaptadores
para cables compatibles.

Nota: Los adaptadores para cables ponen en peligro la capacidad para realizar una
exploracion MRI de forma segura en el sistema de estimulacién SureScan en el futuro. La
exploracion MRI esta contraindicada en pacientes con adaptadores para cables.

7. Utilice el dispositivo de sustituciéon para evaluar los umbrales de estimulacion y los
potenciales de deteccion.

8. Después de confirmar las mediciones eléctricas aceptables, coloque el dispositivo en la
bolsa quirirgica y

suture la incisién de ésta para cerrarlz. ,

9. Péngase en contacto con Medtronic para solicitar los kits de devolucion por correo con
franqueo pagado necesarios para devolver los dispositivos explantados para su analisis y

eliminacion. Consulte las direcciones que aparecen en la contraportada.
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Posibles complicaciones y estimulacion de emergencia

Posibles complicaciones
El sistera del marcapaso/cable puede funcionar de forma incorrecta o fallar completamente
debido a complicaciones potenciales varias. Tenga en cuenta [as siguientes complicaciones
posibles.
e Los umbrales de estimulacion pueden cambiar con el tiempo. Se recomienda a los
médicos que programen un margen de umbral de estimulaciéon que impida la pérdida de
captura en caso de un aumento en el umbral de estimulacion.
} e Los efectos potenciales del agotamiento prematuro de la bateria son la disminucion del
voltaje de salida, la falta de salida de estimulacion, la pérdida de captura, el Tiempo de
reemplazo recomendado (RRT), el Indicador de sustitucion electiva (ERI)} y una estimulacion i
. erratica con el tiempo. ‘
¢ Los efectos potenciales del fallo de los componentes del marcapaso son la pérdida de |
salida de estimulacién, cambios en la frecuencia de estimulacion y en los parametros, la
reversion al modo asincrono, la pérdida de captura, la pérdida de la capacidad de
programacién, el Tiempo de reemplazo recomendado (RRT), el Indicador de sustitucion
electiva (ERI) y la estimulacion erratica. |
e | os efectos potenciales de la deteccidn de estimulaciéon muscular 0 mecanica por parte ‘
del sensor de actividad pueden aumentar la frecuencia de estimulacion a niveles mas altos 1
de los previstos para una actividad dada del paciente. Ademas, un sensor de actividad
abierto o acortado puede hacer que la estimulacion de respuesta en frecuencia deje de
funcionar.
e 1 os efectos potenciales de las interferencias electromagneticas (EMI) en los circuitos del
marcapaso son la inhibicidn de |a salida de estimulaéi()n, la reversiaon al mode asincrono, la
. estimulacion sincronizada con la fuente de EMI y una condicién de reinicializacion eléctrica
completa o parcial.
e Las interferencias electromagnéticas (EMI) producidas por el electrocauterio y la
desfibrilacién pueden causar las situaciones siguientes:
— inhibicion de la salida de estimulacion
- pausa temporal en la estimulacion
- pérdida permanente de salida de estimulacién
— reversion al modo asincrono
— estimulacion sincronizada con la fuente de EMI
— Tiempo de reemplazo recomendado (RRT)
— Indicador de sustitucion electiva (ERI)

— reinicializacion etéctrica total o parcial
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e Los efectos potenciales de una mala conexién del cable al bloque de conexién del
marcapaso son una pérdida de captura intermitente o continua, la incapacidad para detectar
adecuadamente o pérdida de deteccion, un cruce de sefal entre los cables y la inhibicidon de
estimulacién.

e La conexiéon invertida de los cables auricular y ventricular en los modelos bicamerales
causara operaciones de estimuiacion y deteccién incorrectas.

e Los efectos potenciales de la descolocacién o rotura del cable son la perd;da de captura
y/o deteccién intermitente o continua y la inhibicion de la estimulaciéon. La perforacion
cardiaca puede causar la pérdida de captura y/o deteccion intermitente o continua, ia
inhibicién de la estimulacion, taponamiento cardiaco y estimulacion nerviosa o muscular.
Una irritabilidad miocardica en el momento de la insercion del cable puede causar fibrilacion
o flutter. La elevacion de los umbrales de estimulacion puede provocar una perdida de

captura.

Estimulacion de emergencia

La estimulacion de emergencia suministra estimulacion VVI con ajustes de salida altos en
situaciones de emergencia para pacientes que dependan del marcapasos. La Tabla 3
muestra los parametros de emergencia.

Tabla 3. Pardmetros de emergencia

Parametro Ajuste
Modo FTAY
Frecuencia de esfimulacidn 70 min-1
Ventricular

Amplitud 75V

Dur. impulso : 1.5ms

Sensibilidad 28mv

Potaridad de estimulacion ' Monopolar

Polaridad de deteccion Monopolar

Monitor del cable Solo monitor
Periodo refractario ventricular 330 ms
Histéresis monocameral Desactivado
Control de captura Desactivado
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Operacién con iman e Indicador de sustitucion electiva (ERI)

Tabla 4. Operacion con iman y estado del Indicador de sustitucion electiva (ERI) (ATDRO1,
ATDRL1, ATDRS1, SPDR01, SPDRL1)

Operacién con iman Indicadores del estado del ERI

Sin iman Coniman Sin iman " Coniman
DDDR/DDD DOO a 85 min™! VWVl a 65 min! VOO a 65 min™!
(705 msit2 min~1) {923 ms/+2 min™)
VDD VOO a 85 min-1 VI a 85 min-! VOO a 65 min!
: (705 ms/+2 min~1) {923 ms/+2 min-1)
VVIAAI VOO/ADD a 85 min-! VvVl a 65 min! VOO a 65 min
(705 ms/£2 min~) {923 ms/+2 min™)

Nota: El dispositivo no responde a la aplicacién de un iman durante una hora después del
uso de un programador a menos que se termine la sesion con la opcion de comando para
borrar inmediatamente los datos recopilados en el dispositive. El comando predeterminado
para terminar una sesion permite al dispositivo conservar los datos recopilados durante una

hora.

Qperacion con iman y estado del Indicador de sustitucion electiva (ERI} (ATSR01, SPSR01)

Operacidn con iman Indicadores del estado dei ERI

Siniman Con iman Sin iman Con iman

VVI/AAI . VOO/AQC a 85 min™! YVl a 65 min™! VOO a 65 min™
(705 ms/+2 ms} {923 ms/+2 ms)

Métodos de medicion

Los parametros del dispositivo, como fa duracién del impulso, la amplitud del impulso y la
sensibilidad (umbrai de deteccién), se miden de conformidad con la norma ISO 14708-
2:2012.

Duracién del impulso - La duracidon del impulso se mide al 10 % de la amplitud
programada y al 90 % de la amplitud del borde trasero de conformidad con la norma ISO
14708-2:2012. Consulte la Figura 6. (Consulte la Figura 7 si desea ver las definiciones de
las mediciones de la amplitud).

Amplitud del impulso — La amplitud del impulso pico se mide de acuerdo con la norma ISO
14708-2:2012.

Sensibilidad (umbral de deteccion) — La sensibilidad ventricular se define como la
amplitud de voltaje de una sefial de prueba que es suficiente para ser detectada por el
marcapaso segln la norma ISO 14708-2:2012. Para el calculo exacto de la sensibilidad
(umbral de deteccion) se utiliza un generador de sefiales de prueba, como se ilustra en la

Figura 8.
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Notas:

e Cuando se miden los parametros de estimulacién y deteccién por medio de analizadores
de sistemas de estimulacion, se pueden observar diferencias considerables respecto a las
especificaciones presentadas en este manual. Esto es debido a que los meétodos de
medicién empleados por dichos sistemas pueden diferir de los descritos arriba.

¢ ‘Los resultados de la medicién de impedancia del cable pueden verse distorsionados por
un equipo de monitorizacion electrocardiografico.

Figura 6. Medicién de ta duraclén del impulso

« (1) >
%)\ - — —» [ {ms)

3) ‘
|
|

v i

|

1 Duracion del impulso 3 90 % de la amplitud de! borde trasero (90 % Ag) ‘

2 10% de la ampilitud programada |

|

Figura 7. Medicidn de la amplitud del impuiso
< (1) >
» 1{ms)

,J
M
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—{a)—> i
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1 Duracion del impulso

2 Amplitud del impulso (Apa)

3 Ampliiud del borce trasero (Ag)

4 La muestra de voltaje Ama Se toma en &l tlempo ty = 10 ps.

5 Lamuestrade voltaje A, se toma en tiempo 5, que s el valor de duracidn del impulso programado -30 us.
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Figura 8. Medicidn de la sensibilidad

» {(ms)

1 T=15ms+1ms 3 Amplitud de sefial At
2t=2msx0,2ms

- Nota: La sehal pueds sar positiva o nagativa.

Variacién con temperatura

La frecuencia basica, frecuencia de impulso de prueba, duracion de!l impulso y amplitud del
impulso permanecen dentro de las tolerancias previstas si la temperatura del dispositivo se
encuentra entre 20°C y 43°C. La sensibilidad en condiciones nominales medida a 37°C
puede variar en +1 % por°C, de 22°C a 45°C. f
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Vida qtil de servicio prevista

‘Modelo ATDRO1: Vida util de servicio prevista en anos desde la implantacion hasta RRT

Amplitud aurieu- impedancia def cahle
Lar, Frecuencia. |
Amplitud ventri- | Duracion del S0 | 10000 ‘
Estimulacién cufar impulso Vida atit (afies) ‘
AAIR<=-DDDR 15V.20Vvs 80 min~1, 0.4 ms 121 124
0 All<=>DDD . |
(modos MVP), 25V 25V 109 11.4 ‘
50 % auricular, 35v.3.5V 104 11,3
5 %% vendricular
DDCRo 15V.20v 60min~!, 04ms 10.2 11,3
£DD, 100 % 25V,25V 3,0 10,2
35Vv.35V 7A 85 |
DDDR e DOD, 0 % 25v.25v 70 min-', 0,5 ms 118 —
50VADV 1.5 —
DBDR o 25V.25V 70 min-', 0.5 ms 78 —
DDD, 100 af‘n 5,0 V. 57() v 3,8 -
DODRo 50V.50V 70min-', 1,0ms 2.5 — !
DDD. 100 %
CODRo 50V.50V 100 min~', 1,0ms 1,8 —
DO, 100%

% Para CCA, la amplitud adaptada minima es de 1,5V {nominal). Para CCV, la amplitud adaptada minima es de

2,0V {nommal}.

Modelo ATDRL1 y SPDRL1: Vida util de servicio prevista en afios desde la implantacion

hasta RRT
Amplitud aurlou- impedancia del cable
Amplit':dr'vemri- [f:er::;l:lc:tael so00q I 1000 0
Estimuiacién cular impulso Vida atil (aftos)
- DODR o DDD, 0% 1.3V 20V 60mint 0 4ms 15,9 159
25V.25V 148 14,8
35V.35V 155 155
DOBRo 1.9V, 20V 60 min~*. 0.4 ms 141 14,9
ODD. 50% 25V,25V 127 13,6
35V.35V 11,2 12.9 ‘;
AAMR<==DDDA tEV.20VE 60 min', 04 ms 149 154 |
E’m‘;ﬁ’j:;ﬂ?{%? 25V.25V 135 14.1
50 % auricular, 35V.35V 12,8 13.9
% ventricular
DDDR o 1.3V 20V 60 min~%, 0,4 ms 12,6 i 14.0
DDD, 700 % 25V.25V 11 126
35V.35V B7 11,0
DODR o BOD, 0% 25V.25V 70 min. 05 ms 146 —
‘ 50,50V 14,3 _
DDODR o 25vV25v 70min~t, 05 ms 9.7 —
DDOD, 100 % 50V,50V 4.6 —
DODRo 50V.50V 70min~'. 1 0ms 28 —
DDD, 100 %
DODR o 50V.50V 100 min™", 1,0ms 1.9 —
DDD. 106 %

2 Para CCA, la amplitud adaptada minima es de 1,5V (nominal). Para CCV, la amplitud adaptada minima es de

2.0V {(nominal}.

Diregrg MUEZOHn:.
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Modelo ATDRS1: Vida util de servicio prevista en afos desde la implantacién hasta RRT

Amplitud auricu- . Impedancia del oah;le
Arnp!i!i:adr'ventrl- l;:er::mc:iil son I 1600 0
Estimulacion cular impulso Vida «til {(afos)
DDDR o DDD, G % 1.5v.20v 80 min~', 0.4 ms 9.8 3.8
25v.25v 9.1 91
35V.35V ’ 9.5 8.5
DDDR o 15V 20Vt 80min~', 0.4 ms B& 9.1
DDD. 50 % 25V,25V 77 8.3
35v.35V 8.7 7.5
AAIR<=>DDDR 15v.20w &0 mint, 0.4 ms g2 9.4
| o nﬂ:ﬁ%ﬁ 25V, 25V 8,3 85
| 50 % auricular, 35v.35V 7.8 85
‘ 5 % ventricular

| DDDRo t5V,20V 80 min~!, 0.4ms 7.7 85
| . ODD. 100 % 25V,25V 6,7 77
} 35Vv.35Vv 5.2 6.6
‘ DDDH o DDD, 0% 25v.25V 70min~'. 0.5 ms 89 —
| 50V,50V 8,8 —
‘ DCDR o 25V, 25V 70 min-', 0,5 ms 59 -
| DOD. 100% 50V.50V 27 -
DODR o 50V.50V 70min~', 1.0 ms 1.8 —

DDD, 100 %%
DDDR o 50v.50V 100 min~', 1.0 ms 1.2 —

DOD. 100 %

% Parg CCA, la amplitud adaptada minima es de 1.5 V (nominal). Para CCV, la amplitud adaptada minima es de
2.0V (nominal).

Modelo ATSR01 y SPSR0O1: Vida dtil de servicio prevista en anos desde la implantacién

| hasta RRT
i Ampli'h;; auricu- Frecusncia Impedancia de! vable
i . . Amplitud‘ventrl- Da{raclan de'! 009 o l - 1000 q
Estimulacién cutar impulso Vida util (afios)
. S5IR05S1,0% 2,0V 80 min™, 0.4 ms 13 11,3
25V 10.4 104
| 35V 1.1 11,1
S55IR 0 SS1L.50% 20V 60min~'. 0,4 ms 10.4 10,8
25V 95 993
35V 9.0 89
SSIR 0SS, 100 % 20V 80min~', 0.4 ms 96 10.4
25V 8,7 ' 95
35V ' 75 8.9
S5IR oS5 0% 25V 70min~t, 05ms 10,3 . —
50V 10.2 —
SSIR o 581, 100 % 25V 70min~. 0.5 ms 8.0 —
50V 46 —
BSIR o $Si, 100 % 50V Tomint, 10ms 31 —
SSIR 0 55K, 100 % 50V 100 min*, 1,0ms 23 ' —
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Modelo SPDRO01: Vida util de servicio prevista en afos desde la implantacién hasta RRT

Amplitud auricu- ) Impedancia del cable
Amplit:aac;!ventﬁ— I."J::? eu'e‘mtliae‘l 50002 [ 10002
Estimulacién cular impulso Vida dtil (afios)
DDODRo DDD, 0% 15V, 20V 60 min !, 0.4 ms 12.8 12.8
25V.245v 119 119
35V.35V : 125 125
DDDReo 15vV.20ve 80min-1, 0,4 ms 11.4 12,0
DDO. 5626 25v.25V 102 1.0
3.9V.35V 9.1 10,4
DODR o 15V.20v2 60 min~'. 0.4 ms 10,2 11,3
DDD. 100 % 25Y.25V 9.0 10,2
3535V 71 8¢
DDDR o DDD, 0% 25V.25V 70min'. 0.5ms 11.8 —
50V.50V 1.5 —
DDBRo 25Vv.25V 70min ', 0.5 ms 79 —_
DDD. 100 % 50V.50V 38 -
DDDR o 5OV 50V FOmin T, 1,0 ms 25 —
DDD, 100 %
DDDR o 50V 50V 100 min~', 10O ms 1,8 —
DDD, 100 %

Periodo de servicio prolongado

En la mayoria de los ajustes programados, aproximadamente el 95 % de los marcapasos
logran un periodo de servicio prolongado de al menos 90 dias entre el RRT y el ERI y de 90
dias entre el ERI y el EQS.

El periodo de servicio prolongado que transcurre entre el RRT y el EOS cumple las
condiciones siguientes, de acuerdo con la norma ISO 14708-2:

® A 100 % de estimulacién en modo DDD

e Frecuencia de estimulacién de 60 min—1

o Amplitud auricular 2,5 V/Duracién del impulso auricular 0,4 ms

o Amplitud ventricular 2,5 V/Duracién del impulso ventricular 0,4 ms

e Carga de estimulacion de 600 Q

Nota: Después del ERI, se pueden programar los parametros de estimulacion, incluidos el
modo y la frecuencia, aunque esto puede reducir la duracion del periodo que transcurre
entre el ERI y el EQS.

Funciones desactivadas en RRT _

Las funciones siguientes estan desactivadas en el RRT y no se pueden programar en
activadas:

¢ Modo MRI SureScan

e Estudios EF
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Funciones desactivadas en ERI
Las funciones siguientes estan desactivadas en el ERl y no se pueden programar en
activadas:

e Histéresis monocameral

e Funcién suefio

¢ Control de captura ventricular

. Sensing Assurance auricular

+ Sensing Assurance ventricular

Operaciones previas a la exploracion MRI

Es necesario llevar a cabo los pasos de las secciones siguientes antes de realizar una

exploracion MRI.

-Identificacion de los componentes del sistema de estimulacién SureScan

Utilice los siguientes métodos para comprobar que un paciente tiene un sistema de
estimulacién SureScan implantado:

# Registros del paciente o tarjeta de identificacién del paciente (si procede): Los registros
del paciente y la tarjeta de identificacién del paciente, en su caso, son los registros mas
fiables en los que se encuentran los dispositivos médicos implantados. Estos registros estan
disponibles para los médicos que no son el médico encargado del dispositivo, y se puede
acceder a ellos sin que el paciente esté presente y sin necesidad de utilizar un
programador. Los registros deben estar completos y ser precisos si se van a utilizar para
determinar si el paciente tiene un sistema de estimulacion SureScan implantado.

e Datos del paciente del programador; La funcioén Datos del paciente del programador esta
pensada para ser utilizada por el médico que realiza la implantacién para documentar los
componentes del sistema SureScan del paciente. Si el médico que realizd la implantacion
introdujo la informacién necesaria de forma completa y precisa, puede utilizar la funcion
Datos del paciente para determinar si el paciente tiene, un sistema de estimulacion
SureScan implantado. El paciente puede tener otros dispositivos implantados que no estén
aprobados para utilizarse en el entorno MRI y no estén registrados en la informacion del

paciente del programador.

Atencién al paciente necesaria

Antes de programar el modo MRI SureScan en Activ., realice las siguientes acciones para
ayudar a garantizar la seguridad del paciente:

Evalte al paciente para determinar si es necesario o no el apoyo a la estimulacién mientras

el modo MRI SureScan esta programado en Activ. — Para los pacientes que necesitan
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apoyo a la estimulacidn, ajuste el modo de estimulacién MRI SureScan en DOO, AQO o
VOO cuando se programe el modo MRI SureScan en Activ.

Para los pacientes que no necesitan apoyo a la estimulacion, ajuste el modo de
estimulacion MRI| SureScan en ODO (OVO u OAO para dispositivos monocamerales)
cuando se programe el modo MRI SureScan en Activ. La estimulacién asincrona puede
incrementar el riesgo de arritmia. Para los pacientes que dependen de un marcapaso, no es
recomendable realizar una expleracion MRI si el umbral de captura de estimulacion del
cable ventricular derecho (VD) es superior a 2,0 V a una duracidn del impulso de 0,4 ms.

Si el paciente necesitase apoyo a la estimulacion, establezca una frecuencia de
estimulacion adecuada. ~ Una frecuencia de estimulacion adecuada es aquella que ayuda a
evitar la estimulacion competitiva mientras el modo MRI SureScan estd programadc en
Activ.

Realizacién de una exploracion MRI

Advertencia: No explore a un paciente sin haber programado antes el mode MRI SureScan
en Activ. La exploracion del paciente sin haber programado el modo MRI SureScan en
Activ. puede ocasionar lesiones al paciente o dafios al sistema de estimulacion SureScan.
Nota: El sistema programa de forma automatica el modo MRI SureScan en Desactiv. a las
24 horas de que se haya programado en Activ. Antes de programar el modo MRI SureScan
en Activ., aseglrese de que la exploracion MRI haya finalizado antes de que transcurra este
tiempo limite de 24 horas. Consulte el informe de Parametros de MR| SureScan para
obtener informacion acerca de cuando se ha programado el modo MRt SureScan en Activ.
Precaucién: No introduzca el programador de Medtronic en la sala de exdmenes (sala con
iman de MRI). La MRI no es segura con este dispositivo. '

Cuando programe el modo MRI SureScan en Activ., debe seleccionar los parametros que
sean adecuados para el paciente. El modo de estimulacion y 1a frecuencia (si procede) se
programan a discrecién del médico. En funcién de si el paciénte necesita apoyo a la
estimulacién o no, se puede programar un modo de estirhulacién asincrong (DOO, AOQ o
VOO) o el modo de solo deteccion. El dispositivo ignorara los eventos detectados cuando el
modo MRI SureScan esté programado en Activ., con independencia del modo programado.
El dispositivo mantiene los parametros seleccionados hasta que se programe el modo MRI
SureScan en Desactiv. tras la finalizacion de la exploracion MRI. Una vez programado el
modo MRI SureScan en Desactiv., se restauran los parametros permanentes del dispositivo.

Comprobacion de la integridad del sistema de estimulacion SureScan
El sistema de estimulacion SureScan proporciona una comprobacion automatica de que no

se produzcan
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problemas con el dispositivo 0 los cables que puedan poner en peligro la seguridad del
paciente durante una

exploracion MRI. Antes de permitir que el usuario inicie la funcidn MRI SureScan, el
software de aplicacion del

dispositivo SureScan comprueba las 3 situaciones siguientes:

La impedancia del cable esta fuera del rango — Si un valor de medicion de impedancia del -
cablees <200 Qo .

> 3000 0, el software impide que se inicie la funcién MRI SureScan.

La impedancia de! cable no esta disponible o verificada — Para los pacientes con
dispositivos bicamerales

ajustados en un modo de estimulacion monocameral, el software no registrara un valor de
medicion de

impedancia del cable para la camara que el dispositivo no esta estimulando. Esta situacion

dara lugar a un

mensaje de error. Para verificar la impedancia del cable en la cdmara que el dispositivo no
esta estimulando, programe temporalmente el dispositivo en un modo de estimulacion
bicameral y realice mediciones manuales de |
impedancia del cable. Cuando haya terminado, restaure los parametros programados que |
desee en el dispositivo.
Vida (til de la bateria insuficiente — Si el dispositivo se encuentra en el Tiempo de ‘
reemplazo recomendado |
(RRT), el Indicador de sustitucion electiva (ERI) o en el Fin de servicio (EOS), el software

impide que se inicie la

funcién MR{ SureScan.

Programacion de la funcién MRI SureScan en activada

Cuando se programa en Activ., la funcion MRI SureScan permite que los pacientes puedan
someterse a una exploracién sin peligro mediante un aparato de MRI.

Para que el modo MRI SureScan se pueda programar en Activ., la polaridad de estimulacién
debe ajustarse en bipolar.

Realice los siguientes pasos para programar la funcién MRI SureScan en Activ.:

1. Pulse Parametros > Funciones adicionales... > MRI SureScan...

Se abre la ventana Lista verif. MRI SureScan. _

2. Repase la Lista de verificacion de MRI SureScan y seleccione la casilla de verificacion si
todos los elementos se cumplen para el paciente.

Nota: Pulse imprimir... para imprimir una copia de la Lista de verificacion de MRI SureScan,

si lo desea.
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3. Pulse Aceptar.

| Se abre la pantalla MRI SureScan.
4. Pulse el campo MRI SureScan y seleccione Activ. en la ventana emergente.
Aparecen los ajustes de fa funcion MRI SureScan.
5. Pulse el campo Modo para seleccionar un modo de estimulacion MRI SureScan
apropiade, tal como se describe en la Tabla 1, y después pulse el campo Frec. min. para
introducir una frecuencia de estimulaciéon de MRI SureScan adecuada.
Notas:
e Para evitar una estimulacidn competitiva durante el funcionamiento de la estimulacion
| asincrona, seleccione una frecuencia de estimulacion de MRI SureScan adecuada.
| * Si el dispositivo del paciente esta programado en el modo sin estimulacién (ODCO, OVQO u
. QAQ), la frecuencia de estimulacion de MRI SureScan {Frecuencia min.) no esta disponible
para programarla.
Tabla 1. Modos de estimulacidn de MR SureScan

|
|
| Situacién : Modo
Pacientes conun dispositivo bicameral que necesitan soportede  Modos asincrones:
estimulacion DoO
AOO
VOO
Pacientes con un dispositivo monocameral que necesitan Modo asincrono:
soporte de estimulacidn VOO o AOO (elila el modo apropiado en

funcion del modo de estimulacion perma-
nente y de la ubicacion del implante)

Pacientes con undispositivo bicameral que no necesitan soporte  Modo sin estimulacién:

de estimulacion oDo
Pacientes con un dispositivo monocameral que no necesitan Modo sin gstimulacién:
soporte de estimutacion OVO u OAC {elila el modo apropiado en

funcidn del modo de estimutacidn perma- . R
nente y de la ubicacion del implante) |

‘ 6. Pulse PROGRAMAR.

Ahora el dispositivo implantado esta preparado para la exploracibn MRI. El dispositivo
implantado comienza a estimular en el modo de estimulacion MRI SureScan y a la
frecuencia de estimulacion de MRI SureScan seleccionados.

Notas:

e Cuando el dispositivo estd programado para una exploracion MRI, las opciones
disponibles son Imprimir..., Finalizar sesion... y Emergencia. El pardmetro MR} SureScan
también puede programarse en Desactiv. ;

e Al seleccionar el botén Emergencia mientras se encuentra en los programas de modo de

MRI SureScan, el parametro MRI SureScan esta en Desactiv.
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e El estado del modo MRI SureScan y los parametros programados se pueden confirmar
mediante la impresién del informe de Parametros de MRI SureScan. El informe de
Parametros de MRI SureScan se puede imprimir pulsando Imprimir....

Consideraciones sobre el dispositivo

Interrupcion de datos de diagnostico — Cuando el modo MRI SureScan esta programado
en Activ., se interrumpen las mediciones y recopilaciones de datos de diagnéstico de todos
los dispositivos.

Interrupcion del modo con iman — Cuando el modo MRI SureScan esta programado en
Activ., el dispositivo no inicia la estimulacion antibradicardia de frecuencia fija asincrona en
presencia de un iman.

Seleccion automitica de amplitud y duracion del impulso para modos de
estimulacién MRI SureScan - Cuando el modo MRI SureScan esta pregramadoe en Activ.
y el modo de estimulacion es DOO, VOO o AQQ, el dispositivo puede ajustar
automaticamente los valores de amplitud y duracion del impulso.

Si el valor de Amplitud A o Amplitud VD programado de forma permanente es inferior a 5,0
V, la amplitud se ajusta en 5,0 V. Si el valor de Duracién del impulso A o Duracién del
impulso VD programado de forma permanente es inferior a 1,00 ms; Iai duracién del impulso
se ajusta en 1,00 ms. '
Cancelacion automatica del modo MRI SureScan con programacioén de emergencia — Si
administra cualquier terapia de ' emergencia cuando el modo MRI SureScan esta
programado en Activ.,, dicho modo MRI SureScan se programa automaticamente en
Desactiv. Tras programar la estimulacion VVI de emergencia, se debe programar el modo
MRI SureScan de nuevo en Activ. para poder explorar al paciente de forma segura.
Consideraciones es pecificas para dispositivos bicamerales:

Interrupcion de deteccion de PVC — Cuando el modo MRI SureScan esta programado en
Activ., el dispositivo no detecta PVC.

Interrupcion de deteccién de antitaquiarritmias — Cuando el modo MRI SureScan esta
programado en Activ., el dispositivo no detecta taquiarritmias auriculares o ventriculares.
Interrupcion de terapias antitaquiarritmia - Cuando el modo MRI SureScan esta
programado en Activ. en un dispositivo bicameral con capacidad para proporcionar terapias
antitaquiarritmia, el dispositivo no administra estas terapias. Sin embargo, se administra una
terapia de estimulacion antibradiarritmia cuando se selecciona un modo de estimulacion
asincrono para el funcionamiento de MRI SureScan.

Seleccién automatica del PAV para el modo DOO ~ Si se selecciona el modo DOO
cuando el modo MRI SureScan esta programado en Activ., el dispositivo ajusta
automaticamente el PAV en el intervalo PAV programado permanentemente o en 110 ms, el
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que sea menor. Sin embargo, si el PAV programado permanentemente es inferior a 50 ms,

el dispositivo ajusta el PAV automaticamente en 50 ms cuando el modo MRI SureScan esta

programado en Activ. ’
Después de la exploracion MRI

Programar el modo MRI SureScan en Desac - Programe el modo MRI SureScan en
Desac tan pronto como finalice la exploracion. Si este modoe no se programa en Desac, el
dispositivo permanecera en el modo MRI SureScan hasta transcurridas 24 horas. Después
de 24 horas, el modo MRI SureScan cambiara a Desac y los valores de los parametros del
dispositivo se restableceran en la configuracion previa a la activacibn del modo MRI
SureScan.

Comprobacion del umbral de captura de estimulacion — Compruebe el umbral de
captura de estimulacién después de finalizar la exploracion y asegurese de que los
parametros de estimulacion estan correctamente programados para elrpaciente segun el
umbral. Existe un riesgo minimo de que la MRI provoque el calentamiento de la punta del
cable, lo que conllevaria un aumento del umbral de captura de estimulacién y la pérdida de
captura. '

Nota: La prueba del umbral de estimulacidon mide los umbrales de captura en incrementos
de 0,25 V. El cambio del umbral de captura real asociado a un cambio de 0,25 V es de entre
0,0 Vy 0,5 V. Por ejemplo, unos umbrales reales de 1,49 V y 1,51 V corresponden a
umbrates medios de 1,5 V y 1,75 V, respectivamente. En este caso, un cambio real de 0,02
V da como resultado un cambio medido de 0,25 V. |guaimente, unos umbrales reales de
1,01 Vy 2,00 V corresponden a umbrales medidos de 1,25 V y 2,00 V. En esta situacion, un
cambio real de 0,99 V da como resultado un cambio medido de 0,75 V.

ta funcién Centrol de captura A y VD mide los umbrales de captura en incrementos de
0,125 V.

Regreso a la configuracion previa a MRI del dispositivo

Una vez finalizada la exploracion MRI, el modo MRI SureScan se debe programar en
Desactiv. por medio de! programador de Medtronic. Al programar el modo MRI SureScan en
Desactiv., se restablecen los valores de los parametros del dispositivo en la configuracion
previa a la activacion del modo MRI SureScan. _

E! dispositivo mantiene los parametros que se ajustaron al iniciar el funcionamiento de MRI
SureScan hasta que el modo MRI SureScan se programe en Desactiv. tras la exploracion
MRI, o después de que transcurra el tiempo limite de 24 horas.

Realice los siguientes pasos para programar el modo MRI SureScan en Desactiv.:
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Desactiv.

2. Pulse PROGRAMAR.

3. Pulse Cerrar.

La pantalla MRI SureScan se cierra y se vuelve a mostrar la pantalla Parametros del
programador. Ahora los valores de los parametros del dispositivo se han restablecido a su
configuracion previa a MRI SureScan.

Nota: Durante el inicio de cada sesion, se controlan las posibles condiciones de
reinicializacion electrica y las terapias desactivadas del dispositivo. Si se detecta una
condicion que precisa de atencién, se muestra una advertencia de indicador de estado del

dispositivo en una ventana emergente y en la pantalla Consulta rapida Il del programador.
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Certificado - Redaccion libre
NUmero: CE-2022-30960022-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 31 de Marzo de 2022

Referencia: 1-47-3110-1924-18-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-47-3110-1924-18-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA SA., se autoriza lainscripcion en e Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Marcapaso bicameral de frecuencia variable.

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-913 Marcapasos, Cardiacos, |mplantables.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC.

Clase de Riesgo: 1V

Indicacién/es autorizada/s: mejorar € gasto cardiaco, y prevenir sintomas o proteger contra arritmias relacionadas
con dteraciones de la formacion o conduccion de impulsos cardiacos. Este dispositivo esta indicado para
utilizarse en pacientes que experimentan intolerancia al gjercicio o restricciones en el mismo relacionadas con una
arritmia. El uso de modos de respuesta en frecuencia puede restablecer la variabilidad de la frecuencia cardiacay
mejorar €l gasto cardiaco.

Modelo/s:
ATDRO1 ATTESTA

ATDRL1ATTESTA



ATDRS1L ATTESTA

ATSRO1 ATTESTA

SPDRO01 SPHERA

SPDRL1 SPHERA

SPSR01 SPHERA

Periodo de vida Util: 18 meses.

Forma de presentacion: por unidad, estéril.

M étodo de Esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesional es e instituciones sanitarias
Fabricante 1:

Medtronic, Inc.

Lugar/es de elaboracion:

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

Medtronic Singapore Operations Pte Ltd.

Lugar/es de elaboracion:

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

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2142-616, con una vigencia de cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-1924-18-5

AM
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