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BUENOS AIRES, 2 7 NOV 2012 

el Expediente NO 1-47-7688/12-9 del Registro de esta 

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

NSIDERANDO: 

por las presentes actuaciones Filobiosis S.A. solicita se autorice 

en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica 

Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

las actividades de elaboracIón y comercialización de productos 

uentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología , en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecim¡"nMc: declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

ucto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la nOlrm¡.r"", vigente en la materia. 

médico objeto 

corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

la solicitud. 
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se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80 , inciso 11) lOo, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

EDICAMENTOS, ALIMENTOS y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1 Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

nomtlre descriptivo Desfibrilador Automático Implantable y nombre 

lador/Cardioversor Implantable de acuerdo a lo solicitado, por 

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

Inr ... :"'nt,, Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

Productos de 

Medica 

Medtronic™ 

técnico 

Filobiosis S.A. 

Anexo I de la 

ARTICULO 2° 

instrucciones 

figurando 

integrante de I 

ARTICULO 30 

precedentes, 

de la presente 

- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

uso que obran a fojas 13, 14 Y 16 a 58 respectivamente, 

Anexo Ir de la presente Disposición y que forma parte 

- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo IrI 

sposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

Autol:izado por la ANMAT, PM-338-85, con exclusión de toda otra leyenda: 

leyenda no co 

ARTICULO 50 -

cinco (5) años, 

ARTICULO 6° 

Productos de 

piada en la normativa vigente. 

vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

partir de la fecha impresa en el mismo. 

Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 
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notifíquese al nteresado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

DiSposición, 

Registro a 

archívese. 

mente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al Departamento de 

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

Expediente 1-47-7688/12-9 

DISPOSICIÓN NO 6 9 3 1 Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS FICATORIOS CARA~ERÍSTlCOS del P~ODUCTO IMÉDICO inscripto 

ediante DlSPOSICION ANMAT NO ....... 0 .. .9 .. 3 ........ 
Nombre des;criloti\lO: Desfibrilador Automático Implantable 

Código de ción y nombre técnico UMDNS: 18-503- Desfibriiador, 

Cardioversor 

Marca de los de los productos médicos: Medtronic™ 

Clase de : Clase IV 

Indicación a a: estimulación antitaquicardia auricular y/o ventricular, 

auriculares 

Modelos: 

Protecta XT 

desfibrilación para el tratamiento automático de arritmias 

ventriculares que puedan poner en peligro la vida del paciente. 

-D D354TRG, D354TRM 

D354DRG, D354DRM 

Protecta XT D354VRG, D354VRM 

Protecta CRT D364TRG, D364TRM 

Protecta DR 

Protecta VR 

Período de vid 

D364VRM 

Condición de . venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

ricante / Lugares de elaboración: 

-Medtronic, /710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis 55432, Estados Unidos. 

-Medtronic pe Sarl /Route de Molliau 31, Tolochenaz, 1131, Suiza. 

-Medtronic Rico Operations Co. Juncos /Road 31, km. 24, Hm 4, Ceiba 

Norte Industria Park, Puerto Rico. 

Expediente NO 

DISPOSICIÓN 

-47-7688/12-9 

693 1 
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ANEXO II 

RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

ICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

... , ......... 
~.cl~~t, 

Dr. ono A. ORSINGHER 
SUe~JNTERVE:NTOR 

A.N.lI{.A.7'. 
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, 
PROYECTO DE ROTULO 

Fabricado por MEDTR NIC, Ine. 

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos Y/O 

MEDTRONIC Puerto ieo Operations Co. Juncos 

Road 31, Km. 24, Hm 4 Ceiba Norte Industrial Park, Puerto Rico Y/O 

MEDTRONIC EUROP Sarl 

Route du Molliau 31, T lochenaz, 1131, SUIZA 

Importado por Filobio is S.A 

Domicilio comercial: Tu umán 1438 P 50 Of. 501 CP: 1050 C.A.B.A. 

Tel. +54-11-4372-3421 26 

Protecta XT CRT-D 035 RG,D354TRM 

Protecta XT DR D354DR ,D354DRM 

Protecta XT VR D354VR ,D354VRM 

Protecta CRT-D D364TR ,D364TRM 

Protecta DR D364DRG, 364DRM 

Protecta VR D364VRG, 364VRM 

Desflbrllador automátl Implantable 

CONTENIDO: 1 desfibrilad r automático implantable + 1 llave dinamo métrica 

PRODUCTO ESTÉRIL 

SERIE N° 

FECHA DE FABRICACIÓ 

FECHA DE VENCIMIENT 

PRODUCTO DE UN SOL USO. 

@ (')(0 
No reutilizar. \~I No utilizar si el envase está dañado. 

Rango de conservació ntre -180 C y 55° C. 
C/ét ¡l H º-<. 

flLOBIOSIS S.A. 
CARLOS MARTlNEZ ( 

DIREClOR 



Lea las Instrucdones á Uso. 

I STEAILE I Ee I Esterilizad por óxido de etileno. 

DT: Graciela Rey, Farm céutica M.N. 12620 

CONDICIÓN DE VENTA 

AUTORIZADO POR LA NMAT PM-338-85 

FILOBIOSIS S.A 
CARLOS MARTINE 

DIRECTOR 

693 1 

.->ro .... GRACIELAREY 
DiREC'lORA TECNICA 

FLOBIOSIS SAo 
UN: 12620 



Fabricado porMEDTR NIC,lnc. 

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos Y/O 

MEDTRONIC Puerto ico Operations Co. Juncos 

Road 31, Km. 24, Hm 4 Ceiba Norte Industrial Park, Puerto Rico Y/O 

MEDTRONIC EUROP Sinl 

Route du Molliau 31, T lochenaz, 1131, SUIZA 

Importado por Filobio is S.A 

Domicilio comercial: Tu umán 1438 P 5° Of. 501 CP: 1050 C.A.B.A. 

Tel. +54-11-4372-3421 26 

(l§tMecll.OI* 
PROTECTA® 

Modelos: 

Protecta XT CRT-D D354 RG, D354TRM 

Protecta XT DR D354DR ,D354DRM 

Protecta XT VR D354VR ,D354VRM 

Protecta CRT-D D364TR ,D364TRM 

Protecta DR D364DRG, 364DRM 

Protecta VR D364VRG, 364VRM 

Desfibrilador automá ico implantable 

693 lJ 

CONTENIDO: 1 desfibrilad r automático implantable + 1 llave dinamométrica + 1 clavija DF-l 

PRODUCTO ESTÉRIL 

PRODUCTO DE UN SOL.: USO. 

® No reutilizar. @ No utilizar si el envase está dañado. 

Rango de conservación ntre -180 C y 55° C. 

Lea las Instrucciones de Uso. 

r::,~. ~ 
fllOBIOSIS S.A. 

CARLOS MARlINEZ 
OlREC10R 

• 



El desfibrilador autom tico implantable monocameral o bicameral con o sin 

resincronización card aca Protecta de Medtronic es un dispositivo 

multiprogramable que onitoriza y regula la frecuencia cardíaca del paciente mediante la 

administración de tera ias de estimulación antibradicardia de respuesta en frecuencia 

monocameral o bicam ral, estimulación biventricular secuencial, terapias antitaquiarritmia 

ventricular y terapias a titaquiarritmia auricular, según aplique. 

El dispositivo detecta a actividad eléctrica del corazón del paciente por medio de los 

electrodos de los cable implantados en la aurícula y el ventrículo derecho, según aplique. 

A continuación, analiz el ritmo cardíaco basándose en los parámetros de detección 

seleccionables. 

El dispositivo puede d tectar automáticamente las taquiarritmias ventriculares [rV/FV) y 

proporcionar tratamient mediante terapias de desfibrilación, cardioversión y estimulación 

antitaquicardia. Tambié puede detectar automáticamente las taquiarritmias auriculares 

rrNFA) y proporciona tratamiento mediante terapias de cardioversión y estimulación 

antitaquicardia. La est mulación biventricular simultánea o secuencial se utiliza para 

proporcionar a los paci ntes terapia de resincronización cardíaca. El dispositivo responde a 

las bradiarritmias con la administración de terapias de estimulación antibradicardia. 

El dispositivo proporcion también información de diagnóstico y monitorización que sirve de 

ayuda en la evaluación el sistema y el tratamiento del paciente. 

El dispositivo dispone d I conector en línea DF4, que facilita la conexión de un cable DF4-

LLHH O DF4-LLHO dura te la implantación (según modelo). 

INDICACIONES: 

El sistema Protecta está diseñado para proporcionar estimulación antitaquicardia auricular 

Y/o ventricular, cardi ersión y desfibrilación para el tratamiento automático de 

taqularritmias auricular s Y/o ventriculares que puedan poner en peligro la vida del 

paciente. 

Antes de la implantaci' n, los pacientes deben sOmeterse a una evaluación cardiaca 

completa, incluidas pr e as electrofisiológicas. Asimismo, se aconseja realizar una 

c--- Q:L ¡L.. . o <. 

FILOBIOSIS S . .o.. 
CARLOS MARTlNEZ 

DIRECTOR 



evaluación electrofisiol gica y una comprobación de la seguridad y la efic:aci,a{ <i<¡".".nl>'~\ 

terapias antitaquiarritm a propuestas durante y después de la implantación del 

TRAIND 1 

El sistema Protecta e contraindicado en pacientes que experimenten taquiarritmias 

debidas a causas transi orias o reversibles entre las que se incluyen, aunque no de forma 

exclusiva, las siguien es: infarto de miocardio agudo, intoxicación farmacológica, 

ahogamiento, electrocu ión, desequilibrio electrolítico, hipoxia o sepsis. 

El dispositivo está co traindicado en pacientes que tienen implantado un marcapaso 

monopolar. 

El dispositivo está contr indicado en pacientes con TV o FV incesantes. 

El dispositivo está contr indicado para pacientes cuya principal alteración es la taquiarritmia 

auricular crónica sin TV FV concomitantes. 

Generales 

Anticoagulación - E uso del dispositivo no debería modificar la aplicación de los 

protocolos anticoagulaci 'n establecidos. 

Prevención de dese rgas durante la manipulación - Desactive la detección de 

taquiarritmia durante I s procedimientos de implantación, explantación o posteriores al 

fallecimiento del pacien e. El dispositivo puede administrar una descarga de alto voltaje si 

se tocan los terminales e desfibrilación. 

Aislamiento eléctrico durante la implantación - No permita que el paciente entre en 

contacto con equipos co ectados a tierra que pudieran producir fugas de corriente eléctrica 

peligrosas durante la im lantación. Las fugas de corriente eléctrica pueden inducir arritmias 

que podrían provocar la uerte del paciente. 

Equipo de desfibril Deberá mantenerse ce n equipo de 

desfibrilación externa reparado para su utilización inmediata siempre que exista la 

posibilidad de que produzcan arritmias, ya sean espontáneas o inducidas 

intencionalmente durant las pruebas del dispositivo, los procedimientos de implantación o 

las pruebas posteri s la implantación. 
~r< a .... 

FILOBIOSIS S.A. 
CARLOS MARTINEZ 

DIRECTOR 
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Compatibilidad de os cables - No utilice cables de otros fabrica 

compatibilidad con los ispositivos de Medtronic no esté demostrada. Si un cat'~~~~1 

compatible con un dis ositivo de Medtronic puede producirse una sut,de'teCl:iórl'" 

actividad cardíaca, un 110 para administrar la terapia necesaria o una conexión eléctrica 

intermitente o con fuga . 

apopléjico - Después de un accidente isquémico o 

cerebrovascular, desa ive todas las terapias de cardioversión auriculares hasta que el 

paciente se haya estabil zado (modelo DR) . 

• I n 

Tenga en cuenta la in~ rmación siguiente relacionada con la explantación y la eliminación 

del dispositivo: 

• Realice una interroga ión del dispositivo y desactive la detección de taquiarritmia antes 

de la explantaclón, limp eza o envío del dispositivo. Ello impide que el dispositivo administre 

descargas no deseadas. 

• Explante el dispositiv implantable después del fallecimiento del paciente. Si el dispositivo 

se somete a temperatu as de incineración o cremación, podría explotar. 

• Los dispositivos impla tables de Medtronic están destinados a un solo uso. No reesterilice 

ni vuelva a implantar I dispositivos explantados. 

• Devuelva los dispositi os explantados a Medtronic para su análisis y eliminación. 

Siga cuidadosamente e tas pautas cuando manipule o almacene el dispositivo. 

M el . 

Comprobación y ap rtura del envase - Antes de abrir la bandeja del envase estéril 

compruebe que no ha a señales de daños que pudieran invalidar la esterilidad de su 

contenido. Consulte las instrucciones de apertura del envase estéril que se encuentran en 

el interior de la caja del producto. 

Si el envase está da ado - El envase del dispositivo consta de una bandeja exterior y 

una bandeja interior. o utilice el dispositivo ni los accesorios si la bandeja exterior está 

mojada, pinchada, a , e o dañada. 
CQ. (L. <2, 

FILOS!(;SI:; ;',,1, 

CARLOS IViARTlNEl l REY 
DIRECTOR 
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Devuelva el dispositiv a Medtronic porque la integridad del envase est:éi',w;,tr'~) 

funcionalidad del dispo itivo pueden haber resultado afectadas. Este dispositiv 

diseñado para reesterili arse. 

Esterilización - Medt onic ha esterilizado el contenido del envase con óxido de etileno 

antes de su envío. Este ispositivo es de un solo uso y no se debe volver a esterilizar. 

Temperatura del dis ositivo - Deje que el dispositivo alcance la temperatura ambiente 

antes de programarlo o implantarlo. Una temperatura del dispositivo superior o inferior a la 

temperatura ambiente odría afectar a su funcionamiento inicial. 

Dispositivo golpeadO - No implante el dispositivo si se ha caído sobre una superficie 

dura desde una altura s perior a 30 cm después de haberlo sacado de su envase. 

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

pues podría reducirse I vida útil de la batería. La reesterilización de un dispositivo no 

amplía la fecha de cadu idad. 

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

Evitar los imanes - ara evitar daños en el dispositivo, guárdelo en un lugar limpio 

alejado de imanes, kits que contengan imanes y cualquier otra fuente de interferencias 

electromagnéticas. 

Límites de temperatu a - Almacene y transporte el envase a temperaturas entre -180 e 

y +550 C. Podría produ irse una reinicialización eléctrica a temperaturas inferiores a -180 

C. La vida útil del di positivo puede disminuir y su rendimiento resultar afectado a 

temperaturas superiores a +550 C. 

Ev 
. , 

técnicos de los cables las instrucciones y precauciones específicas 

sobre su manipulación. 

Llave dinamométrica Utilice únicamente la llave dinamométrica que se suministra con 

el dispositivo. Esta llave está diseñada para que no se produzcan daños en el dispositivo 

por un apriete excesivo e los tornillos de fijación. Otras llaves dinamométricas (como las 

llaves de mango azul o 

puede ~ e cone 
fllOBIOSIS S.A. 
CIIRlOS MIIRIINEZ 

DIREC10R 

n ángulo recto) tienen capacidades de torsión superiores a las que 

d I cable. 
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Conexión de los cabl s - Tenga en cuenta la siguiente información al conectar el 

el dispositivo: 

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

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

• Compruebe las cone iones de los cables. Las conexiones de cables sueltas pueden dar 

como resultado una d tección incorrecta y una administración inadecuada de la terapia 

antiarritmia. 

Impedancia del ca le - Tenga en cuenta la información siguiente relativa a la 

impedancia del cable a I hora de evaluar el sistema de cables. 

• Asegúrese de que I impedancia del cable de desfibrilación es superior a 200 .. Una 

impedancia inferior a 2 O. puede dañar el dispositivo o impedir la administración de una 

terapia de alto voltaje. 

• Antes de realizar med clones eléctricas o de eficacia de la desfibrilaclón aleje de todos los 

electrodos los objetos f bricados con materiales conductores como, por ejemplo, los cables 

guía. Los objetos met licos, como los cables guía, pueden crear un cortocircuito en el 

dispositivo y el cable, haciendo que la corriente no se dirija al corazón y dañando 

posiblemente el disposi vo y el cable. 

• Si la Impedancia de stimulación VI para la estimulación de punta VI a bobina VD es 

superior a 3000 n y la mpedancia de desfibrilación V (HVB) es superior a 200 n, utilice el 

EGM VI (punta VI a HV ) para evaluar la integridad del cable VI. 

Cables de parche - o doble, altere ni retire ninguna parte del cable de parche. Si lo 

hace podría poner en p ligro el funcionamiento o la vida útil. 

Accesorios - Utilice e te dispositivo exclusivamente con accesorios, piezas sometidas a 

desgaste y piezas dese hables que hayan sido probados con respecto a estándares técnicos 

y que hayan demostrad ser seguros por una agencia de pruebas aprobada. 

Control de captura uricular - La función Control de captura auricular no permite 

ajustar las salidas auri ulares en valores superiores a 5,0 V o 1,0 ms. Si el paciente 

requiere una salida d 

manualmente la ampli 

oC---~ 
fllOBIOSIS S.A. 
CARLOS MARilNEZ 

DIRECTOR 

estimulación auricular superior a 5,0 V o 1,0 ms, programe 

y la duración del impulso auricular. Si un cable se desplaza 

'\ 



captura. 

Agotamiento de la ate ría - Controle atentamente la vida útil de la batería. El 

agotamiento de la bat ría hará que el dispositivo deje de funcionar con el tiempo. La 

cardioversión y la desfi rilación son terapias de gran potencia que pueden acortar la vida 

útil de la batería. Un nú ero excesivo de ciclos de carga acortará también la vida útil de la 

batería. 

Excedido tiempo lími e circuito de carga o Circuito de carga inactivo - Póngase en 

contacto con un repres ntante de Medtronic y sustituya el dispositivo inmediatamente si 

aparece en el program dar el mensaje Excedido tiempo límite circuito de carga o Circuito 

de carga inactivo. Si ap rece este mensaje, las terapias de alto VOltaje no están disponibles 

para el paciente. 

Uso simultáneo de u marcapaso - Si se utiliza un marcapaso simultáneamente con el 

DAI, compruebe que é te no detecta los impulsos de salida del marcapaso porque esto 

puede afectar a la det cción de taquiarritmia por parte del DAI. Programe el marcapaso 

para que administre los impulsos de estimulación a intervalos más largos que los intervalos 

de detección de taquiar tmia del DAI. 

Indicadores de estad del dispositivo - Si aparece alguno de los indicadores de estado 

del dispositivo (como R inicialización eléctrica) en el programador tras la interrogación del 

dispositivo, informe inm diatamente al representante de Medtronic. Si se muestran dichos 

indicadores de estado d I dispositivo, es pOSible que las terapias no estén disponibles para 

el paciente. 

Reinicialización eléct ica - La reinicialización eléctrica puede ser debida exposición 

a temperaturas inferiore a -18 oC o a campos electromagnétiCOS potentes. Aconseje a los 

pacientes que eviten I s campos electromagnéticos potentes. Observe los límites de 

temperatura de almace amiento para evitar la exposiCión del dispositivo a temperaturas 

bajas. Si ocurre una einicialización parcial, la estimulación se reanuda en el modo 

programado con mue os de los ajustes programados retenidos. Si ocurre una 

reinicialización total, el ispositivo funciona en el modo WI a 65 min-l. La reinicialización 

eléctrica se indica medi nte un mensaje de advertencia del programador que se muestra 

inmediatamente durant la interrogación. Para restablecer el funcionamiento anterior del 

diSPOSi~S~C~~\~O 
fllOBIOSIS S.A. 

CARLOS MARTINEZ 
DIRecToR 

Iver a programarlo. 

GRACIELA REY 

"1~MN~:~128~T 



correctamente tras la a arición del indicador EOS. 

Pruebas de seguimi nto - Tenga en cuenta la información siguiente cuando realice 

pruebas de seguimiento del dispositivo. 

• Tenga un equipo de d sfibrilación externo a mano para su uso inmediato en caso de que 

el paciente necesite un escate externo. 

• Los cambios en el est do del paciente, el régimen farmacológico y otros factores pueden 

cambiar el umbral de esfibrilación (DFT), lo cual puede hacer que la arritmia no se 

convierta después de I operación. La conversión correcta de la fibrilación o taquicardia 

ventricular durante el p ocedimiento de implantación no garantiza que se produzca dicha 

conversión después de I operación. 

Energía más alta que la programada - El dispositivo puede administrar una terapia de 

energía más alta que la rogramada si se ha cargado previamente en una energía más alta 

y esa carga se mantiene en los condensadores. 

Imanes - La colocaci n de un imán sobre el dispositivo interrumpe la detección y el 

tratamiento pero no alt ra la terapia antibradicardia. Si coloca un cabezal de programación 

sobre el dispositivo dur nte una sesión de telemetría inalámbrica, el imán de dicho cabezal 

interrumpe siempre la etección de taquiarritmia. Si coloca un cabezal de programación 

sobre el dispositivo y e blece una sesión de telemetría no inalámbrica, no se interrumpe 

la detección de taquiarri mia. ~ 

Intervención de taq icardia mediada por marca paso (TMP) - Inclus cuando la 

función Intervención P está programada en activada, puede que las TMP sigan 

necesitando una inte ención clínica como, por ejemplo, una reprogramación del 

dispositivo, la aplicación el imán, una terapia farmacológica o la evaluación del cable. 

Márgenes de segurid d de estimulación y detección - La estabilidad del cable puede 

hacer que disminuyan las amplitudes de detección y aumenten los umbrales de 

estimulación, lo que pu de provocar una subdetección o pérdida de captura. Proporcione 

un margen de segurid d adecuado cuando seleccione los valores de los parámetros 

amplitud de estimulació duración del impulso de estimulación y sensibilidad. 

Seguridad del pacien durante una sesión de telemetría inalámbrica - Asegúrese 

de seleccionar al pacie t adecuado antes de proceder con una sesión con paciente 
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inalámbrica. Mantenga ontaeto visual con el paciente durante toda la sesión. Si sele.rt'G_-Kf\ 

a un paciente incorreet y continúa con la sesión, podría programar por error el dispICW;!l(O.~/' 

del paciente en unos aj stes inadecuados. 

Estimulación del ne io frénico - Se puede producir una estimulación del nervio frénico 

como resultado de una estimulación ventricular izquierda a amplitudes más altas. Aunque 

esto no es peligroso pa a el paciente, es aconsejable comprobar la estimulación del nervio 

frénico con varios ajus s de amplitud de estlmulación, colocando al paciente en distintas 

posiciones. Si ocurre un estimulación del nervio frénico del paciente, determine el umbral 

mínimo para dicha esti ulación y programe la amplitud de estimulación en un valor que 

reduzca al mínimo la es imulación del nervio frénico, sin dejar de proporcionar un margen 

de seguridad de estim lación adecuado. Si se utiliza el control de captura VI, ajuste la 

amplitud adaptada máxi a VI en un valor que reduzca al mínimo la estimulación del nervio 

frénico, sin dejar de p oporcionar un margen de seguridad de estimulación adecuado. 

Considere cuidadosa me te los riesgos relativos de la estimulación del nervio frénico frente 

a la pérdida de captura antes de programar amplitudes de estimulación más bajas para el 

paciente. 

Programadores - U ilice únicamente programadores y software de aplicación de 

Medtronic para comunic rse con el dispositiVO. Los programadores y el software de otros 

fabricantes no son comp tibies con los dispositivos de Medtronic. 

Control de frecuencl - Las decisiones relativas a los controles de frecuencia no se 

deben basar en la capac dad del dispositivo para prevenir las arritmias auriculares. 

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

frecuencia para los paci ntes que no toleren frecuencias superiores a la frecuencia mínima 

programada. Los modo de respuesta en frecuencia pueden causar molestias a estos 

pacientes. 

Control de captura - La función Control de captura VD no permite programar las 

salidas VD en valores s periores a 5,0 V o 1,0 ms. Si el paciente requiere una salida de 

estimulación VD superi r a 5,0 V o 1,0 ms, programe manualmente la amplitud y la 

duración del impulso V . Si un cable se desplaza parcial o totalmente, es posible que el 

Control de captura VD n impida la pérdida de captura. 
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Valores de fábrica - No utilice los valores de fábrica ni los valores nominales 

amplitud de estimulaci n y la sensibilidad sin comprobar que proporcionan márgene 

seguridad adecuados p ra el paciente. 

Modos auriculares m nocamerales - No programe modos auriculares monocamerales 

para pacientes que pre enten una conducción nodal AV deteriorada. En estos modos no se 

produce estimulación v ntricular. 

Conducción retrógra a lenta y TMP - La conducción retrógrada lenta puede inducir 

una taquicardia media a por marcapaso (TMP) cuando el tiempo de conducción VA es 

superior a 400 ms. La p ogramación de la intervención TMP sólo puede ayudar a prevenir la 

TMP cuando el tiempo d conducción VA es inferior a 400 ms. 

Comprobación de est mulación cruzada - En el momento de la implantación y cuando 

se active la terapia A auricular realice una comprobación periódica con los ajustes de 

salida ATP auricular pro ramados para asegurar que no se produzca captura ventricular. 

Esto es especialmente i portante cuando el cable está colocado en la aurícula Inferior. 

Síndrome de Twiddl r - El "síndrome de Twiddler"; es decir, la tendencia de algunos 

pacientes a manipular el dispositivo después de la implantación, puede hacer que la 

frecuencia de estimulaci 'n aumente temporalmente si el dispositivo está programado en un 

modo de respuesta en f ecuencia. 

nm 

Estimulación de - Programe siempre la estimulación de 

seguridad ventricular e activada en los pacientes que dependen de un marca paso. La 

estimulación de segurid d ventricular previene la asístole ventricular debida a la inhibición 

inadecuada de la estlmu ación ventricular causada por una sobredetección. 

Modo de estimulaci nODO - La estimulación está desactivada en el modo de 

estimulación 000. No rograme el modo 000 para los pacientes que dependen de un 

marca paso. En su lugar, utilice la prueba de ritmo subyacente para proporcionar un período 

breve sin soporte de esti ulación. 

Prueba de ritmo su yacente - Tenga cuidado cuando utilice la prueba de ritmo 

subyacente para inhibir la estimulación. Cuando se inhibe la estimulación el paciente se 

queda sin soporte de e 
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Tomografía compute izada (TC) - Si se somete el paciente a un procedlimi, 

tomograña computariza a y el dispositivo no se encuentra en el haz de los rayos X, el 

dispositivo no se verá fectado. Si el dispositivo se encuentra en el haz de los rayos X, 

puede producirse una s bredetección durante el tiempo que se encuentra en dicho haz. 

Desactive la función de etección de taquiarritmia. Esta medida impide una detección falsa. 

Después de finalizar la r diograña, active la función de detección de taquiarritmia. 

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

ejemplo activar el mod asíncrono para los pacientes que dependan del marcapaso, o 

activar el modo de no stimulación para los pacientes que no dependan del marcapaso. 

Estas medidas evitan un inhibición y un seguimiento falsos. 

Después de finalizar la r diografía, restaure los parámetros deseados. 

Diatermia - No se ebe someter a tratamiento con diatermia a los pacientes con 

implantes metálicos, omo por ejemplo marca pasos, desfibriladores automáticos 

implantables (DAI) y los cables que los acompañan. 

La interacción entre el implante y la diatermia puede causar lesión tisular, fibrilación o 

daños en los compone tes del dispositivo, que pueden producir como resultado lesiones 

graves, fracaso de la ter pia o incluso la necesidad de reprogramar o sustituir el dispositivo. 

Cauterio electroquir rgico - El cauterio electroquirúrgico puede inducir arritmias o 

fibrilación ventricular o usar un funcionamiento incorrecto del dispositivo o dañarlo. Si no 

puede evitarse el uso d I electrocauterio tenga en cuenta las siguientes precauciones para 

minimizar las compllcaci nes: 

• Tenga disponible un e ulpo de desfibrllación y estimulación temporal. 

• Programe el dispositi o en un modo de estimulación asíncrona para los pacientes que 

dependen de un marcap so. 

• Interrumpa la detecci' n de taquiarritmia mediante un imán o desactive la detección con 

el programador. No a ive la detección de taquiarrltmia hasta que haya finalizado el 

procedimiento de la ele rocauterización. 

• Si es posible, e plee un equipo de electrocauterización bipolar. Si utiliza 

electrocauterización mo opolar, coloque la placa de conexión a tierra de forma que la 

trayectoria de la cOrrien no pase a través del dispositivo ni el sistema de cables o cerca 
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de éstos. La trayectori de la corriente debe estar a una distancia mínima de 15 

dispositivo y del sistem de cables. 

• Evite el contacto dire o del equipo de electrocauterización con el dispositivo implantado o 

los cables. 

• Utilice ráfagas irregu ares, intermitentes y cortas a los niveles de energía más bajos 

clínicamente adecuados 

Desfibrilación extern - La desfibrilación externa puede dañar el dispositivo implantado. 

La desfibrilación exter a también puede elevar de forma temporal o permanente los 

umbrales de estimulaci"n o lesionar temporal o permanentemente el miocardio en la zona 

de contacto de los elect odas y el tejido. El flujo de corriente a través del dispositivo y del 

cable puede reducirse al mínimo por medio de las siguientes precauciones: 

• Utilice la energía de d sfibrilación más baja que resulte adecuada desde el punto de vista 

clínico. 

• Sitúe los parches o palas de desfibrilación a una distancia mínima de 15 cm del 

dispositivo. 

• Sitúe los parches o pa as de desfibrilación en perpendicular al dispositivo y al sistema de 

cables. 

Si se ha administrado una desfibrilación externa a una distancia inferior a 15 cm del 

dispositivo, póngase en ontacto con un representante de Medtronic. 

Litotricia - La litotricl puede causar daños permanentes en el dispositivo si éste se 

encuentra en el punto ~ cal del haz del litotritor. Si es necesario realizar litotricia, tome las 

precauciones siguientes: /--.--:=-~ 

• Desactive la detección e taquiarritmia durante el curso del procedimient~a. 
• Programe el modo de estimulación para reducir al mínimo los efectos de la 

sobredetección en la e Imulación (por ejemplo, seguimiento o inhibición falsos). Para los 

pacientes que depend n de un marcapaso, programe el dispositivo en un modo de 

estimulación asíncrono. ara los pacientes que no dependen de un marcapaso, prográmelo 

en un modo sin esti ulación. Cuando haya finalizado el procedimiento de litotricia, 

programe el modo de es imulación en su ajuste original. 

• Mantenga el punto f cal del haz del litotritor a una distancia mínima de 2,5 cm del 

dispositivo implantado. 
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Diagnóstico por Reso anda magnética (MRI) - No utilice la resonancia ma t ~\ n 

pacientes que tengan i plantado un dispositivo. Las resonancias magnéticas (MRI .. : 

producir corrientes en I s cables implantados, causando posiblemente daños en los tejidos 

y la inducción de taquiarritmias. Las MRI pueden ocasionar asimismo daños en el 

dispositivo. 

Tratamiento médico que influye en el funcionamiento del dispositivo - Las 

características electrofi lológicas del corazón de un paciente pueden variar al cabo del 

tiempo, especialmente s se ha cambiado la medicación del paciente. Como resultado de los 

cambios, las terapias p ogramadas pueden volverse ineficaces y posiblemente peligrosas 

para el paciente. 

Ablación por radiofre uencia (RF) - Un procedimiento de ablación por radiofrecuencia 

puede causar un funci na miento incorrecto del dispositivo o dañarlo. Los riesgos de la 

ablación por radiofrecue cia pueden minimizarse con las siguientes precauciones: 

• Tenga disponible un e uipo de desfibrilación y estimulación temporal. 

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

sobredetección en la es imulación (por ejemplo, seguimiento o inhibición falsos). Para los 

pacientes que depend n de un marcapaso, programe el dispositivo en un modo de 

estimulación asíncrono. ara los pacientes que no dependen de un marcapaso, prográmelo 

en un modo sin esti ulación. Cuando haya finalizado el procedimiento de ablación, 

programe el modo de es imulación en su ajuste original. 

• Interrumpa la detecci n de taquiarritmia mediante un imán o desactive la detección con 

el programador. No acti e la detección de taquiarritmia hasta que el procedimiento RF haya 

finalizado. ¡ ~ 
• Evite el contacto direct entre el catéter de ablación y el sistema implantado. 

• Coloque la placa de co exión a tierra de forma que la trayectoria de la corriente no pase 

a través del sistema del ispositivo y el cable ni cerca de éste. La trayectoria de la corriente 

debe estar a una distanc a mínima de 15 cm del dispositivo y del sistema de cables. 

Radioterapia y sobre etección - Si el paciente se somete a radioterapia, el dispositivo 

puede detectar incorre mente la radiación directa o dispersa como actividad cardíaca 

durante el procedimient . Tome las precauciones siguientes para reducir al mínimo las 

pOSibles complicaciones: 
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• Interrumpa la dete ción de taquiarritmia mediante un imán o desactívelaftt.~CII 

~ ~ 

programador. Cuando aya finalizado el procedimiento de radioterapia, retire el' 'n_ 

utilice el programador p ra activar la detección de taquiarritmia. 

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

sobredetección en la es imulación (por ejemplo, seguimiento o inhibición falsos). Para los 

padentes que depend n de un marcapaso, programe el dispositivo en un modo de 

estimulación asíncrono. ara los pacientes que no dependen de un marcapaso, prográmelo 

en un modo sin estim lación. Cuando haya finalizado el procedimiento de radioterapia, 

programe el modo de es imulación en su ajuste original. 

Radioterapia V daño en el dispositivo - No exponga al dispositivo a dosis altas de 

radiadón directa. o dis rsa. Una dosis acumulada de radiación superior a 5 Gy en los 

circuitos del dispositiv puede dañarlo, aunque quizá los daños no se aprecien de 

inmediato. Los daños p eden induir un aumento del consumo de corriente que acorte la 

vida útil del dispositivo o un cambio en el rendimiento de detección. 

Si un paciente necesita adioterapia, de cualquier fuente, no exponga al dispositivo a una 

radiación que supere un dosis acumulada de 5 Gy. Utilice la protección adecuada o .tome 

otras medidas para limi r la exposición del dispositivo. La dosis acumulada que producen 

los equipos de rayos X, tomografía computerizada o fluoroscopia de diagnóstico 

normalmente no es sufi ente para causar daños en el dispositivo. Tenga en cuenta la dosis 

acumulada en el disposi ivo de las exposiciones previas para los pacientes que se sometan 

a varios tratamientos de radiación. .'l 

Radioterapia V error s de funcionamiento del dispositivo - La exposición del 

dispositivo a neutrones irectos o dispersos puede causar su reinidalización, errores en su 

funcionalidad, errores en los datos de diagnóstico o la pérdida de dichos datos. Para ayudar 

a reducir la posibilidad e reinicialización eléctrica debido a la exposición a neutrones, el 

tratamiento de radioter pia se debe administrar utilizando energías de haz de fotones 

iguales o inferiores a 10 MV. La utilización de una protección convencional contra rayos X 

no protege al dispositivo de los efectos de los neutrones. Si las energías del haz de fotones 

superan los 10 MV, Medt onic recomienda interrogar al dispositivo inmediatamente después 

del tratamiento de dioterapia. Una reinicialización eléctrica hace necesaria la 

reprogramación de los p rámetros del dispositivo. Los tratamientos de haz de electrones no 

causan la reinicialización e 'ctrica del dispositivo. 
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Ultrasonidos terapéu icos - No exponga el dispositivo a ultrasonidos terapéuti 

ultrasonidos terapéutico pueden causar daños permanentes en el dispositivo. 

Teléfonos celulares - Este dispositivo contiene un filtro que imPide que las transmisiones 

de la mayoría de los tel fonos celulares influyan en su funcionamiento. Para minimizar aún 

más la posibilidad de int racción, tome estas precauciones: 

• Mantenga una separ clón mínima de 15 cm entre el dispositivo y el teléfono celular, 

aunque éste no esté en endido. 

• Mantenga una separ ción mínima de 30 cm entre el dispositivo y las antenas que 

transmitan a más de 3 

• Utilice el teléfono celul r en el oído más alejado del dispositivo. 

Este dispositivo se ha c mprobado mediante la norma ANSI/AAMI pe-59 para asegurar su 

compatibilidad con los teléfonos celulares y otros transmisores portátiles de potencia 

similar. Estas tecnología de transmisión representan la mayoría de los teléfonos celulares 

que se utilizan en todo I mundo. Los circuitos de este dispositivo, utilizado en condiciones 

normales, se han dise-ado para eliminar cualquier efecto significativo de los teléfonos 

celulares. 

Interferencias elect magnéticas (EMI) - Indique a los pacientes que eviten aquellos 

aparatos que genere fuertes interferencias electromagnéticas. Las interferencias 

electromagnéticas pued n hacer que se administre una terapia que no sea necesaria. 

También podrían caus r un funcionamiento defectuoso o daños en el dispositivo. El 

paciente debe alejarse e la fuente de interferencias o apagarla ya que esto hace por lo 

general que el dispositi o vuelva a su modo de funcionamiento normal. Pueden emitirse 

EMI desde estas fuentes 

• Líneas de alta tensión 

• Equipos de comunicac ón como transmisores de microondas, amplificadores de potencia 

lineales o transmisores d radioaficionado de alta potencia 

• Aparatos eléctricos c merciales como soldadores por arco, hornos de inducción o 

soldadores por resistenci 

Los electrodomésticos q e se encuentren en buen estado y que estén conectados a tierra 

correctamente n emitir las suficientes interferencias electromagnéticas como para 
~~~ 
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entorpecer el funcion1miento del dispositivo. Se han descrito casos de 

temporales producidos por herramientas eléctricas o máquinas de afeitar 

directamente sobre el lu ar del implante. 

Dispositivos de vigil ncia electrónicos - Los dispositivos de vigilancia electrónicos 

como los sistemas anti obo de las tiendas pueden interactuar con el dispositivo y causar la 

administración de un terapia inadecuada. Aconseje a los pacientes que pasen 

directamente a través e los sistemas de vigilancia sin detenerse y que no permanezcan 

cerca de estos más tiempo del necesario. 

Campos magnéticos státicos - Los pacientes deben evitar los equipos o las situaciones 

en las que pudieran v rse expuestos a campos magnéticos estáticos superiores a 10 

gausios o 1 mT. Los mpos magnéticos estáticos pueden interrumpir la detección de 

arritmia. Entre las fue es de campos magnéticos estáticos se incluyen, aunque no de 

forma exclusiva, altavoc s estéreo, detectores ópticos de juegos y extractores, tarjetas de 

identificación magnética o productos para terapia magnéticos. 

P E EFE 

Entre los posibles even s adversos asociados al uso de sistemas de estimulación y cables 

intravenosos se incluyen aunque no exclusivamente, los siguientes: 

• Aceleración de arritmia (causada por el DA!) 

• Embolia por aire 

• Sangrado ! 

• Fenómenos de rechaz1 corporal, incluida la reacción del tejido local 

• Disección cardiaca I 

• Perforación cardiaca ~! 
• Taponamiento cardíac 

• Daños nerviosos crónic s 

• Muerte I 

• Endocarditis I 

i 

• Erosión I 

• Erosión a través de la ~Iel 
• Crecimiento excesivo dfl tejido fibrótico 

• Extrusión TI ~ ¡\-.. a. 
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• Fibrilación u otras arritfnias 

• Acumulación de líqUidq 

• Formación de hematoras o quistes 

• Bloqueo cardiaco • 

• Ruptura de la pared d~1 corazón o de la vena 

• Hematoma/seroma I 

• Descargas inaproPiadaf 

• Infección I 

• Formación de queloide 

• Abrasión y discontinui ad del cable 

• Migración/desplazamie to del cable 

• Estimulación muscular lo nerviosa 

• Daños mlocárdicos 

• Irritabilidad miocárdica 

• Detección de miopote1cial 

• Efusión pericárdica I 

• Roce pericárdico I 

• Neumotórax I 

• Posible mortalidad deb da a la incapacidad de desfibrilar o estimular 

• Fenómenos de rechaz corporal (reacción del tejido local, formación de tejido fibrótico, 

migración del dispositivo 

• Corriente en derivació o aislamiento del miocardio durante la desfibrilación 

• Elevación del umbral 

• Tromboembolia I 

• Embolia trombolítica y por aire 

• Trombosis ! 

i 

• Trombosis relacionada Fon el cable intravenoso 

• Daños valvulares (eSP~ialmente en corazones frágiles) 

• Oclusión venosa I 

• Perforación venosa o qrdíaca 
, 
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Otros posibles eventosl adversos asociados al uso de sistemas DAI son, 

exclusivamente, los sigu entes: 

• Descargas inapropiad s 

• Posible muerte debida a la incapacidad de desfibrilar 

• Corriente en derivació o aislamiento del miocardio durante la desfibrilación 

Los pacientes suscePtib~es a sufrir descargas frecuentes, a pesar del tratamiento médico, 

podrían desarrollar un¡ intolerancia psicológica al sistema DAI que podría incluir los 

problemas siguientes: i 

• Dependencia 

• Depresión 

• Miedo al agotamiento rematuro de la batería 

• Miedo a descargas e ndo consciente 

• Miedo a perder la ca cidad de descarga 

• Descarga imaginaria ( escarga fantasma) 

I 

I STERILE I EO I Esterilizado or óxido de etileno. 

DT: Andrea Valentina R driguez, Farmacéutica M.N. 14045 

CONDICIÓN DE VENTA: 

AUTORIZADO POR LA A MAT PM-1842-111 

PR N: 

r 

Los siguientes procedimi ntos de implantación se proporcionan solamente como referencia. 

Los procedimientos quir rgicos y las técnicas estériles adecuadas son responsabilidad del 

médico. Cada médico d be aplicar la información de estos procedimientos de acuerdo con 

su formación y experien ia médica profesional. 

Para obtener informa ión acerca de la sustitución de un dispositivo implantado 

previamente, consulte S cción "Sustitución de un dispositivo". 

Asegúrese de que dis one de todos los instrumentos, componentes del sistema y 

accesorios estériles nece arios para realizar la implantación. 
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Instrumentos, compot' entes y accesorios necesarios para una implantaci' .IA.".~ 

~ fOI.\ 

Los S~u~"." ;",trume lDs "" ;mpl,otables se utiU,," "''' d" _ al proe d~. 
de implantación: i ,,¡ , 

• Programador Medtro~ic CareLink Modelo 2090 con telemetría Conexus y Activador 

Conexus, o programad+ Medtronic CareLink Modelo 2090 con cabezal de programación 

Modelo 2067 ó 2067L : 

• Aplicación de softwar~ del programador para el dispositivo Protecta. 

• Analizador Modelo 22~0 o analizador de sistemas de estimulación equivalente 

• Desfibrilador externo I 

Los siguientes compon~ntes del sistema y accesorios estériles se utilizan para realizar la 

implantación: 
! 

• DIspositivo implantabl y componentes del sistema de cables 

• Bolsa estéril del cabez I de programación (si se utiliza un cabezal de programación) 

Nota: Si durante la im lantaclón se utiliza un cabezal de programación esterilizado, no es 

necesaria una bolsa est ril para el cabezal. 

• Cables del analizador e sistemas de estimulación 

• Introductores de cabl~s adecuados para el sistema de cables 

• Fiadores adicionales dr la longitud y la forma adecuadas 

Configuración del pr gramador e inicio de la aplicación 

Consulte la gura de re~ rencia del programador para obtener instrucciones sobre la forma 

de configurarlo. El so are Modelo SW009 debe estar instalado en el programador. 

Establezca la telemetría Icon el dispositivo e Inicie una sesión con el paciente. 

i 

Consideraciones sob la preparación para una implantación ~. 
Revise la información si uiente antes de implantar los cables o el dispositivo: 

Advertencia: No per ita que el paciente entre en contacto con equipos conectados a 

tierra que pudieran p ducir fugas de corriente peligrosas durante la implantación. La 

inducción de arritmia re ultante podría provocar la muerte del paciente. 

Advertencia: Tenga u equipo de desfibrilación externo a mano para su uso inmediato. 

Podrían producirse ta uiarritmias espontáneas o inducidas perjudiciales durante las 

~ ¡t .. .0-<-. 
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pruebas, los procedimiettos de implantación o las pruebas posteriores a la implant~~~ 
dispositivo. 

Precaución: El disposit vo está diseñado para implantarse en la zona pectoral 

de desfibrilación intrav nosos de Medtronic. La implantación del dispositivo fuera de la 

región pectoral o el uso e un cable de desfibrilación epicárdico en lugar de una bobina VD 

(HVB) podrían afectar a versamente a los resultados de las mediciones de líquido OptiVol. 

No se admiten reclamac' nes relacionadas con la seguridad y eficacia de sistemas de cables 

implantados crónicos o gudos que no sean de Medtronic. 

Precaución: El contactf de las bObinas del cable y los electrodos de Active can (carcasa 

activa) durante una ter pia de alto voltaje puede hacer que la corriente no se dirija al 

corazón, dañando posi lemente el dispositivo y los cables. Mientras el dispositivo esté 

conectado a los cables, segúrese de que los electrodos terapéuticos, fiadores y cables guía 

no se toquen ni estén nectados por una configuración de conducción de impedancia baja 

adicional. Aleje los obje s fabricados con materiales conductores (por ejemplo, un cable 

guía implantado) de tod s los electrodos antes de administrar una descarga de alto voltaje. 

Precaución: No imPla~e el dispositivo una vez pasada la fecha de "caducidad" indicada 

en la etiqueta del envas'. Esto pOdría redudr la vida útil de la batería. 

Cómo preparar el disJOSltiVO para la implantación 

Antes de abrir el enva~~ estéril, realice los pasos siguientes para preparar el dispositivo 

para la implantación: 

1. Interrogue al dispositi o. Imprima un informe de interrogación inicial. 

Precaución: Si el progr mador indica que se ha producido una reinicialización eléctrica, no 

implante el dispositivo. óngase en contacto con el representante de Medtronic. 

2. Compruebe el infor e de interrogación inicial o la pantalla Consulta rápida 11 para 

confirmar que el voltaje e la batería es como mínimo de 3,0 V a temperatura ambiente. 

Si .el dispositivo ha admi istrado recientemente una carga de alto voltaje o se ha expuesto 

a temperaturas bajas, e voltaje de la batería será temporalmente más bajo y el tiempo de 

carga de los conden dores puede aumentar. Deje que el dispositivo se caliente a 

temperatura ambiente y compruebe de nuevo el voltaje de la batería. Si no se consigue un 

voltaje aceptable de la b t ría, póngase en contacto con un representante de Medtronic. 

~tL< a" 
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4. Realice una reforma anual de los condensadores. 

a. Descargue los con ensadores. 

b. Realice una carga e prueba de energía máxima. 

c. Recupere los datos de carga. 

d. No vacíe la carga almacenada. Deje que la carga almacenada se disipe durante al 

menos 10 min; la disiración reforma los condensadores. 

e. Si el tiempo de crrga informado no es aceptable desde el punto de vista clínico, 

póngase en contacto on un representante de Medtronic. 

5. Programe los parám tros de terapia y estimulación en los valores adecuados para el 

paciente. Asegúrese de ue la detección de taquiarritmia no está programada en activada. 

Notas: I • 

• No active una funcibn de estimulación que afecte a la frecuencia de estimulación (por 

ejemplo, estabilizació~ de la frecuencia ventricular) antes de implantar el dispositivo. Si 

lo hace pOdría prov,ar una frecuencia de estimulación elevada que sea más rápida de 

lo previsto. ! 

• La información dell paciente se suele introducir en el momento de la implantación 

inicial y se puede revirr en cualquier momento. 

, 

Siga las pautas de es sección para seleccionar cables que sean compatibles con el 

dispositivo. Las técnica apropiadas para implantar los cables varían en función de las 

preferencias del médic y de la anatomía o el estado ñsico del paciente. Consulte los 

manuales técnicos qu se proporcionan con los cables para ver instrucciones de 

implantación específicas. 

Selección de los cable 

Se pueden utilizar cabl s intravenosos o epicárdicos. No utilice ningún cable con este 

dispositivo sin haber co probado previamente su compatibilidad con los conectores. 

El dispositivo se implantc1 normalmente con los cables siguientes (según mOdelo): 

• 1 cable intravenos 
ce'<-- ['\. . o·, 
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• 1 cable 

ventrículo 

intravenos~ tetrapolar/tripolar con un conector trifurcado/bifurcado 
I 

derecho . (VD) para detección, estimulación y terapias 

cardioversión/desfibrilac ón 

• 1 cable intravenoso ~etrapolar/triPolar con un conector DF4-LLHH o DF4-LLHO en el 
I 

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

cardioversión/desfibrilac ón. 

• 1 cable intravenoso bipolar en la aurícula (A) para detección y estimulación. Se aconseja 

utilizar un cable auricul r bipolar con electrodos de punta y anillo espaciados entre si S 10 

mm para reducir la dete ción de ondas R de campo lejano. 

I 

Nota: Si se implanta unrable de desfibrilación subcutáneo, debe utilizarse un adaptador. 

Nota: La utilización de n cable de desfibrilación epicárdico en lugar de un cable de bobina 

VD (HVB) puede tener n efecto adverso en los resultados de las mediciones de líquido 
, 

OptiVol. i 

I 

Como comprobar la mpatibilidad del cable y el conector 

Advertencia: Comprue e la compatibilidad del cable y del conector antes de utilizar un 

cable con este dispositiv . La utilización de un cable incompatible puede dañar el conector, 

producir una fuga de co riente eléctrica o causar una conexión eléctrica intermitente. 

Nota: Los cables de pe 1I bajo de 3,2 mm de Medtronic no son compatibles directamente 

con el bloque de conexi 'n 15-1 del dispositivo. 

Nota: El uso de un adaptador para cables puede afectar a la precisión de las mediciones 

de líquido OptiVol (segú1 modelo). 

Nota: Si utiliza un cable que necesita un adaptador para este dispositivo, póngase en 

contacto con un reprfsentante de Medtronic para obtener información sobre los 

adaptadores de cables ctmpatibles. 

Utilice la información de a siguiente Tabla para seleccionar un cable compatible. 

Tabla 6. Compatibilidad del cable y el conector 

ModelO XT CRT -D D35 TRG I CRT -D D364TRG 

Pueno de conexión 

VD (HVB). ves (HVX) 

A. VD. VI 

C.bIe principal 

DF-1'" 

15-1' bípolar 

a DF-' hace referencia a ¡a, norma 15 intemadonal11318:2002. 
ti 1S-1 Mee referencia a la no I intemacionai 5841-3:2000 

t.::.---c.. t <2 " 
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Modelo Xl CRT-D D3StTR.M I CRT-D D364TRM 

Puerto de conexión I Cable principal 
VD (punta VD/anillo VD), VD (tBl y DF4-llHH o DF4-LLHO" tetrapolarllripolar 
ves (HVX) 

A,VI IS· t b bipolar 

'OF4--LLHH Y OF4-LLHO hacen ,ef ala nonnaintemaclonalISO 27186:2010, en la que los contactos del 
conectur del cable se definen e de bajo voltaje (L), ano voltaje (H) o abierto (O). 

'15-1 hace referencia a la nonna in rnacionallSO 5841-3:2000. 

Modelo Xl DR D354D~G I DR D364DRG 

Puerto de conexión 

VD (HVB), ves (HVX) 
A, VD 

I 
Cable principal 
OF·j8 

18-1b bipolar 
"DF-l hace referencia a la norma O inIemaáonaIl1318:2002_ 
"15-1 hacerefe-_a la norma i~rnadonal5841-3:2000_ 

Modelo Xl DR D354D1M I D364DRM 

Puerto de conexIón I Cable princIpal 
VD, VD (HVB), ves (HVX) , DF4-LLHH o DF4-LLHO" tetrapolarllripolar 

A IS-l b bipolar 

• DF4-LLHH Y DF4--llHO hacen ,efe tia a la nonna internacional ISO 27186:2010, en la que los contactos del 
conector del cable se definen de bajo voltaje (L). atto voltaje (H) o abierto (0)_ 

'15-1 hace referenclaalanonna Int Ional ISO 5841-3:2000. 

VD (HVB), ves (HVX) I DF-l' 
VD I 15--1" bipolar 

.OF·1 hace referencia a fa norma ISO . rnaclonW 11318:2002. 
blS-1 hace referencia a la noonaISO' macional5841-3:2000. 

Modelo Xl VR D354V~r I VR D364VRM 

Puerto d. conexIón ! Ceble princIpal 
VD. VD (HVB), ves (HVX) OF4-LLHH o DF4-LLHO" letrapolarltripolar 

• OF4--LLHH Y DF4-LLHO hacen re rencla a la nonna IntemacionallSO 27186:2010, en la que los contactos 
del conector del cabie se definen amo de bajo vaHaje (L), atto voRaje (H) o abierto (O). 

Implantación de los c bies 

Implante los cables S~gUiendO las instrucciones de los manuales técnicos que se 

proporcionan con ellos, menos que ya estén colocados los cables crónicos adecuados. 

Advertencia: Un pinza iento del cable puede dañar su conductor o aislante, lo que podría 

producir terapias de alto voltaje no deseadas o provocar una falta de terapia de detección o 

estimulación. 

~~ (le -<21 
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Cables intravenosos 1- Si utiliza un abordaje subclavicular para implantar un c bl !( 

intravenoso, coloque el 4able lateralmente para que no quede pinzado entre la clavícula • ~ 
I 

primera costilla. 

No implante los cable~ VI, auricular y VD en la misma vena. Medtronic recomienda 

implantarlos en la vena Fubclavia y en la vena cefálica para separar el lugar de entrada de 

los cables. . 

Cables VI - Debido a I~ variabilidad de los sistemas venosos cardíacos, debe evaluarse la 

anatomía del sistema tnoso antes de proceder a implantar el cable VI, con el fin de 

determinar su posición ptima. Antes de colocar un cable en el seno coronario, realice un 
I 

venograma. 

Cables epicárdicos - ~e pueden utilizar varios abordajes quirúrgicos para implantar los 

cables epicardicos co~o, por ejemplo, una toracotomía izquierda limitada o una 
, 

esternotomía mediana. ~na colocación típica puede utilizar un parche ventricular derecho 

anterior como bobina V~ (HVB) y un parche ventricular izquierdo posterolateral como VCS 

(HVX). 

Una vez implantados I cables, realice pruebas en el sistema de cables para comprobar 

que los valores de detec ión y estimulación sean aceptables. 
1 

, 

Consideraciones sObr+ la comprobación del sistema de cables 

Cables bipolares - cpando mida los valores de detección y estimulación, realice las 

mediciones entre la pun~a (catodo) y el anillo o bobina (anodo) de cada cable bipolar de 

estimulación/detección. : 

Colocación del cable 4 La colocación final del cable debe tratar de optimizar el umbral de 

estimulación, la detecci~n, el umbral de desfibrilación y la resincronización cardíaca, si 
, 

procede. . 

Estimulación extracardíaca - Cuando se estimule a 10 V con un Ispositivo de 

estimulación externo, co~pruebe que haya estimulación extra cardíaca desde el cable VI. Si 

existe estimulación extra~ardíaca, considere la posibilidad de cambiar la posición del cable. 

C~O~Y g,-,-~rd~ar los valores de detección y estimulación 

fllOBIOSIS S.A. 
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"~~:~~'': Medtronic le recomiend~ que utilice un Analizador Modelo 2290 para realizar medicion e _~ . 

detección y estimulaciór. Si hay sesiones del analizador y del dispositivo funciona ¡ ~ 
simultáneamente, pued~ exportar las mediciones del cable guardadas desde la sesión del 

analizador a la ventan~ de datos del paciente de la sesión del dispositivo. Consulte el 

manual técnico del an,lizador para ver los procedimientos detallados para realizar las 

mediciones del cable. : 
, 

Nota: Si realiza las me~iciones del cable con un instrumento de apoyo a la implantación 

distinto del Analizador rOdelO 2290, debe introducir las mediciones manualmente en la 

sesión del dispositivo. i 

Nota: No mida el EGM i~tracardíaco por telemetría desde el dispositivo para evaluar la 

detección. 
I 

1. Desde la sesión del inicie una nueva sesión del analizador seleccionando el 

icono Analizador, que situado en la barra de tareas. 

i 

2. Mida la amplitud' d~1 EGM, la deflexión intrínseca y el umbral de captura con un 

Analizador Modelo 2290.1 

3. Utilice la informaci~n de Tabla 1 para comprobar que los valores medidos sean 
I aceptables. . 

Nota: La impedancia lel cable de estimulación medida es un reflejo del equipo de 

medición y la tecnologí del cable. Consulte los valores de impedancia aceptables en el 

manual técnico del cable 

4. Seleccione [GUardar .. j] en la parte inferior de la columna que corresponde al cable que 

está comprobando. I 

5. En el campo Cable, I seleccione el tipo de cable que está comprobando y después 

seleccione [Guardar]. I 

I 

6. Seleccione [Ver gUard~das ... ]. 

7. Seleccione las medicitnes guardadas que desea exportar. Puede seleCCIonar 1 medición 

para cada tipo de cable. 

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

Implantación ... de la pan 

C-~ ¡{ o ... 
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Tabla 1. Valores de det cción y estimulación aceptables 

Modelo XT CRT-D / CRT D D364TRM _leS necesarias 
iutJawnosos ~ 

~deEGMdeonda P 2mV 
(auricular) , 

Aft1IIíIUd de EGM de onda R ~5mv 
(VD) ! 

~deEGMV1 ~3mv 
DeIIeJoión ........,., 

~ 0.5 Vis IlUicuIarl 
0.75 Vis (VD) 

lk*IIi de capIlft (dwación del . sode05ms) 

1.5V(....., 

~1.0V(VD) 

• 3.OV (VI) 

• toscablesaónicosscncables . _:IIciasom8s. 

Modelo XT DR / DR D36 DRG 
Medlclon_ necesarias bl_lntravenosos _gudos 
Amplitud de EGM de onda P 
(auricular) 

Amplitud de EGM de onde R 
(VD) 

Deftexlón Intrlnseca 

2mV 
i 

~SmV 

0,5 Vis (auricular) 

0,75 Vis (VD) 

Umbral de captura (duración del pulso de 0,5 ms) 

1,5 V (auricular) 

1,0 V (VD) 

-los cables crónicos son cables imp durante 30 días o más. 

Modelo XT VR D354VRG ~ VR D364VRG 

Mediciones necesarias Cablea intravenosos .guetos 

Amplitud de EGM de onda R (VD) ~ S mV 

Dofl6ión intrins«:4 > 0.75 Vis (VD) 

UmbnII d. captura (duración del ! s 1,0 V (VD) 
impulso e 0.5 ms) ! 

• Los eabJes crónicos son eabI~ im~antados durante- 30 dlas o mós 

, 

Cables cm-
:!lmV 

,,3mV 

;,lmV 

.. O,3V1s(~ 

;, 0.5 Vis (VD) 

~3.OV(....-¡ 

s; 3.0 V (VD) 
,;4.0 V (VI) 

C8b1_ crónicos· 
2:1 mV 

;>:3mV 

,,0,3 Vis (auricular) 

;>: 0,5 Vis (VD) 

~ 3,0 V (auricular) 

~3,OV(VD) 

.l!:3mV 

~ 0.5 VI. (VO) 

S 3.0 V (VD) 

6931 



6931 
~~ 

xi 

Advertencia: Después~e conectar los cables, compruebe que las conexiones son seguras 
I 

tirando suavemente de fada cable. Las conexiones de cables sueltas pueden provocar una 
! 

detección inadecuada, Icon la consiguiente terapia antiarritmia inadecuada o falta de 

administración de dicha ~eraPia. 
Precauciones: 

• Si no se ha implanta~o un electrodo ves, la clavija proporcionada con el dispositivo se 

debe Insertar en el pue~o ves para evitar fugas eléctricas . 

• Utilice únicamente la I"ave que se suministra con el dispositivo. La llave está diseñada 

para que no se produzqn daños en el dispositivo si se aprietan excesivamente los tornillos 

de fijación. ! 

Consulte la Figura 1 si d.sea información sobre las conexiones de cables. 
i 

Figura 1. Conexión de I s cables - Protecta XT CRT-D D354TRG y CRT-D D364TRG 

i 

® 
® 
@ 

1 Puerto d. conexión OF-1. vcstHVX) 
2 Puerto d~ conexión OF·l, VD ( Ve) 
3 Electrodo d~ carcasa actlva del Cflspo&íüvo, 

4 Pu~ de COO6ión IS-1, VI 

5 Puerto de con6ión IS-l, VD 
6 Puerto de conexión 15-1, A 

Cilrt:aSa (HVA) I 

Figura 1. Conexión de I s cables - Protecta XT CRT-D D354TRM I CRT-D D364TRM 

0=t::L 
®~~ 

1 Puerto de conexión DF4- lHH, VD, VD (HVB), ves (HVX) 
2 Electrodo de carcasa a a del dispositivo, carcasa (HVA) 
3 Puerto de conexión 18-1, 
4 Puerto de conexión 18 

CCC:..-
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Figura 1. Conexión de Ips cables - Protecta XT DR D354DRG I DR D364DRG 

i 

CD 
® 
® 

1 Puerto de conexión DFjl, ves (HVX) 

2 Puerto de conexión DF 1, VD (HVB) 

4 Puerto de conexión IS-l, VD 

5 Puerto de conexión IS-l , A 
3 Electrodo de carcasa aftiva del dispositivo, 

carcasa (HV A) , 
I 

Figura 1. Conexión de Ips cables - Protecta XT DR D354DRM Y DR D364DRM 

®~(j) 
h"1--® 

1 Puerto de conexión DF4-LL H, VD, VD (HVB), ves (HVX) 
2 Electrodo de carcasa activ del dispositivo, carcasa (HVA) 
3 Puerto de conexión 18-1, A 

, 

Figura 1. Conexión de I?S cables - Protecta XT VR D354VRG I VR D364VRG 
I 

1 PuMO de conexión OF-l, V

t
' S (HVX) 

2 PuModeconexiónOF-l, V (HVB) 

3 Electrodo de carcasa activa el dispositivo, 
carcasa (HVA) i 

I 

® 
e® 

4 Puerto de conexión 15-1, VD 

Figura 1. Conexión de I~S cables - Protecta XT VR D354VRM I VR D364VRM 

I 

1 Puerto de conexión DF4- HH, VD, VD (HVB), ves (HVX) 
2 Electrodo de carcasa acf a del dispositivo, carcasa (HVA) 

t::::-< ¡L., o
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Cómo conectar un ca~le al dispositivo 

Nota: Para facilitar la crnexión del cable, inserte en primer lugar el conector del cable 

VI ó DF-l VD (según m9delo) en el bloque de conexión. 

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

a. Si el orificio correspqndiente está obstruido por el tornillo de fijación, retire éste para 

despejar el puerto. Ten~a cuidado de no soltar totalmente el tornillo de fijación del bloque 

de conexión (consulte lal Figura 2). 
i 

b. Deje la llave dinamo+étrica en el tornillo de fijación hasta que el cable quede fijo. Esto 

permite una configuracipn para dejar salir el aire que queda atrapado al insertar el cable 

(consulte la Figura 2). ! 

, 

Figura 2. Inserción de la llave dinamométrica en el tornillo de fijación - Protecta XT CRT-D 

D354TRG y CRT-D D3641RG 
i 

Figura 2. Inserción de I~ llave dinamométrica en el tornillo de fijación - Protecta XT CRT-D 

D354TRM / CRT-D D364TJ}M 
- i -

Figura 2. Inserción de la llave dinamométrica en el tornillo de fijación - Protecta XT DR D354DRG 

/ DR D364DRG 

~ IL.a. 
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Figura 2. Inserción de! la llave dinamométrica en el tornillo de fijación - Protecta XT DR 

D354DRM Y D364DRM 

Figura 2. Inserción de la I llave dinamométrica en el tornillo de fijación - Protecta XTVR D354VRG / 

D364TRM I VR D364VRG I 

i 

Figura 2. Inserción de ,a llave dinamométrica en el tornillo de fijación - Protecta XT VR 

D354VRM / VR D364VR~ 

C-~~ 
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2. Empuje el cable o e~chúfelo en el puerto de conexión hasta que la clavija de ~!Ji 
, 

del cable quede bien ~sible en el área de visualización de las clavijas. No es n~~~ 
¡ 

aplicar un sellante, perol puede utilizarse agua esterilizada como lubricante. 
, 

3. Confirme visualment~ que el cable está totalmente insertado en la cavidad de la clavija 
" de conexión observandq el bloque de conexión del dispositivo desde el lateral o el extremo. 

a. La clavija de cOrfxión de cada cable debe ser claramente visible al otro lado del 

bloque de tornillos I de fijación. Para el puerto de conexión DF4-LLHH, la banda 

coloreada en la punb de la clavija del conector del cable queda visible en el área de 
! 

visualización de la clavija cuando la clavija está totalmente insertada (consulte Figura 

3). 
, 

Figura 3. Confirmaciónl de la conexión del cable - Protecta XT CRT-D D354TRG y CRT-D 

D364TRG 

Figura 3. Confirmación e la conexión del cable DF4-LLHH o DF4-LLHO - Protecta XT CRT
D D354TRM I XT DR D3 DRM I DR D364DRM I CRT-D D364TRM 

( 
i 

1', 
i 

Figura 3. Confirmación ~e la conexión del cable - Protecta XT DR D354DRG I DR D364DRG 

~~~I 
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Figura 3. Confirmación Ide la conexión del cable - Protecta XT VR D354VRG / VR D364VRG 
I 

! 

Figura 3. Confirmación Ide la conexión del cable - Protecta XT VR D354VRM / VR D364VRM 
I 

( 
I 

b. El anillo de conex~ón de cada cable debe estar totalmente insertado en el bloque de 

contacto de resorte. ~n ese lugar no hay tornillos de fijación. Para el puerto de conexión 
, 

15-1, la clavija del qonector del cable debe estar claramente visible al otro lado del 

bloque de tornillos d~ fijación (Consulte Figura 4). 

c. Para el puerto de fnexión 15-1, el anillo del conector del cable debe estar totalmente 

insertado en el bloqu~ de contacto de resorte. En ese lugar no hay tornillos de fijación 

Figura 4. confirmacipn de la conexión del cable 15-1 

FILOBIOSIS S.A. 
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4. Apriete el tornillo de fijación girándolo hacia la derecha hasta que la llave §na 
haga clic. 

Retire la llave dinamom~trica. 
5. Tire suavemente dellcable para confirmar que esté bien sujeto. No tire del cable hasta 

, 

que el tornillo de fijació~ esté bien apretado. 

6. Repita estos pasos p~ra cada cable. 

RealizaciÓn de las pr,ebas del umbral de desfibrilaciÓn ventricular 

Para comprobar el ren~imiento y la efectividad de la desfibrilación ventricular del sistema 

de cables implantado, i~duzca una FV mediante el método de Choque sobre T o Ráfaga de 

50 Hz, y permita que ell dispositivo detecte y trate la FV mediante las terapias automáticas 

programadas. Siga las i~strucciones para el método que prefiera, con el fin de establecer la 

existencia de unos már~enes de seguridad de detección y de desfibrilación adecuados. 
¡ 

Valores de implantacIón de alto voltaje 

Consulte Tabla SigUient~ si desea información sobre los valores de terapia de alto voltaje 

medidos que se recomi~ndan durante la implantación. 

Tabla. Valores de terap'a de alto voltaje recomendados durante la implantación 
I 

lIedición I Cableo agudos o crónicoo 

Impedancia de confiQuración de administracIÓn de atto voltaje 20-200 O 

Umbrat de d6fibriilación I S 25 J 
i 

Cómo realizar los pre~rativos para la comprobación del umbral de desfibrilación 
l· 

Advertencia: Tenga up equipo de desfibrilación externo a mano para su uso inmediato. 

Podrían producirse ta~uiarritmias espontáneas o inducidas perjudiciales durante las 

pruebas, los procedimiertos de implantación o las pruebas posteriores a la implantación del 

dispositivo. 

1. Establezca la teleme~ría entre el dispositivo y el programador e inicie una sesión con el 

paciente. Si utiliza tele~etría inalámbrica, compruebe que están encendidas al menos 3 de 

las luces verdes del iCO~o de telemetría inalámbrica. Interrogue al dispositivo, si aún no lo 

ha hecho. 
C--t:L ¡1. G' cj 
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2. Seleccione el icono parámetros, el campo Terapias de FV y, por último, [Parrrfl~~lil 

comunes ... ]. Programe ~I parámetro HVA activa/Bobina ves en los valores apr()piacftt~~~ 

el paCiente. 

3. Observe las anotaciohes del Canal de marcas para comprobar que el DAI está realizando 

una detección correcta. 

4. Realice una prueba rpanual de impedancia del cable para comprobar las conexiones del 

cable de desfibrilación. ~sta prueba se debe realizar con el dispositivo colocado en la bolsa 

quirúrgica. Mantenga la ¡bolsa quirúrgica muy húmeda. Si la impedancia del cable está fuera 

del rango, realice una olvarias de las tareas siguientes . 

• Vuelva a comprobar I~s conexiones del cable y la colocación de los electrodos de éste. 

• Observe si el EGM pre~enta anomalías. 
, 

• Repita las mediciones ~e impedancia del cable. 

Cómo realizar la comprobación del umbral de desfibrilación con Choque sobre T 

1. Seleccione Pruebas >1 Estudio electrofisiológico (EEF). 

2. Seleccione Choque sqbre T en la lista de funciones de estudio EF. 

3. Confirme que la casil~a de verificación Reanudar al ADMINISTRAR está activada, a fin de 

reanudar la detección d, arritmia después de administrar la inducción. 

Nota: Durante una sesl6n de telemetría inalámbrica no se puede administrar una inducción 

de Choque sobre T cuahdo hay un imán o un cabezal de programación colocado sobre el 

dispositivo y la casilla d~ verificación Reanudar al ADMINISTRAR está activada. Si aparece 

un mensaje de error, retire el imán o cabezal de programación o desactive la casilla de 

verificación Reanudar al ¡ADMINISTRAR. 

4. Seleccione [Ajustar p4rmanente ... ]. 

5. Ajuste el parámetro! Energía para la terapia de FV Rxl en 10 J menos que el valor 

programado final que d~see. Ajuste las terapias de FV Rx2-Rx6 en el valor máximo. 

6. Ajuste el parámetro $ensibilidad VD en un valor que produzca un margen de seguridad 

adecuado para la detec~ión de FV. Para una sensibilidad VD programada final de 0,3 mV, 

se suele lograr el marg~n de seguridad adecuado ajustando el valor en 1,2 mV durante las 

pruebas. 

7. Ajuste Activación de fi:v en activada. Esto también ajusta automáticamente las funciones 

FA/flA, Taquicardia sinu~al y Patrón de onda en activadas. 

~ú~~ 
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8. Seleccione [PROGRArt1AR]. 

9. Seleccione [Cerrar]. 

10. Active la casilla de $rificación Activación. 

11. Seleccione [ADMINII;TRAR Choque sobre T]. Si es necesario, seleccione [ANULAR] para 

suspender la inducción <1> cualquier terapia en curso. 

12. Compruebe en el mpnitor del ritmo dinámico que la detección, la terapia y la detección 

post-descarga sean las ~orrectas. 

13. Para revisar los da~os almacenados para el episodio inducido, seleccione [Recuperar 

datos ... ]. Para ver más ¡detalles, imprima un informe Última TV/FV con EGM O seleccione 

Datos> Diagnóstico clínico> Episodios de arritmia para ver los datos en el programador. 

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

terapia de FV Rxl o par~ cambiar la configuraCión, si lo desea. 

15. Espere hasta que ej temporizador en pantalla llegue a 5 min y, a continuación, repita 

del Paso 10 al Paso 15 ~i es necesario. 

16. Antes de cerrar la bolsa, seleccione el icono Parámetros y programe la detección de FV, 

lVR Y lV en desactivad~. 

Cómo realizar la comprobación del umbral de desfibrilación con Ráfaga de 50 Hz 

1. Seleccione Pruebas >: Estudio electrofisiológico (EEF). 

2. Seleccione Ráfaga 501 Hz en la lista de funciones de estudio EF. 

3. Seleccione [VD] si ~parece el cuadro Seleccionar cámara. De lo contrario, ajuste el 

parámetro Cámara en el valor ventricular que desee. 

4. Confirme que la casIlla de verificación Reanudar tras RÁFAGA está activada, a fin de 

reanudar la detección d$ arritmia después de administrar la inducción. 

Nota: Durante una sesiqn de telemetría inalámbrica no se puede administrar una inducción 

en Ráfaga de 50 Hz cu~ndo hay un imán o un cabezal de programación colocado sobre el 

dispositivo y la casilla ~e verificación Reanudar tras RÁFAGA está activada. Si aparece un 

mensaje de error, retine el imán o cabezal de programación, o desactive la casilla de 

verificación Reanudar tr~s RÁFAGA. 

5. Seleccione [Ajustar p~rmanente ... ). 

6. Ajuste el parámetro I Energía para la terapia de FV Rxl en 10 J menos que el valor 

programado final ~see. Ajuste las terapias de FV Rx2-Rx6 en el v~r máximo. 

~ .. ~. D I ~/\ I 1/.-. t> ... ".~ • __ • 



7. Ajuste el parámetro ~ensibilidad VD en un valor que produzca un margen de 

adecuado para la detecFión de PI. Para una sensibilidad VD programada final U""¡~~""l 

se suele lograr el marg~n de seguridad adecuado ajustando el valor en 1,2 mV las 

pruebas. 

8. Ajuste Activación de ~ en activada. Esto también ajusta automáticamente las funciones 

FA/flA, TaqUicardia sinu~al y Patrón de onda en activadas. 

9. Seleccione [PROGRA~AR]. 

10. Seleccione [Cerrar]. 

11. Mantenga pulsado él botón [RÁFAGA 50 Hz Pulsar y mantener pulsado]. Retire el lápiz 

óptico del botón [RÁFAGA 50 Hz Pulsar y mantener pulsado] para interrumpir 

automáticamente la inducción o terapia. 

12. Compruebe en el r$nitor del ritmo dinámico que la detección, la terapia y la detección 

post-descarga sean las correctas. 

13. Para revisar los d~os almacenados para el episodio Inducido, seleccione [Recuperar 

datos ... ]. Para ver más! detalles, imprima un informe Última TV/FV con EGM o seleccione 

Datos> Diagnóstico clí~ico > Episodios de arritmia para ver los datos en el programador. 

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

terapia de FV Rx1 o parja cambiar la configuración, si lo desea. 

15. Espere hasta que eH temporizador en pantalla llegue a 5 min y, a continuación, repita 

del Paso 11 al Paso 15 $i es necesario. 

16. Antes de cerrar la ~olsa, seleccione el icono Parámetros y programe la detección de FV, 

TVR Y TV en desactiva~a. 

ColocaciÓn y sujeciób del dispositivo 

Precaución: Si no s~ ha implantado un electrodo ves, compruebe que el enchufe 

proporcionado con el! dispositivo está insertado en el puerto ves para evitar fugas 

eléctricas. 

PrecauciÓn: Program~ la detección de taquiarritmia en desactivada o Monitor para evitar 

la detección o administ~aclón de terapia inadecuada mientras se cierra la bolsa. 

Nota: Implante el dis~ositiVO a menos de 5 cm de la superfiCie de la piel para optimizar la 
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1090 de Medtronic gra~ado debe mirar hacia la piel para optimizar la función M4rtt'rnn __ hU 

CareAlert. 

Cómo colocar y suje~r el dispositivo 

1. Compruebe que los' enchufes o clavijas de los conectores del cable están totalmente 

insertados en el puerto ~e conexión y que todos los tornillos de fijación están apretados. 

2. Para evitar el retorcimiento del cuerpo del cable, gire el dispositivo para enrollar sin 

tensión la parte sobrant~ del cable. No haga acodaduras en el cuerpo del cable. Ver Figura 

5. 

Figura S. Giro del disP<ilsitivo para enrollar los cables 

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

4. Suture el dispositivo firmemente en el interior de la bolsa. Utilice suturas no absorbibles. 

Fije el dispositivo para: minimizar la rotación y la migración postimplantación. Utilice una 

aguja quirúrgica para atravesar los orificios de sutura del dispositivo (Ver figura 6). 

( 

Figura 6. Posición de los orificios de sutura 

5. Suture la incisión pa$ cerrar la bolsa. 

FinalizaciÓn del proc,dimiento de implantaciÓn 

Advertencia: No pro$rame la función Otras TSV 1:1 en activada hasta que se haya 

eS=do;~ab:.,au8ticular (aproximadamente 1 mes deSPUéSO{/de la~imPlantaCi6n). 

FIL0310SIS S.A. , . 
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Si el cable auricular s~ descoloca y se desplaza al ventrículo, la función Otras 

podría detener incorrectlamente la detección y la terapia. 

Advertencia: No programe la detección de TNFA en activada ni active las terapias_ATP 

auriculares automáticasihasta que se haya estabilizado el cable auricular (aproximadamente 

1 mes después de la lmplantación). Si el cable auricular se descoloca y se desplaza al 

ventrículo, el dispositiv<l> podría detectar incorrectamente TNFA, administrar ATP auricular 

en el ventrículo y poSiblemente inducir una taquiarritmia ventricular peligrosa para el 
i 

paciente. 

Cómo finali2ar la propramación del dispositivo 
1. Active la detección de taquiarritmia y las terapias antitaquiarritmia que desee. 

2. Realice una inducció~ de p.¡ final y permita que el sistema implantado detecte y trate la 

taqularritmia. 

3. Compruebe que los ~arámetros de estimulación, deteCCión y terapia están programados 

en valores apropiados Rara el paciente. 

4. Introduzca la Inform~ción del paciente. 

S. Configure la función Medtronlc CareAlert. 

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

Cómo evaluar el rencJimiento del dispositivo y los cables 

Después de Implantar el dispositivo, realice una radiografía del paciente lo antes posible 

para verificar la colocatión del dispositivo y del cable. Antes de que el paciente reciba el 

alta hospitalaria, evalúe! el rendimiento de los cables y del dispositivo implantado. 

1. Después de la impl~ntación, vigile el electrocardiograma del paciente continuamente 

hasta que se produzca el alta hospitalaria. Si un cable se desplaza, esto suele ocurrir 

durante el período Inm~diatamente posterior a la operación. 

2. Si hay alguna terap~a antitaquiarritmia activada durante la estancia del paciente en el 

hospital, Interrogue al dispositivo después de cualquier episodio espontáneo para evaluar 

los ajustes de los paránjletros de detección y de terapia. 

3. SI el paciente no ha experimentado episodios espontáneos, puede inducir las 

taquiarritmias clínicas ¡utilizando las funciones 

evaluar mejor elrendi[T1ie o del sistema. 
~{L •• a~ 
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4. Compruebe los valores de estimulación y detección y, si es necesario, ajústelos. 

5. Haga una demostracipn de los tonos de careAlert. 
I 

6. Interrogue al dispo~itivo e imprima un informe final para documentar el estado del 

dispositivo programado después de la operación. 

SustituciÓn del dispg_itiyo 

Advertencia: Tenga ljn equipo de desfibrilación externo a mano para su uso inmediato. 

Cuando el cable está d~sconectado el paciente no recibe terapia de desfibrilación desde el 

dispositivo. 

PrecauciÓn: Desacti~e la detección de taQuiarrltmia para evitar la administración 

inadecuada de terapia <Ilurante la explantación del dispositivo. 

Nota: Para cumplir lo~ requisitos de implantación, puede que necesite volver a colocar o 

sustituir los cables crónicos, o bien añadir un tercer electrodo de alto voltaje. Si usa un 

cable de alto voltaje en el VD que no sea compatible con el puerto de conexión DF4-LLHH, 

debe utilizar un adaptélldor. Póngase en contacto con el representante de Medtronic para 

obtener información ~bre los adaptadores para cables compatibles. Para obtener más 

información, consulte ~ección "Selección e implantación de los cables". 

Nota: Todos los cable$ no utilizados que permanezcan implantados se deben tapar con un 

capUChón para evitar Ila transmisión de señales eléctricas. Póngase en contacto con un 

representante de Medtronic para obtener información sobre los capuchones para cables. 

Cómo explantar y sllstituir un dispositiVO 

1. Desactive la detecciÓn de taquiarritmia para evitar posibles descargas inadecuadas en el 

paciente o el responsable de la implantación durante la utilización del dispositivo. 

2. Programe el disposi~ivo en un modo que no de respuesta variable para evitar cualquier 

posible aumento de la ~recuencla al manipular el dispositivo. 

3. Diseccione el cable y el dispositivo y libérelos de la bolsa quirúrgica. No corte ni rompa el 

aislamiento del cable. ~ 

4. Utilice una llave para aflojar los tornillos de fijación en el puerto de conexión. 

5. Tire suavemente del cable para extraerlo del puerto de conexión. 

~ ¡1. «< al 
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6. Evalúe el estado del table. Sustituya el cable si su integridad eléctrica no es ace~)tq 

si la clavija del conect~r del cable presenta muescas o signos de corrosión. ue"uelw..e 

cable explantado a Medtronic para su análisis y eliminación. 

7. Conecte el cable al dispositivo de sustitución. 

Nota: Puede que nece~ite adaptadores para cables para conectar los cables al dispositivo 

de sustitución. Pónga$ en contacto con un representante de Medtronic para obtener 

información sobre los apaptadores para cables compatibles. 

8. Utilice el dispositivo de sustitución para evaluar la eficacia de la detección, la 

estimulación y la desfibl'i1ación. 

9. Después de confirm~r las mediciones eléctricas aceptables, coloque el dispositivo en la 

bolsa quirúrgica y sutu~e la incisión de ésta para cerrarla. 

10. Devuelva el dispositivo explantado a Medtronic para su análisis y eliminación. 

Indicadores de sUst~uclÓn 

La pantalla del programador y los informes impresos muestran el voltaje de la batería y 

mensajes sobre el I$tado de sustitución Las condiciones de liempo de reemplazo 

recomendado (RRT) y Fin de servicio (EOS) se indican en Tabla siguiente: 

Tabla. Indicadores de! sustitución 

Tiempo de reemplazo recOfl1endado (RRT) 

Fin de servicio (EOS) 

" 2,63 V en 3 mediciones automáticas diarias 
consecutivas 
3 meses después del RRT 

Fecha de RRT - El Iprogramador muestra una fecha en las pantallas Consulta rápida y 

Mediciones de batería ¡y cable que indica cuándo ha llegado la batería al estado RRT. 
, 

Sustituir en EOS - ISi el programador indica que el dispositivo ha llegado al EOS, debe 

sustituirlo inmediatamente. 

Periodo de servicio! prolongado - El período de servicio prolongado (PSP) es el tiempo 

que transcurre entre, el tiempo de reemplazo recomendado (RRT) y el fin del servicio 

(EOS). El estado EO$ del dispositivo se define como 3 meses después de una indicación 

RRT, asumiendo las siguientes condiciones PSP: 100% de estimulación en el modo DDD a 

60 min-l, 2,5 V de amplitud de estimulación A y VD, 3,0 V de amplitud de estimulación de 

VI, 0,4 ms, carga de! estimulación de 600 O Y 6 cargas de energía completa. El EOS se 

puede in~~te . I fi I ~meses si el dispositivo supera estalndiciones. 
flLOBIOSIS .A. n 
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Vjda Útil de servicio greyista 

La vida útil de servicio prevista en años del dispositivo se muestra en Tabla. Los datos se 

basan en las salidas de estimulación programadas en la amplitud especificada y una 

duración del impulso die 0,4 ms, 100% de estimulación biventricular, el porcentaje de 

estimulación auricular especificado a 60 min-1 y el resto con seguimiento auricular de 70 

min-1. 

Las estimaciones de vida útil de servicio prevista asumen un ajuste por defecto para la 

reforma automática de los condensadores. Como referencia, cada carga de energía máxima 

reduce la vida útil de servicio prevista en unos 25 a 40 días (según modelo). Los ajustes 

programados para ciertas funciones, como el almacenamiento de EGM de prearritmia, 

afectan a la vida útil de servicio del dispositivo. 

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

acelerada de la batería del dispositivo y la formulación que se haya especificado en el 

mismo. Estos valores no se deben interpretar como números exactos. 

Tabla. Vida útil de servicio prevista en años 

MOdelo XT CRT-D / CRT-D D364TRM 

Frecuencill de AlmacefUtoo 
carga de miento de EGII 

Porcentaje de energía depr ..... rrit· 
eotimUlación m6ximaa miab 

000,0% Semestral O~ctivado 

0% auricufaf 
Trimestral Desactivado 

1 00% biventri-
cular Semestral Activado 

Trimestral Activado 

000.15% SemHtraJ O_o 
15% ilU,icuw TriI'ne-.s1ral Desactivado 
1 00% biy~tri-
colar Semestral Activado 

Trimestral Activado 

,,-/' (l. a· 
~ -- "-
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Impmlancia 
deeadmula. 
ción de SOOO 

2,5 V" 3,5yd 

5,8 4,5 

5,3 4,2 

5,7 4,4 

5,2 4,2 

5,7 4,5 

5,3 4,2 

5,6 4,4 

5,2 4,1 

Impedancia 
deestlmu'" 
ciónde6000 

2,511" 3,5yd 

6,0 4,8 

5,5 4,5 

5,9 4,7 

5,4 4,4 

6,0 4,8 

5,5 4,4 

5,9 4,7 

5,4 4,4 

Impedancia 
de eo1imula· 
ción de 900 O 

2,511" 3,syd 

6,5 5,5 

5,9 5,0 

6,4 5,4 

5,8 5,0 

6.5 5,4 

5,9 5,0 

6,3 5,3 

5,8 4,9 

........ _-> Dra. GAACIEi.A REY 
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000,50% Sem6lral Oeaadivado 5,6 4,3 5,9 4,6 6,4 5,3 
50%_ 

Tnmestral o..sactlvado 5,2 4,0 5,4 4,3 5,8 4,9 
100% bivenlri-
cuIar Sem .. 1nII Activado 5,5 4,2 5,8 4,5 6,3 5,2 

Trimeolnll Activado 5,1 4,0 5,3 4,2 5,7 4,8 

DOD,I00% Semeslnll Deoac:tivado 5,5 4,1 5,7 4,4 6,3 5,1 
100%._ 

Trimeolnll Desactiva<lo 5,1 3,9 5,3 4,1 5,7 4,7 
l00%bivenlri-
cuIar Semeolnll Activado 5,4 4,0 5,6 4,3 6,2 5,0 

T_ Activado 5,0 3,8 5,2 4,0 5,6 4,7 

• La l'reaIencia deauva d~ _r~ máxima puede incluir descargas de ~ de energla málóma o n!formas 
de_On!O. Las cargas '* """'lIla máxima _ debidas adeocargas de Irrapía, ptUebao del 
dísposílívo e reforma d~ conde_On!O n!ducen la VIda útil del disposílíYo aprollimadamenll! en 
25 dial (0,07 años). 

b Loo datos PlOIlOIcionados para la programacíCÍn del amacenamionlO de EGM de pn!-<II1ílmía en Activado.., 
basan enunpelodo de6 meses ()los ínlervalo.d~ seguímíentode 3 meo .. ) donnte la vida útildel dísposí1ivo. 
El uso adícíonal del almacenamiento de EGM d. P"'-arritmía reduce l. vida Ú1iI de servicio p~1a 
aproúnadarnenie en un 17% o a meses al año. 

e Amp_ A Y VD a 2,5 V, amplitud VI. 3,0 V. 
d AmpMud A Y VD. 3,5 V, amplilull VI a 4,0 V. 

Nota: Estas previsiones e basan en un tiempo de almacenamiento caracterfstico. Si se asume un tiempo de 
amacenamienlo en el ~ de los 0880S (18 meses), la vida útil se reduce- aproximadarMnte ~ el7 ,2%. 

Modelo Protecta XT DR I Protecta DR D364DRM I DR D364DRG 

Poreen- Frecuencia AII"n8C8na~ 
Impedancia de ImpedancIa de Impedancia de 

taje de da carga de mlelrte de 
estlmulaclón de es1Imulacl6n de estlmulact6n de 

estImu· enargra EGlIoIde 5000 6000 9000 

lación máxima- p .. ~rrltmla· 2,5 V 3,5 V 2,5 V 3,5 V 2,5V 3,5V 

DDO, Semestral De$_ 8,0 8,0 8,0 8,0 8,0 8,0 
0% Trimestral Desactivado 7,1 7,1 7,1 7,1 7,1 7,1 

Semestral Activado 7,8 7,8 7,8 7,8 7,8 7,8 

Trimestral Activado 7,0 7,0 7,0 7,0 7,0 7,0 

000, Semes1ral De._ 7,7 7,3 7,7 7,4 7,8 7,6 
15% TrImesI1aI Desactivado 6,9 6,6 6,9 6,7 7,0 6,8 

Semestral Activado 7,5 7,2 7,6 7,3 7,6 7,4 

Trimestral Activado 6,7 6,5 6,8 6,5 6,8 6,7 

000, Semestral De$actlvado 7,0 6,1 7,1 6,4 7,4 6,8 
50% Trimestral Desactivado 6,3 5,6 6,4 5,8 6,6 6,2 

Semestral Ac1IVadO 6,9 6,0 7,0 6,2 7,2 6,7 

Trimestral Activado 6,2 6,5 6,3 5,7 6,5 6,0 

000, Semes1ral Desactivado 6,2 5,0 6,5 5,3 6,9 5,9 
100% TrImesIraI Desactivado 5,7 4,7 5,9 4,9 6,2 5,4 

Semestral Activado 6,1 4,9 6,3 5,2 6,7 5,8 

Trimestral Activado 5,6 4,6 5,8 4,8 6,1 5,3 

AAk=> Semestral Oflsactivado 7,5 7,0 7,6 7,1 7,8 7,4 
000 Trimestral Desactivado 6,8 6.3 6,8 6,4 7,0 6,7 
(Modo 
MVp) Semestral Acllvado 7,4 6,8 7,5 7,0 7,6 7,3 
50% 
auricu-

Trimestral Acllvado 6,6 6,2 6,7 6,3 6,8 6,5 

lar, 
5<'10 ven-
1rIcu1ar 

a La frecuenda da carga de energla máxima puede Indulr descargas de terapia de energla máxima o refonnas 
de condensadores. Las cargas¡de energla máxima adicionales debldas a descargas de terapia, pruebas del 
disposlUvo o reforma de condensadores reducen la vida útil del disposItivO aproximadamente en 32 dlas 
(0,09 años). 

b Los elatos proporcionados para la programación del almacenamiento de EGM de prearrltmla como ActiVado 
se basan en un periodo de 6 ~ses (dos mtervales de seguimiento de 3 meses) durante la vida útil del _ .• _._~'~~" ... _'_._~~_ ..... 
aproximadamente en un 19% Ó 2,3 . 

CA-~f>-, i 

H\.O~\O \1If>-\l.i\\'\<1. r 
_ .n\()~ _ 

6 9 3 1. 



Nota: Estas previsiones se ba$an en un tiempo de almacenamiento caracterlstIco. SI se asume un tiempo 
almacenamiento en el peor de los casos (18 meses), la vida útil se reduce aproxlmadamente en el7 ,1 %. 

Protecta XT VR D354VRG / D354VRM / VR D364VRG / D364VRM 

~ Impeclancill de lmpecI...:íade Impedancia de 
P .......... frecuencia milenio de es1íInuIaciÓn de e$limulacián de 4!5IÍIbIIlzcián de 
.de dec.,..de ~de 5000 Il000 900Q -- ene/'g.a ......... 

2,5 V 3,5V 2,SV 3,5 V 2,SV 3,5 V \ación mázima" ...,. 
W1.0'!I0 Semestral Dl!saclivado 9.0 9.0 9.0 9.0 9.0 9.0 

T rimeSll'lli llI!sac1ivado 7.9 7.9 7.9 7.9 7.9 7.9 

Semestral ACIivacIo 8.8 8.8 8.8 8.8 8.8 8.8 

T rimeSll'lli ACIivacIo 7$ 7,8 7.8 7.8 1,8 1.8 

WI. Semestral DesacliYado 8.8 8.6 8.8 8.6 8.9 8.8 
15'!1o T rimeSll'lli Desac1ivado 7.8 7.6 7.8 7.6 7.8 7.7 

Semestral AaiWIdo 8,6 8,4 8.6 8,5 8.7 8.6 
T ñmeSll'lli AaiWIdo 7.6 7.4 U. 7.5 7.7 7.6 

WI. Semestral Desactivado 8,4 7.7 8.4 7.9 8.6 8.2 
50'!10 T rimeSll'lli Desac1ivado 7.4 6.9 7.5 7.1 7.6 7.3 

Semestral AcIivadc 8.2 7.6 8.3 7.7 8.4 8.0 

T ñme SII'IIi Aj:Iivado 7.3 6.8 7.3 6,9 7.5 7,2 

WI. Semestral Dl!sac1ivado 7.8 6,8 8.0 7.0 8.3 7,5 
lOO'!1o TrimeSIIBI Desactivado 7.0 6.1 7.1 6.3 7.4 6.8 

Semestral - 7.6 6.6 7.8 6.9 8.1 7.4 

TrimeSIIBI - 6.8 6.0 7.0 6.2 7,2 6.6 

'lJI_de carga de e::tmáuna......,e incIuirdescafgos de tera¡Jia de enetgiamúimao f<!Ionnas 
de 001 """~ .dores. Las _ de energla máxime _. _ a descargas de lB8¡Iia. ¡wuobas del 
di!SpOSiNo o -.. de c:on_ -., la vida ú.l del disposlINo apraximacIamooI ... 40 dias 
(0.11 años). 

• los ___ s_laprogramaoiÓndel 1IIinaceo_1IDde EGMdepre-_en_se 
basrnen .... periodo de 6 ~(dos inIervaIosdeseguimienlDde3meses)duranre lavídaútil del di!¡pasitWo. 
8 .... _ del ~ de EGM de pre-arriImia reduce la _Útil de......., """"'" 
ap_nte en un 26% d 3.2 meses al año. 

_Estas~..,_enuntiempode_ierOD_risIico.Siseasumeun';"_de 
alm ... __ ene! pcar de 10$ casos (18 meses). la vídaÚlil se _~ ... el5,5%. 

~ ¡t .. O· 

f\1.0~\OS\S S.A. 
CARlOS M¡\RIIl1El 

DIR,ClOR 

6931 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-7688/12-9 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología M~dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.6 .. 9 ... 3 ... 1. ; y de acuerdo a lo solicitado por Filobiosis S.A., se autorizó la 

inscripción en ;el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriJl)tivo: Desfibrilador Automático Implantable 

Código de idEl!ntificación y nombre técnico UMDNS: 18-503- Desfibrilador, 

Cardioversor Implantable 

Marca de los modelos de los productos médicos: Medtronic™ 

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación autorizada: estimulación antitaquicardia auricular y/o ventricular, 

~ cardioversión y desfibrilación para el tratamiento automático de arritmias , 
auriculares y/o ventriculares que puedan poner en peligro la vida del paciente. 

Modelos: 

Protecta XT CRr-D D354TRG, D354TRM 

Protecta XT DR D354DRG, D354DRM 

Protecta XT VR~ D354VRG, D354VRM 

Protecta CRT-D, D364TRG, D364TRM 

Protecta DR D364DRG, D364DRM 

Protecta VR D364VRG, D364VRM 

Período de vida útil: 18 meses 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante / Lugares de elaboración: 

-Medtronic, Inc / 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis 55432, Estados Unidos. 



.. // 
-Medtronic Europe Sarl /Route de Molliau 31, Tolochenaz, 1131, Suiza. 

-Medtronic Puerto Rico Operatipns Co. Juncos /Road 31, km. 24, Hm 4, Ceiba 

Norte Industrial Park, Puerto Ricjo. 

Se extiende a Filobiosis S.A. el Certificado PM-338-85 en la Ciudad de Buenos 
, 

A· 27 NOV 2012 ;. d " . (5) - t d Ires, a ................................ , ~Ien o su vigencia por CinCO anos a con ar e 

la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN 
NO 6 9 3 1 ~'l~,~ 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUEl~INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 


