“2012 - Aiio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion ¢ Institutos
ANMAT.

pisposicion N+ § G 3 |

BUENOS AIRES, 17 NOV 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-7688/12-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CPNSIDERANDO:

Q‘ue por las presentes actuaciones Filobiosis S.A. solicita se autorice
la inscripcién‘en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

QPe las actividades de elaboraclon y comercializacion de productos
médicos se er‘cuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GI*IC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicionn ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técpicos que contempla la norma legal vigente, y que I[os
establecimientgs declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las éreas técnicas precedentemente citadas.

Quie se ha dado cumplimiento & los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Jue se actUa en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

r ello;

INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

EDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
de la Administracidon Nacional de
Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
mbre descriptivoe Desfibrilador Automatico Implantable y nombre

rilador/Cardioversor Implantable de acuerdo a lo solicitado, por

con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como

presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 13, 14 y 16 a 58 respectivamente,

figurando

como

Anexo II de la presente Disposiciobn y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 3°
precedentes, e
de la presente
ARTICULO 4¢° -
Ie_yenda: Autot
leyenda no con
ARTICULO 5°-
cinco (5) afios,
ARTICULO 6€°
Productos de

=

- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo I1I
Disposicion y que forma parte integrante de la misma

En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
izado por la ANMAT, PM-338-85, con exclusion de toda otra
remplada en la normativa vigente.

La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3% sera por
a partir de la fecha impresa en el mismao.

Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.N.M.J:‘\.T.

‘ ANEXO I

|
DATOS IDENfIFICATORIOS CARACTERISTICOS def PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM rﬁediante DISPOSICION ANMAT NO ....... % 3T .....
Nombre descr}ptivo: Desfibrilador Automatico Implantable
Codigo de Ec{entiﬁcacién y nombre técnico UMDNS: 18-503- Desfibrilador,
Cardioversor Implantable
Marca de los rfwodelos de los productos médicos: Medtronic™
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacion autorizada: estimulacién antitaquicardia auricular y/o ventricular,
cardioversion Y desfibrilacidon para el tratamiento automatico de arritmias
auriculares y/ci ventriculares que puedan poner en peligro la vida del paciente.
Modelos:
Protecta XT C#T-D D354TRG, D354TRM
Protecta XT Dﬁ{ D354DRG, D354DRM
Protecta XT VR D354VRG, D354VRM
Protecta CRT-[} D364TRG, D364TRM
Protecta DR D364DRG, D364DRM
Protecta VR D364VRG, D364VRM
Periodo de vida atil: 18 meses
Condicion de e%pendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fatfricante / Lugares de elaboracion:
-Medtronic, Ind / 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis 55432, Estados Unidos.
-Medtronic Europe Sarf /Route de Molliau 31, Tolochenaz, 1131, Suiza.
-Medtronic Pue@rto Rico Operations Co. Junces /Road 31, km. 24, Hm 4, Ceiba
Norte Industriai Park, Puerto Rico.

ANM, AT,
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LDS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

13, .........

Am.ﬁl'l
Dr. OTTO A. ORsINGHER
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T
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTR&NIC, Inc.

710 Medtronic Parkway|N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos  Y/O
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co. Juncos

Road 31, Km. 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Puerto Rico Y/0
MEDTRONIC EUROPE Sarl

Route du Molliau 31, Tolochenaz, 1131, SUIZA

Importado por Filobiosis S.A
Domicilio comercial: Tucuman 1438 P 50 Of. 501 CP: 1050 C.A.B.A.
Tel. +54-11-4372-3421/26

&) Modttronse
Protecta XT CRT-D D354TRG, D354TRM
Protecta XT DR D354DRI, D354DRM
Protecta XT VR D354VRG, D354VRM
Protecta CRT-D D364TRG, D364TRM
Protecta DR D364DRG, D364DRM
Protecta VR D364VRG, D364VRM

Desflbrilador autométlt.E) implantable
CONTENIDO: 1 desfibrilad

PRODUCTO ESTERIL
SERIE N©

FECHA DE FABRICACION
FECHA DE VENCIMIENTO
PRODUCTO DE UN SOLQ USO.

r automatico implantable + 1 llave dinamométrica

! —\\ fe :‘:\'
C%’ No reutilizar. @3’ No utilizar si el envase esta dafiado.
Rango de conservaciér@ ntre -18° Cy 55° C.

FILOBIOSIS S.A.
DIRECTCR TECNICA

FLOBIOSIS B.A,
MM 12820



Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizadd por 6xido de etileno,
DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620

CONDICION DE VENTA]
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-85

ca o

FILOBIOSIS S.A
CARLOS MARTINEZ !
DIRECTOR
IELAREY
DIRECTORA TECNICA
FROBIOSIS SA.
MN: 12820




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por MEDTRONIC, Inc.

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos  Y/O
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co. Juncos

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

Route du Molliau 31, Tolochenaz, 1131, SUIZA

Importado por Filobiosis S.A

Domicilio comercial: Tuguman 1438 P 5¢ Of. 501 CP: 1050 C.A.B.A.

Tel. +54-11-4372-3421/26

& medironic
PROTECTA®
Modelos:

Protecta XT CRT-D D354TRG, D354TRM
Protecta XT DR D354DRG, D354DRM
Protecta XT VR D354VRG, D3S4VRM
Protecta CRT-D D364TRG, D364TRM
Protecta DR D364DRG, D364DRM
Protecta VR D364VRG, D364VRM

Desfibrilador automatico implantable
CONTENIDO: 1 desfibrilador automatico implantable + 1 llave dinamométrica + 1 clavija DF-1

PRODUCTO ESTERIL
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

® yo rmatr. @
No reutilizar. No utilizar si el envase estd dafiado.
Rango de conservacion entre -18° Cy 55° C.

Lea /as Instrucciones de|Uso.
FILOBIOSIS S.A. '
CARLOS MARTINEZ
DIRECTOR Q IELAREY
TECNICA
FILOBIOSIS SA

MN: 12820



DESCRIPCION DEL SISTEMA:
El desfibrilador automatico implantable monocameral o bicameral con ¢ sin
resincronizacion cardfaca Protecta de Medtronic es un dispositivo >
multiprogramable que monitoriza y regula la frecuencia cardiaca del paciente media’r{t la
administracién de terapias de estimulacion antibradicardia de respuesta en frecuencia
monocameral o bicameral, estimulacién biventricular secuencial, terapias antitaquiarritmia
ventricular y terapias antitaquiarritmia auricular, segUn aplique.

El dispositivo detecta la actividad eléctrica del corazdon del paciente por medio de los
electrodos de los cables implantados en la auricula y el ventriculo derecho, segun aplique.
A continuacidn, anaiiza el ritmo cardiaco basandose en los parametros de deteccidn
seleccionables.

El dispositivo puede detectar automaticamente las taquiarritmias ventriculares (TV/FV} y
proporcionar tratamiento mediante terapias de desfibrilacidn, cardioversion y estimulacion
antitaquicardia. También puede detectar automaticamente las taquiarritmias auriculares
(TAJFA) y proporcionaq ‘tratamiento mediante terapias de cardioversién y estimulacién

antitaquicardia. La estimulacién biventricular simultanea o secuencial se utiliza para

proporcionar a 1os paciﬁntes terapia de resincronizacion cardiaca. El dispositivo responde a
las bradiarritmias con |a administracion de terapias de estimulacion antibradicardia.

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

El dispositivo dispone dil conector en linea DF4, que facilita la conexion de un cable DF4-

LLHH ¢ DF4-LLHO durarite la implantacion (seqgin modelo).

INDI f { :
El sistema Protecta estd disefiado para proporcionar estimulacion antitaquicardia auricular

y/o ventricular, cardioversidn y desfibrilacion para el tratamiento automatico de
taquiarritmias auriculares y/o ventriculares que puedan poner en peligro la vida del

paciente. y

Antes de {a implantacion, los pacientes deben someterse a una evaluacion cardiaca
completa, incluidas pruebas electrofisioldgicas. Asimismo, se aconseja realizar una

e lwax

FILOBIOSIS §.5. .
CARLOS MARTINEL
DARECTOR m.

{ELA
FLOBIOSIS B.A



| 693

evaluacion eIeWoﬁsioI]zgica y una comprobacidn de la seguridad y la eficacia

TRAIND I :

El sistema Protecta A contraindicado en pacientes que experimenten taquiarritmias
debidas a causas transitorias o reversibles entre las que se incluyen, aunque no de forma
exclusiva, las siguientes: infarto de miocardioc agudo, intoxicacion farmacolégica,
ahogamiento, electrocucién, desequifibrio electrolitico, hipoxia ¢ sepsis.

El dispositive estd contraindicado en pacientes que tienen implantado un marcapaso

monopolar.
El dispositivo esta contraindicado en pacientes con TV o FV incesantes.

El dispositivo estd contraindicado para pacientes cuya principal alteracion es la taquiarritmia
auricular crénica sin TV o FV concomitantes,

IAS Y PRE

Generales

Anticoagulacién — El uso del dispositivo no deberia modificar la aplicacién de los
protocolos anticoagulacién establecidos.

Prevencion de descargas durante la manipulacion - Desactive la deteccdn de
taquiarritmia durante 19s procedimientos de implantacion, explantacién ¢ posteriores al
fallecimiento del paciente. E! dispositivo puede administrar una descarga de alto voltaje si
se tocan los terminales le desfibrilacién.

Aislamiento eléctrico [durante la implantacion — No permita que el paciente entre en

contacto con equipos cohectados a tierra que pudieran producir fugas de corrlente eléctrica

peligrosas durante Ja implantacién. Las fugas de corriente eléctrica pueden indugir arritmias
que podrian provocar la muerte del paciente.
Equipo de desfibrilacion externo - Deberd mantenerse ce n equipo de
desfibrilacién externa preparado para su utilizacidn inmediata siempre que exista la
posibilidad de que se produzcan arritmias, ya sean espontdneas o inducidas
intencionalmente durante las pruebas def dispositivo, los procedimientos de implantacién o
las pruebas posteri@&'f la implantacion.

FILOBIOQSIS 5.A.

CARLOS MARTINEZ -~

DIRECTOR
CIEN REY

TECNICA

ILOBIOSIS
MN- 12&90“




Compatibilidad de
compatibilidad con los

compatible con un dis
actividad cardiaca, un fallo para administrar la terapia necesaria o0 una conexion eléctrica

intermitente o con fugas.
Suceso de un ataque apopléjico — Después de un accidente isquémicc ©
cerebrovascular, desactive todas las terapias de cardioversion auriculares hasta que el
paciente se haya estabilizadc (modelo DR).

xplantacién y eliminacion
Tenga en cuenta la informacion siguiente relacionada con la explantacion y la eliminacién
del dispositivo:
+ Realice una interrogacion del dispositive y desactive la deteccidn de taquiarritmia antes
de la explantacién, limpjeza o envio del dispositivo. Elio impide que e! dispositivo administre
descargas no deseadas.
« Explante el dispositiva implantable después del fallecimiento del paciente. Si el dispositivo

se somete a temperaturas de incineracién ¢ cremacidn, podria explotar.

« Los dispositivos implantables de Medtronic estan destinados a un solo usc. No reesterilice
ni vuelva a implantar i0s dispositives explantados.

« Devuelva los dispositivos explantados a Medtronic para su analisis y eliminacion.

Comprobacién y apertura del envase — Antes de abrir la bandeja del envase estéril

compruebe que no haya sefiales de danos que pudieran invalidar la esterilidad de su
contenido. Consuite ias instrucciones de apertura del envase estéril que se encuentran en
el interior de la caja de! producto.

Si el envase esta dafiado — E! envase de! dispositivo consta de una bandeja exterior y
una bandeja interior. No utilice el dispositive ni 10s accesorios si la bandeja exterior esté

mojada, pinchada, ablerta o dafada.

FILOBILSEE 0.
CARLOS MARTINEZ P 3 J REY
DARECTOR RACH




Devuelva el dispositivo a Medtronic porque la integridad del envase est

funcionalidad del dispositive pueden haber resultado afectadas. Este dispositivaeio*
disefiado para reesterilizarse. gore
Esterilizacion - Medtronic ha esterilizado el contenido del envase con dxido de etileno
antes de su envio. Este dispositivo es de un solo uso y no se debe volver a esterilizar.
Temperatura del disfositivo — Deje que el dispositivo alcance la temperatura ambiente
antes de programarlo o |implantarlo. Una temperatura de! dispositivo superior o inferior a la
temperatura ambiente podria afectar a su funcionamiento inicial.

Dispositivo golpeado — No implante el dispositivo si se ha caido sobre una superficie

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

Fecha de caducidad + No implante el dispositivo una vez pasada la fecha de caducidad
pues podria reducirse la vida Gtil de la bateria. La reesterilizacién de un dispositivo no
amplia la fecha de caducidad.

Para un solo uso — No reesterilice ni vuelva a impiantar un dispositivo explantado.

nservacion del dispositiv

Evitar los imanes — Para evitar danos en el dispositivo, guérdelo en un lugar limpio
alejado de imanes, kits| que contengan imanes y cualquier otra fuente de interferencias

electromagnéticas.

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

Consulte en los manuales técnicos de los cables las instrucciones y precauciones especificas

temperaturas superiores|a +55° C.

L4

nexig los
sobre su manipulacién.

Llave dinamomaeétrica — Utilice tnicamente ia llave dinamométrica que se suministra con

el dispositivo. Esta llave
por un apriete excesivo
llaves de mango azul o €

uede tolerar elfconector
P @é. w‘

LOB\OS!S 5.A.
CF,l;:\RLOS MARTINEZ
DIRECICR

esta disefiada para que no se produzcan danos en el dispositivo
de los tornillos de fijacion. Otras liaves dinamométricas (como las
n angulo recto) tienen capacidades de torsion superiores a las que
del cable.




Conexidn de los cables — Tenga en cuenta la siguiente informacion al conectar el

el dispositivo:

* Aisle los cables abandonados para evitar la transmision de sefiales eléctricas.

« Tape todos ios puertos de cables no utilizados para proteger el dispositivo.

e Compruebe ias conexiones de l0s cables. Las conexiones de cables sueltas pueden dar
como resyltado una dgteccién incorrecta y una administracién inadecuada de la terapia
antiarritmia.

Impedancia del cable — Tenga en cuenta la informacion siguiente relativa a la
impedancia del cable a la hora de evaluar el sistema de cabies.

« Aseglrese de que la impedancia del cable de desfibrilacion es superior a 202, Una
impedancia inferior a 20 {2 puede dafiar e! dispositivo o impedir fa administracion de una
terapia de alto voltaje.

* Antes de realizar mediclones eléctricas o de eficacia de la desfibrilacion aleje de todos ios
electrodos ios objetos fébﬁcados con materiales conductores como, por ejemplo, los cables
gufa. Los objetos metéiicos, como los cables guia, pueden crear un cortocircuito en el
dispositivo y el cable, haciendo que la corriente no se dirija al corazén y dafiando
posiblemente el dispositivo y el cable.

¢ Si la impedancia de estimulacion VI para la estimulacion de punta VI a bobina VD es
superior a 3000 Q y fa impedancia de desfibrilacion V (HVB) es superior a 200 Q, utilice el
EGM VI (punta VI a HVA) para evaluar la integridad del cable VI.

Cables de parche — No doble, altere ni retire ninguna parte def cable de parche. Si lo

hace podria poner en pcfgligro el funcionamiento o la vida Gtil.

Funci mien | itiv &

Accesorios — Utilice efste dispositivo exclusivamente con accesorios, piezas sometidas a
desgaste y piezas deseczhables que hayan sido probados con respecto a estandares técnicos
y que hayan demostradcé: ser Seguros por una agencia de pruebas aprobada.

Control de captura éauricular — La funcion Control de captura auricular no permite
ajustar las salidas aurii:ulares en valores superiores a 50 V 0 1,0 ms. Si el paciente
requieré una salida de estimulacién auricular superior a 5,0 V o 1,0 ms, programe

manuaimente la amplitud y la duracion del impulso auricular. Si un cabie se despiaza

Aen

1LOBIOSIS S.A. N
éARLOS MARUINEZ Ly : IELAREY
DlRECIOR TECNICA
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parcial o totalmente, es

captura. _
Agotamiento de la bateria — Controle atentamente la vida Gtil de la bateria. El

agotamiento de la bateria hara que el dispositivo deje de funcionar con el tiempo. La
cardioversion y la desﬁIrilacién son terapias de gran potencia que pueden acortar la vida
tti! de la bateria. Un nimero excesivo de ciclos de carga acortara también la vida Util de la
bateria.

Excedido tiempo limite circuito de carga o Circuito de carga inactivo — Pongase en
contacto con un representante de Medtronic y sustituya el dispositivo inmediatamente si
aparece en el programador el mensaje Excedido tiempo limite circuito de carga o Circuito
de carga inactivo. Si aparece este mensaje, las terapias de alto voltaje no estan disponibles
para el paciente.
Uso simultaneo de un marcapaseo — Si se utiliza un marcapaso simultdneamente con el
DAI, compruebe que éste no detecta los impulsos de salida del marcapaso porque esto
puede afectar a la deteccidn de taquiarritmia por parte del DAL Programe el marcapaso
para que administre [os jmpulsos de estimulacion a intervalos mas largos que los intervalos

de deteccién de taquiarritmia del DAL

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

el paciente. %
Reinicializacion eléctrica — La reinicializacion eléctrica puede ser debida exposicion

a temperaturas inferiores a —18 °C o0 a campos electromagnéticos potentes. Aconseje a los
pacientes que eviten los campos electromagnéticos potentes. QObserve los limites de
temperatura de almacenamiento para evitar la exposicion de!l dispositivo a temperaturas
bajas. Si ocurre una
programado con muchos de los ajustes programados retenidos. Si ocurre una

inicializacion parcial, 1a estimulacion se reanuda en el modo

reinicializacion total, el dispositivo funciona en el modo VVI a 65 min-1. La reinicializacion
eléctrica se indica mediante un mensaje de advertencia del programador que se muestra

inmediatamente durante la interrogacién. Para restablecer el funcionamiento anterior del

dispositivo es pecesario
ot o

Iver a programarlo.

FILOBIOSIS S.A.

CARLOS MARTINEZ ) GRACIELA REY

DIRECTOR CTORA TECNICA
OBIOSIS A,

MN: 12820



Indicador de fin de servicio (EOS) — Sustituya el dispositivo de inmediato si se

s
un indicador EQS en| el programador. Es posible que el dispositivo no fundNQaas®
correctamente tras la aparicién del indicador EOS.

Pruebas de seguimiento — Tenga en cuenta la informacion siguiente cuando realice

pruebas de seguimiento’ dei dispositivo.

« Tenga un equipo de desfibrilacion externo a mano para su uso Inmediato en caso de que
el paciente necesite un rescate externo.

s Los cambios en el estado del paciente, el régimen farmacoldgico y otros factores pueden
cambiar el umbral de desfibrilacion (DFT), lo cual puede hacer gque la arritmia no se
convierta después de la operacidén. La conversidn correcta de la fibrilacion o taquicardia
ventricular durante el procedimiento de implantacién no garantiza que se produzca dicha
conversion después de ia operacion.

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

Imanes — La colocacion de un iman sobre el dispositivo interrumpe la deteccién y el

tratamiento pero no altera la terapia antibradicardia. Si coloca un cabezal de programacion
sobre el dispositivo durante una sesién de telemetria inalambrica, el iman de dicho cabezal
interrumpe siempre la deteccién de taquiarritmia. Si coloca un cabezal de programacion
sobre el dispositivo y establece una sesién de telemetria no inalambrica, no se interrumpe

la deteccidn de taguiarritmia.
Intervencion de taquicardia mediada por marcapaso (TMP) — Indu
funcidén Intervencion TMP estd programada en activada, puede que las TMP sigan

cuando la

necesitando una Intervencién dinica como, por ejemplo, una reprogramacion del
dispositivo, la aplicacién del iman, una terapia farmacoldgica o la evaluacion del cable.
Margenes de seguridad de estimulacion y deteccidn — La estabilidad del cabie puede
hacer que disminuyan| ias amplitudes de deteccidbn y aumenten los umbraies de
estimulacion, lo que puede provocar una subdeteccion o pérdida de captura. Proporcione
un margen de seguridad adecuado cuando seleccione los valores de los parametros
amplitud de estimulacion, duracion de} impulso de estimulacién y sensibilidad.

Seguridad del paciente durante una sesién de telemetria inalambrica — Aseglrese
de seleccionar al paciente adecuado antes de proceder con una sesidn con paciente
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inaldmbrica. Mantenga g¢ontacto visual con e paclente durante toda la sesion. Si sele

4
1

iy
a un paciente incorrecta y continda con la sesidn, podria programar por error el dispoggiy ’-_S -/
del paciente en unos ajustes inadecuados.

i

como resultado de una estimulacidén ventricular izquierda a amplitudes mdés altas. Aunque

Estimulacion del nervio frénico — Se puede producir una estimulacién del nervio frénico
esto no es peligroso para el paciente, es aconsejable comprobar a estimulacion del nervio
frénico con varios ajustes de amplitud de estimuiacion, colocando al paciente en distintas
posiciones. Si ocurre una estimulacion del nervio frénico del paciente, determine el umbral
minimo para dicha estimpulacion y programe la amplitud de estimulacidon en un valor que
reduzca al minimo la estimulacién del nervio frénico, sin dejar de proporcionar un margen
de seguridad de estimulacién adecuado. Si se utiliza el control de captura VI, ajuste la
amplitud adaptada maxima VI en un valor que reduzca al minimo la estimulacidn del nervio

frénico, sin dejar de p
Considere cuidadosamer,
a la pérdida de captura
paciente.

Programadores - Ut
Medtronic para comunic
fabricantes no son com
Control de frecuenc
deben basar en la capac

i

oporcionar un margen de seguridad de estimulacién adecuado.
ite los riesgos relativos de la estimulacion del nervio frénico frente
antes de programar amplitudes de estimulacién mas bajas para el

ilice Gnicamente programadores y software de aplicacion de
arse con el dispositivo. Los programadores y el software de otros

tibles con los dispositivos de Medtronic.
— Las decisiones relativas a los controles de frecuencia no se
dad de! dispositivo para prevenir las arritmias auriculares.

Modos de respuesta en frecuencla — No programe o5 modos de respuesta en
frecuencia para los pacientes que no toleren frecuencias superiores a la frecuencia minima
programada. Los modos de respuesta en frecuencia pueden causar molestias a estos

pacientes.

Control de captura
salidas VD en valores s
estimulacién VD superid
duracion del impulso VD
Control de captura VD nd

LOBIOSIS S.A.
(F;LRLos MARTINEL
BIRECTOR

- La funcién Control de captura VD no permite programar las
periores a 5,0 V 0 1,0 ms. Si el paciente requiere una salida de
ra 50V o 1,0 ms, programe manualmente la amplitud vy ia
. Si un cable se desplaza parcial 0 totalmente, es posible que el
) impida ia pérdida de captura.
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Valores de fabrica — No utilice los valores de fabrica ni los valores nominales Rig

4

amplitud de estimulacijn y la sensibilidad sin Comprobar que proporcionan mérgen -

seguridad adecuados para el paciente.

Modos auriculares mpnocamerales — No programe modos auriculares monocamerales

para pacientes que presenten una conduccién nodal AV deteriorada. En estos modos no se
produce estimulacién vefntricuiar.

Conduccion retrégraé!a lenta y TMP - La conduccidn retrograda lenta puede indudr
una taquicardia mediadza por marcapaso (TMP) cuando el tiempo de conduccion VA es
superior a 400 ms. La préogramacién de la intervencion TMP sélo puede ayudar a prevenir la
TMP cuando el tiempo de conduccion VA es inferior a 400 ms.

Comprobacion de estimulacién cruzada — En el momento de la implantacién y cuando
se active |a terapia ATP auricular realice una comprobacion periédica con los ajustes de
salida ATP auricular proéramados para asegurar gue no se produzca captura ventricular.
Esto es especialmente iniwportante cuando el cable estd colocado en fa auricula inferior.
Sindrome de Twiddler — El “sindrome de Twiddier”; es dedr, la tendencia de algunos
pacientes a manipular el dispositivo después de la implantacién, puede hacer que Ia
frecuencia de estimulacién aumente temporalmente si el dispositivo estd programado en un
modo de respuesta en frecuenda.

Pacientes que dependen de un marcapaso 7

Estimulacion de segjuridad ventricular - Programe siempre la estimulacion de

sequridad ventricular en activada en ios pacientes gque dependen de un marcapaso. La
estimulacion de seguridad ventricular previene la asistole ventricular debida a la inhibicion
inadecuada de la estimulacion ventricular causada por una sobredeteccion.

Modo de estimulacion ODO — La estimulacion esta desactivada en el modo de
estimuladon ODO. No programe el modo ODO para los pacientes que dependen de un
marcapaso. En su lugar, \utitice la prueba de ritmo subyacente para proporcionar un periodo
breve sin soporte de estimulacion. '

Prueba de ritmo subyacente — Tenga cuidado cuando utilice la prueba de ritmo
subyacente para inhibir|la estimuiacién. Cuando se inhibe la estimulacion el paciente se
queda sin soporte de egimulacién.
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tomOgraﬁa computarizada y el dispositivo no se encuentra en el haz de los rayos X, el

dispositivo no se vera afectado. Si el dispositivo se encuentra en el haz de los rayos X,
puede producirse una sobredeteccidn durante el tiempo que se encuentra en dicho haz.
Desactive la funcidn de deteccién de taquiarritmia. Esta medida impide una deteccién falsa.
Después de finalizar la radiografia, active la funcién de deteccién de taquiarritmia.

Si permanece mas de 4 s en el haz, tome medidas apropiadas para el paciente, como por
ejemplo activar el modo asincronc para los pacientes que dependan del marcapaso, o
activar el mode de no estimulacion para los pacientes que no dependan del marcapaso.
Estas medidas evitan ung inhibicién y un seguimiento falsos.

Después de finalizar la radiografia, restaure los parametros deseados.

Diatermia — No se debe someter a tratamientc con diatermia a los pacientes con
implantes metalicos, como por ejemplo marcapasos, desfibriladores automaticos
implantables (DAI) y los

La interaccién entre el

cables que los acompanan.
implante y la diatermia puede causar lesién tisular, fibrilacién o

dafios en los componer
graves, fracaso de la ter

Cauterio electroquir
fibrilacion ventricular o

tes del dispositivo, que pueden producir como resultado lesiones
apia 0 incluso la necesidad de reprogramar ¢ sustituir el dispositivo.

irgico — El cauterio electroquirdrgico puede inducir arritmias ¢

usar un funcionamiento incorrecto del dispositivo o dafiarlo. Si no

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

minimizar las complicaciones:
» Tenga disponible un equipe de desfibrilacién y estimulacién temporal.

» Programe el dispositivo en un modo de estimuiacién asincrona para ios pacientes que

dependen de un marcapaso.

» Interrumpa Ia deteccid
el programador. No aci

procedimiento de la elect

e Si es posible, e

n de taquiarritmia mediante un iman ¢ desactive la deteccién con
ive la deteccién de taquiarritmia hasta que haya finalizado el
rocauterizacién.

Si

plee un equipo de electrocauterizacion bipoiar. utiliza

electrocauterizacién monopolar, coloque la placa de conexién a tierra de forma que la

trayectoria de la corrien
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de éstos. La trayectorig de fa corriente debe estar a una distancia minima de 15{c§
dispositivo y del sistema| de cables. '

= Evite el contacto directo del equipo de electrocauterizacion con el dispositivo implantado o -
los cabies.
» Utilice rafagas irregulares, intermitentes y cortas a los niveles de energia mas bajos
clinicamente adecuados.
Desfibrilacion externa — La desfibrilacidn externa puede daiar el dispositivo impiantado.
La desfibrilacion externa también puede elevar de forma temporal o permanente los
umbrales de estimulacidn o lesionar temporal o permanentemente el miocardio en la zona
de contacto de los electrodos y el tejido. El ﬂcjo de corriente a través del dispositivo y del
cable puede reducirse al minimo por medio de las siguientes precauciones:

« Utilice la energia de desfibrilacién mas baja gue resulte adecuada desde el punto de vista
clinico.
» Situe los parches o palas de desfibrilacion a una distancia minima de 15 c¢m del
dispositivo.
= SitGe los parches o palas de desfibrilacion en perpendicuiar al dispositivo y al sistema de
cables.
Si se ha administrado una desfibrilacién externa a una distancia inferlor a 15 ¢m del
dispositivo, pongase en contacto con un representante de Medtronic.

Litotricia — La litotricla puede causar dafios permanentes en el dispositivo si éste se
encuentra en el punto f{}cal del haz del litotritor. Si es necesario realizar litotricia, tome las

precauciones siguientes:
= Desactive la deteccion (de taquiarritmia durante el curso del procedimiento otricia.

e Programe el modo| de estimulacion para reducir al minimo los efectos de Ia
sobredeteccidn en la estimulacion (por ejemplo, seguimiento o inhibicion faisos). Para los
pacientes que dependen de un marcapaso, programe el dispositivo en un modo de
estimulacion asincrono. Para los pacientes que no dependen de un marcapaso, programelo
en un modo sin estimulacién. Cuando haya finalizado el procedimiento de litotricia,
programe el modo de estimulacion en su ajuste original.

« Mantenga el punto focal del haz del litotritor a una distancia minima de 2,5 cm del
dispositivo implantado.
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Diagnéstico por Resonancia magnética (MRI) — No utilice Ia resonancia magpg

pacientes que tengan implantado un dispositivo. Las resonancias magnéticas {MRI

producir corrientes en igs cabies implantados, causando posiblemente dafios en los tejido

y la induccion de taqr:iarritmias. Las MRI pueden ocasionar asimismoc danfos en el
dispositivo.
Tratamlento médico que influye en el funcionamiento del dispositivo — Las
caracteristicas electrofisiologicas del corazén de un paciente pueden variar al cabo del
tiempo, especialmente si se ha cambiado la medicacidn def paciente, Como resuftado de los
cambios, las terapias programadas pueden volverse ineficaces y posiblemente peligrosas

para el paciente.
Ablacién por radiofrecuencia (RF) — Un procedimiento de ablacion por radiofrecuencia

puede causar un funcicénamiento incorrecto del dispositivo o dafiarlo. Los riesgos de ia
ablacién por radioffecuefxcia pueden minimizarse con 1as siguientes precauciones:

« Tenga disponibie un eéuipo de desfibrilacion y estimulacién temporal.

e Programe el modo de estimulacion para reducir al minimo los efectos de la
sobredeteccion en la esf:imulacién (por ejemplo, seguimiento o inhibicidn falsos). Para los
pacientes que dependeén de un marcapaso, programe el dispositivo en un modo de
estimulacion asincrono. zPara los pacientes que no dependen de un marcapaso, programeio
en un modo sin estirriu!acién. Cuando haya finalizado el procedimiento de ablacion,
programe el modo de es%ﬂmu?acién en su ajuste original.

¢ Interrumpa la deteccic’én de taguiarritmia mediante un imén o desactive la deteccion con
el programador. No actiJe la deteccién de taquiarritmia hasta que ef procedimiento RF haya
finalizado. <.

» Evite el contacto directo entre el catéter de ablacién y el sisterna implantado.

« Coloque }a placa de conexion a tierra de forma que la trayectoria de la corriente no pase
a traves del sistema del gispositivo y el cable ni cerca de éste, La trayectoria de Ia corriente
debe estar a una distancia minima de 15 cm del dispositivo y del sistema de cables.
Radioterapia y sobredeteccion — Si e} paciente se somete a radioterapia, ef dispositivo
puede detectar incorrectamente la radiacion directa o dispersa como actividad cardiaca
durante el procedimientp. Tome las precauciones siguientes para reducir al minimo las
posibles complicaciones:

rCa A—ac
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¢ Interrumpa la detec

programador. Cuando h

cidn de taquiarritmia mediante un imdn o desactivela

aya finalizado el procedimiento de radioterapia, retire el

utilice el programador para activar la deteccion de taquiarritmia.

e Programe el modo

de estimulacion para reducir al minimo los efectos de la

sobredeteccion en la estimulacion (por ejemplo, seguimiento o inhibicién faisos). Para ios

padentes que dependej

n de un marcapaso, programe el dispositivo en un modo de

estimulacion asincrono. Para los pacientes que no dependen de un marcapaso, progrémelo

en un modo sin estimu

facién. Cuando haya finalizado el procedimiento de radioterapia,

programe el modo de esétimulacién en su ajuste original.

Radioterapia y dafios
radiadién directa o disp
gircuitos del dispositivo

en el dispositivo - No exponga al dispositivo a dosis altas de
ersa. Una dosis acumulada de radiacién superior a 5 Gy en los
puede dafarlo, aunque quizd los dafios no se aprecien de

inmediato. Los dafios pueden induir un aumento del consumo de corriente que acorte {a

vida gtil de! dispositivo o
Si un paciente necesita
radiacidn gue supere un
otras medidas para limit
los equipos de rayos
normalmente no es sufic
acumulada en el disposit

a varios tratamientos de

un cambio en el rendimiento de deteccién.

radioterapia, de cualquier fuente, no exponga al dispositivo a una

a dosis acumulada de 5 Gy. Utilice la proteccidn adecuada o tome

ar la exposicién del dispositivo. La dosis acumuiada que producen
X, tomografia computerizada o fluoroscopia de dlagndstico

iente para causar daflos en el dispositivo. Tenga en cuenta la dosis

ivo de las exposiciones previas pata los pacientes que se sometan

radiacion. i\

Radioterapia y erro
dispositivo a neutrones

funcionalidad, errores en
a reducir la posibilidad ¢

de funcionamiento del dispositivo — La exposicion del

rr:ectos o dispersos puede causar su reinicializacion, errores en su

los datos de diagnéstico o la pérdida de dichos datos. Para ayudar
Je reinicializacion eléctrica debido a la exposicién a neutrones, el

tratamiento de radioterapia se debe administrar utilizando energias de haz de fotones

iguales o inferiores a 10
no protege al dispositivo

superan los 10 MV, Medt
tratamiento de 3

dei

reprogramacion de los pa

causan la reinicializacion

Coc owon
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MV. La utilizacion de una proteccidn convencional contra rayos X
de los efectos de los neutrones. Si las energias del haz de fotones
roni¢ recomienda interrogar al dispositivo inmediatamente después
adioterapia. Una reinidalizacion eléctrica hace necesaria la
rrametros del dispositivo. Los tratamientos de haz de electrones no

9éctrica del dispositivo.
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Ultrasonidos terapéuticos — No exponga el dispositivo a ultrasonidos terape'uti' kD
uitrasonidos terapéuticos pueden causar dafos permanentes en el dispositivo.

Entornos domésti l l
Teléfonos celulares — Este dispositivo contiene un filtro que impide que las transmisiones

de la mayoria de los teiéfonos celulares influyan en su funcionamiento. Para minimizar aun
més la posibilidad de interaccién, tome estas precauciones:

« Mantenga una separafcién minima de 15 cm entre el dispositivo y €l teléfono celular,
aunque éste no esté enciendido.

» Mantenga una separécién minima de 30 cm entre el dispositivo y las antenas que
transmitan a mas de 3 W

o Utilice el teléfono celulér en ef oido mas alejadc del dispasttivo.

Este dispositivo se ha cémprobado mediante {a norma ANSI/AAMI PC-69 para asegurar su
compatibilidad con ios teléfonos celulares y otros transmisores portatiles de potencia
simitar. Estas tecnologias de transmision representan la mayoria de los teléfonos celulares
que se utilizan en todo el mundo. Los circuitos de este dispositive, utilizado en condiciones
normales, se han disefiado para eliminar cualquier efecto significativo de los teiéfonos

celulares. é
Interferencias electrdmagnéticas (EMI) - Indique a los pacientes que eviten aquellos
aparatos que generen fuertes interferencias electromagnéticas. Las interferencias
electromagnéticas pueden hacer que se administre una terapia que no sea necesaria.

También podrian causar un funcionamiento defectuosc ¢ dafios en el dispositivo. El
paciente debe aiejarsesjle la fuente de interferencias 0 apagaria ya que esto hace por lo
general que el dispositivo vuelva a su modo de funcionamiento normal. Pueden emitirse
EMI desde estas fuentes . g
» Lineas de alta tension Q

« Equipos de comunicacién como transmisores de microondas, amplificadores de potencia

fineales 0 transmisores de radioaficionado de alta potencia
e Aparatos eléctricos cE

merciales como soldadores por arco, hornos de induccidn o
soldadores por resistenci%l '

Los electrodomésticos que se encuentren en buen estado y que estén conectados a tierra
correctamente ng suelery emitir Ias suficientes interferencias electromagnéticas como para
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entorpecer el funciongmiento del dispositivo. Se han descrito casos de
temporales producidos| por herramientas eléctricas o maguinas de afeitar ut
directamente sobre el lugar del implante.

Dispositivos de vigilancia electronicos —- Los dispositivos de vigilancia electrénicos
como los sistemas antimobo de las tiendas pueden interactuar con e dispositivo y causar la

administracibn de una terapia inadecuada. Aconseje a los pacientes que pasen

directamente a través de ios sistemas de vigilancia sin detenerse y que no permanezcan
cerca de estos mas tiembo del necesario.

Campos magnéticos éstéticos — Los pacientes deben evitar los equipos o las situaciones
en ias que pudieran verse expuestos a campos magneticos estaticos superiores a 10
gausios 0 1 mT. Los céampos magnéticos estaticos pueden interrumpir la deteccién de
arritmia. Entre las fuentes de campos magnéticos estaticos se inciuyen, aunque no de
forma exclusiva, altavoces estéreo, detectores Opticos de juegos y extractores, tarietas de

identificacion magnéticas o productos para terapia magnéticos.

ES EFE DVER

Entre ios posibles eventos adversos asociados al use de sistemas de estimulacién y cables

intraven0sos se incluyen, atinque no exclusivamente, los siguientes:

» Aceleracién de arritmias (causada por ef DAI)

« Embolia por aire |

« Sangrado

» Fenémenos de rechazo corporal, incluida la reaccion del tejido iocal

« Diseccion cardiaca

« Perforacion cardiaca

« Taponamiento cardiaca

« Dafios nerviosos crénicps

» Muerte '

« Endocarditis y

* Erosidn

« Erosion a través de la ;tel
| tejido fibratico

+ Crecimiento excesivo d
= Extrusién (_

S.A

FILOBIOSIS S-A- , ’

108 MARTINE . GRACIELA
CAkLmaEC’aGR ; : c'romracﬁgy




« Fibrilacién u otras arritbias

 Acumulacion de liquid

« Formacion de hematomas o quistes

» Blogueo cardiaco

« Ruptura de la pared del corazén o de la vena

» Hematoma/seroma
« Descargas inapropiada
« Infeccion
+ Formacion de queloidei
» Abrasion y discontinuid
« Migracion/desplazamie
» Estimulacién muscular
» Dafos miocardicos

« Irritabilidad miocardica
» Deteccion de miopoteri
« Efusion pericardica

» Roce pericardico

* Neumotorax

L¥ 4]

ad del cable

ntc del cable
y/0 nerviosa

cial

« Posible mortalidad debjda a la incapacidad de desfibrilar o estimular

« Fendmengos de rechazo
migracion de! dispositivo
» Corriente en derivacion
» Elevacion dei umbral

* Tromboembolia

« Embolia trombeolitica y
» Trombosis

» Trombosis relacionada

corporal (reaccidn dei tejido local, formacion de tejido fibrético,

)

0 aislamiento del miocardio durante I3 desfibrilacion

por aire

con el cable intravenoso

» Dafios valvulares {especialmente en corazones fragiles)

» Oclusion venosa

» Perforacion venosa o C;Prd:'aca

£
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Otros posibles eventos
exclusivamente, los sigul
¢ Descargas inapropiada
e Posible muerte debida

6931

adversos asociados al uso de sistemas DAL son, aunqug
entes:
3

a la incapacidad de desfibrilar

¢ Corriente en derivac%éw 0 aislamiento del miocardic durante la desfibrilacion

Los pacientes susceptibl
podrian desarroliar una

problemas siguientes:
¢ Dependencia

e Depresion

es a sufrir descargas frecuentes, 2 pesar del tratamientc médico,
intolerancia psicoidgica al sistema DAI que podria incluir los

» Miedo al agotamiento prematuro de la bateria

¢ Miedo a descargas estando consciente

¢ Miedo a perder la cape

cidad de descarga

e Descarga imaginaria (descarga fantasma)

Esterilizado por éxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Ro
CONDICION DE VENTA:

driguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTCRIZADC PCR LA ANMAT PM-1842-111

PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION:

Preparacion parg una
Los siguientes procedimi
Los procedimientos quirt
médico. Cada médico de
su formacion y experieng
Para obtener informag

implantacié
entos de implantacign se proporcionan sglamente comg referencia.
(irgicos y las técnicas estériles adecuadas son responsabilidad del
be aplicar ia informacidn de estos procedimientos de acuerdo con
ia médica profesional.

ion acerca de la sustitucion de un dispositivo implantado

previamente, consulte Slccién “Sustitucién de un dispositivo”,

Aseglrese de que dispone de todos los instrumentos, componentes del sistema y

accesorios estériles nece

FILOBIOSIS S-A.

CAR DIRECTOR

sarios para realizar ia implantacion.




de implantacion: ' U

e Programador Medtronic Carelink Modelo 2090 con telemetria Conexus y Activador
Conexus, 0 programadclr Medtronic Carelink Modelo 2090 con cabezal de programacion
Modelo 2067 6 2067L
e Aplicacion de software del programador para el dispositivo Protecta.

» Analizador Modelo 2290 o analizador de sistemas de estimulacion equivalente

o Desfibrilador externo |

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

implantacion: :
» Dispositivo implantable y componentes del sistema de cables
» Bolsa estéril del cabezal de programacion (si se utiliza un cabezal de programacién)
Nota: Si durante la implantacién se utiliza un cabezal de programacion esterllizado, no es
necesaria una bolsa estéril para el cabezal.
» Cables del analizador de sistemas de estimulacién
» Introductores de cables adecuados para el sistema de cables
» Fiadores adicionales drs la longitud y la forma adecuadas

|
Configuracion del programador e inicio de la aplicacién
Consulte 'a gufa de referencia del programador para obtener instrucciones sobre Ia forma
de configurarlo. El software Modelo SW009 debe estar instalado en el programador.
Establezca la telemetria con el dispositivo e inicie una sesion con el padente.

Consideraciones sobre la preparacion para una implantacioén Cy

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

Advertencia: No permita que el paciente entre en contacto con equipos conectados a
tierra que pudieran producir fugas de corrlente peligrosas durante la implantacion. La
induccién de arritmia resultante podria provocar la muerte del paciente.

Advertencla: Tenga un equipo de desfibrilacidén externo a mano para su uso inmediato.
Podrian producirse taquiarritmias espontdneas o inducidas perjudiciales durante las

T
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pruebas, los procedimientos de implantacidn o las pruebas posteriores a la impiant

dispositivo. 5]
Precaucion: E! dispositivo esta disefiado para implantarse en la zona pectoral col f”lsl
de desfibrilacién intravenosos de Medtronic. La implantacion del dispositivo fuera de la
regién pectoral o el uso de un cable de desfibrilacién epicardico en lugar de una bobina vD

(HVB) podrian afectar agversamente a los resultados de las mediciones de liquido OptiVol.

No se admiten reclamadones relacionadas con la seguridad y eficacia de sistemas de cables
implantados crénicos oj;udos que no sean de Medtronic.

Precaucion: El contadt%; de las bobinas del cable y los electrodos de Active Can (Carcasa
activa) durante una ter pia de alto voitaje puede hacer que la corriente no se dirija al
corazon, dafiando posiblemente el dispositivo y los cables. Mientras el dispositivo esté
conectado a los cables, asequrese de que los electrodos terapéuticos, fiadores y cabies guia
no se toquen ni estén cognectados por una configuracion de conducddn de impedanda baja
adicional. Aleje ios objetos fabricados con materiales conductores (por ejemplio, un cable
gufa implantado) de todgs los electrodos antes de administrar una descarga de alto voltaje.
Precaucion: No implanfte el dispositivo una vez pasada la fecha de “caducidad” indicada
en la etiqueta del envasé. Esto podria redudr la vida (til de la bateria.

Cémo preparar el diséosltivo para la implantacion
Antes de abrir el envasfe estéril, realice los pasos siguientes para preparar el dispositivo

para la implantacion: | ﬂ
1. Interrogue al dispositiv}ro. Imprima un informe de interrogacion inicial.

Precaucion: Si el progr@amador indica que se ha producido una reinicializacion eléctrica, no
implante el dispositivo. Péc’)ngase en contacto con el representante de Medtronic.

2. Compruebe el infoméze de interrogacién inicial ¢ la pantalla Consulta rapida II para
confirmar que el voitaje de {a bateria es como minimo de 3,0 V a temperatura ambiente.

Si el dispositivo ha admifnistrado recientemente una carga de alto voitaje o se ha expuesto
a temperaturas bajas, j voitaje de la bateria serd temporaimente mas bajo y el tiempo de
carga de los condensadores puede aumentar. Deje que el dispositivo se caliente a
temperatura ambiente y|compruebe de nuevo el voltaje de la baterfa. Si no se consigue un
voltaje aceptable de la bateria, pongase en contacto con un representante de Medtronic.

T
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dispositivo... para ajusta
4. Realice una reforma manual de los condensadores.

a. Descargue los condensadores.

b. Realice una carga de prueba de energia maxima.

€. Recupere los datos

d. No vacie la carga

menos 10 min; la disi

de carga.
almacenada. Deje que la carga almacenada se disipe durante al

e, Si el tiempo de carga informado no es aceptable desde el punto de vista clinico,

pongase en contacto
5. Programe los param

lgacién reforma los condensadores.

Ion un representante de Medtronic.
tros de terapla y estimulacidn en los valores adecuados para e

paciente. Asegurese de que la deteccidn de taquiarritmia no esta programada en activada.

Notas:
e No active una func

ion de estimulacién que afecte a 1a frecuencia de estimulacién (por

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

lo hace podria provodar una frecuencia de estimulacién elevada que sea mas rapida de

lo previsto.
¢ La informacidon de

I| paciente se suele introducir en el momento de ia impiantacién

inicial y se puede revisar en cualquier momento.

s ! i'n e " ’ ! | I I ! !
Siga las pautas de esta seccidn para seleccionar cables que sean compatibles con el

dispositivo. Las técnicag apropiadas para impiantar los cables varian en funcién de las

preferencias del médico y de la anatomia o el estado fisico del paciente. Consulte los

manuaies técnicos que se proporcionan con fos cables para ver instrucciones de

impiantacién especificas

i
Seleccién de los cablek

Se pueden utilizar cabl

es intravenosos o epicardicos. No utilice ningln cable con este

dispositivo sin haber comprobado previamente su compatibilidad con {os conectores.

E! dispositivo se implant2 normalmente con los cables siguientes (segin modelo):

e 1 cable intravenosg_'_eﬂ el ventriculo izquierdo (\?I) para estimulacidn

FLOBIOSIS S.A.
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o 1 cable intravenaso tetrapolar/ftripolar con un conector trifurcado/bifurcado ¢m

ventriculo  derecho | (VD) para deteccidon, estimulacion y  terapias

cardioversién/desﬁbriiaqén
e 1 cable intravenoso #:etrapolar/tripolar con un conector DF4-LLHH o DF4-LLHO en el
ventriculo  derecho (VD) para deteccién, estimulacién vy teraplas de
cardioversion/desfibrilacion.

e 1 cable intravenoso biépolar en la auricula (A) para deteccion y estimulacion. Se aconseja

utilizar un cable auriculafr bipolar con electrodos de punta y anillo espaciados entre si < 10

mm para reducir la detef:cién de ondas R de campo iejano.

Nota: Si se implanta unécable de desfibrilacion subcuténeo, debe utilizarse un adaptador.
Nota: La utilizacién de un cable de desfibrilacién epicardico en lugar de un cable de bobina
vD (HVB) puede tener un efecto adverso en los resultados de las mediciones de liquido
Optivol. 5

Como comprobar la cti:mpatibilidad del cable y el conector

Advertencia: Compruezbe la compatibilidad del cable y del conector antes de utilizar un
cable con este dispositivio. La utilizacion de un cable incompatible puede dafiar el conector,
producir una fuga de corériente eléctrica o causar una conexidn eléctrica intermitente.

Nota: Los cables de pelé'ﬁi bajo de 3,2 mm de Medtronic no son compatibles directamente
con el bleque de conexidén IS-1 del dispositivo.

Nota: El uso de un ada: tador para cables puede afectar a la precisién de las mediciones
de liquido Optivol (segﬂrlD modelo).

Nota: Si utiliza un cable que necesita un adaptador para este dlspositivo, pongase en
contacto con un representante de Medtronic para obtener informacidn sobre los
adaptadores de cables compatibles.

Utilice la informacion de Ja siguiente Tabla para seleccionar un cable compatibie.

Tabla 6. Compatibilidad |del cable y el conector

Modelo XT CRT-D D354TRG / CRT-D D364TRG

Puerio de conexion | Cable principaf
VO {HVB), VCS (HW) OF-18
A VD,V 15-1% bipolar

2 OF-1 hace referencin 4 ia nonma {50 infermacional 11318:2002
b {5-1 hace reterenciz aka m&o intemacionai 5841-32000
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Modelo XT CRT-D D354TRM / CRT-D D364TRM

Puerto de conexlén Cabie principal
VD (punta VD/anille VD), VD (HVB) y  DF4-LLHH o DF4-LLHO? tetrapolar/tripolar
VS (HVX}
A Vi IS-1P bipolar

®DF4-LLHH y BF4-LLHO hacen refefencia a lanorma internacional ISO 27 186:2010, en la que los contactos del
conector del cable se definen coma de bajo voltaje (L). afto voitaje (H) o abierto (O).

BiS-1 hace referencia a la norma intérnacionat ISO 5841-3:2000.

Modelo XT DR D354DRG / DR D364DRG

Puerto de conexion " Cable principal
VD(HVB),VCS (HVK) DF 18
AVD 15-1° bipolar

A1 haee relerencia a la norma lSO intemacional 11318:2002.
IS-1 hace referenca a la norma 1SC internacional 5841-3:2000.

Modelo XT DR 0354DR§M / D364DRM

Fuerto de conexlén Cable principai
VD, VD (HVB), VCS {(HVX) DF4-LLHH o DF4-11 HOA tetrapolar/tripoiar
A : 1S-1P bipolar

2DF4-11 HH y DF4-L1 HO hacen rdefenrlaa ka nocma intermacional 150 27 186:2010, en ka que fos cortactos del

conector del cable se definen coma de bajo voltaie (L), alto voltaje (H) o abiento {O).
P15-1 hace referencia a Ja norma Jntemacionat IS0 5841-3:2000.

Modelo XT VR D354VRG / VR D364VRG

VD [HVB), VCS (HVX} DF-1*
vD . 1515 bipolar

-1 hate referencia a ia norma 50 Wlernacional 11318:2002.
IS { hate retererncia & la norma 150 imMemacional S84 1-2-2005.

Modeloc XT VR D354VRM / VR D364VRM

Puerto de conexién Cahble principat
VD, VD (HVB), V(S {(HVX) i BF4-LHLHH o DR4-LLHO® tetrapolarfripolar

2 DF4-LLHA yDF4-LEHO hacen refkerencia & la norma intemacional K50 27186:2010, en la que los contacios
def conector def cable se definen ¢omo de bajo vollaje {L), afto voltaje (H) o abierto {O). 2>

Implantacion de los cables

Implante fos cables s1guiendo las instrucciones de los manuales técnicos que se
proporcionan con ellos, @ menos que ya estén colocados los cables cronicos adecuados.
Advertencia: Un pinzamiento del cable puede dafiar su conductor o aislante, lo que podria
producir terapias de aito jvoltaje nc deseadas o provocar una falta de terapia de deteccion o

estimulacion.
FLOBIGSIS S.A. (O - )
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Cables intravenosos

intravenoso, coloque el ¢
primera costilla. :
No implante los cablesl VI, auricular y VD en la misma vena. Medtronic recomienda
impiantarios en ia vena subclavia y en la vena cefdlica para separar el lugar de entrada de

los cables.

Cables VI - Debido a I% variabilidad de los sistemas venosos cardiacos, debe evaluarse la

anatomia del sistema venoso antes de proceder a implantar ei cable VI, con ef fin de
determinar su posiciénfptima. Antes de colocar un cable en el senc coronario, realice un
venograma. l _

Cables epicardicos — Se pueden utilizar varios abordajes quirtrgicos para implantar los

cables epicdrdicos como, por ejempio, una toracotomia izquierda limitada o una

esternotomia mediana. Una colocacion tipica puede utilizar un parche ventricular derecho
anterior como bobina VD (HVB) y un parche ventricuiar izquierdo posterolateral como VCS
(HVX).

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

Consideraciones sobr% la comprobacién del sistema de cables

Cables bipolares — CPando mida ios valores de deteccion y estimufacion, reafice las
mediciones entre |a punFa (cdtodo) y el anillo o bobina (dnodo) de cada cable bipolar de
estimulacion/deteccion.
Colocacion del cable — La colocacion final del cable debe tratar de optimizar el umbral de

estimulacion, 12 deteccion, el umbral de desfibrilacién y 1a resincronizacion cardiaca, si

procede. : )
Estimulacion extracardiaca — Cuando se estimule a 10 V con un aSpositivo de
estimulacién externo, compruebe que haya estimulacion extracardiaca desde el cable VI, Si

existe estimulacion extra*:ardl'aca, considere {a posibilidad de cambiar ia posicion det cabie.

Como comprobar y gyardar los valores de deteccion y estimulacion

FILOBIOSIS S.A. o
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Medtronic le recomiendq:

deteccion y estimulaciéb. Si. hay sesiones del analizador y del dispositive funciona

693

que utilice un Analizador Modelo 2290 para realizar medicion

simultaneamente, puedér exportar las mediciones del cable guardadas desde la sesién del

analizador a la ventand de datos del paciente de Ia sesion dei dispositivo. Consuite el

manual técnico del analizador para ver los procedimientos detallados para realizar las

mediciones del cable.

Nota: Si realiza las me&liciones del cable con un instrumento de apoyo a la implantacién
distinto del Analizador hodeio 2290, debe introducir las mediciones manualmente en la

sesion del dispositivo.

Nota: No mida el EGM intracardiaco por telemetria desde el dispositive para evaluar fa

deteccién.
1. Desde la sesibn del d
icono Analizador, que es!

ispositivo, inicie una nueva sesidn del analizador selecctonando el
la situado en ia barra de tareas.

| EGM, la deflexién intrinseca y el umbral de captura con un

2. Mida la amplitud.cie
Analizador Modeio 2290.

3. Utilice fa mformaoop de Tabla 1 para comprobar gque los valores medidos sean

aceptables.
Nota: La impedancia ¢
medicién y la tecnologi

manual técnico del cablel
4. Seleccione [Guardar..|

esta comprobando.
5. En el campo Cable,
seleccione [Guardar].

6. Seleccione [Ver guard
7. Seleccione las medicig

para cada tipo de cable.
8. Seleccione [Exportar]
Implantacién... de la pan

< o
LOBIOSIE
S MARTINEL

1e§ cable de estimulacién medida es un reflejo del equipo de
} del cable. Consulte ios valores de impedancia aceptables en el

] en la parte inferior de la columna gue corresponde al cable que
seleccione el tipo de cable que estd comprobando y después

adas...].
)nes guardadas que desea exportar. Puede selecéionar 1 medicin

y {Cerrar]. Las mediciones seleccionadas se exportan al campo
falla Datos del paciente en la sesién del depOSltNO
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9, Seleccione el icono

dispositivo.

10. Seleccione Paciente| > Datos del paciente y después [Programar] para progra'm

valores importados en la memoria del dispositivo.

Tabla 1. Valores de deteccién y estimulacion aceptables

Modelo XT CRT-D / CRT-D D364TRM

Arnpiitud de EGM de onda P Fzm\f z1my
{auncutar) !
mmmueesuaemn B Smy 23V
Ampicud de EGM VI 23my ztuw
x 0.5 V/s {auricular) 20,3 Vis (wricuar)
» 075 Ws (VB 205 Vis (VO
Umbrai de captuna {duracion de! i so de 0.5 ms}
“F:.SV(MGM £ 3.0V (auritular)
=10V VD) s3I0V VDY
£ 30V sS40V
a1 mcﬂsmmcﬂswmmﬁaom.
Modelo XT DR / DR D364DRG
Mediciones necesarias Cables lmravenom agudos Cables crénicos?®
Amplitud de EGM da onda P 212rnV 21my
(auricular)
Amplitud de EGM do onda R 215mV =3my
vDy ;
Deflexién Intrinsaca
Ao,s /s (auricular) > 0,3 V/s (auricular)
0,75 Vis (VD} = 0,5V/s (VD
Umbyal de captura (duracion del jmpulso de 0,5 ms)
1,5 V {auriculan =30V (auricular)
10V(VD) 23,0V (VD)
21 os cables czdnicos son cables imm+madus durante 30 dias 0 mas.
Modelo XT VR D354VRG f VR D364VRG
Mediciones necesarias Cabies intravencsos agudos Cabiles cronicos®
Ampiiiud de EGM de onda R (VD) > 5mVy z3my
Defexién infrinseca 2 0,75 Vi (VD) 2 0.5 Vis (VD)
Umibral de captura {duracidn del s1.0¥ VD) s3.0V (VD)
impubo de 0.5 msg)

L | o caldes cromcos son cables implardados durante 30 dias o més

cee [
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conexidn del cable es sepura.

Advertendia: Después de conectar los cables, compruebe que las conexiones son seguras
tirando suavemente de cada cable. Las conexiones de cables sueitas pueden provocar una
deteccién inadecuada, con la consiguiente terapia antiarritmia inadecuada o falta de
administracion de dicha terapia.

Precauciones: |

¢ Si no se ha implantaq'o un electrodo VCS, la clavija proporcionada con el dispositivo se
debe insertar en el puer&o VCS para evitar fugas eléctricas.

« Utilice Unicamente Ijlave que se suministra con el dispositivo. La ilave estad disefiada

para que no se produzcan daflos en el dispositivo si se aprietan excesivamente {os tornillos

de fijacidn. |

Consulte la Figura 1 si desea informacién sobre las conexiones de cables,
|

Figura 1. Conexion de i?s cables - Protecta XT CRT-D D354TRG y CRT-D D364TRG

@

T4
1 Puerto de conaxion DF-1, VCS (HVX) 4 Puerto de conexion 1S-1, Vi
2 Puerto de conexion DF-1, ¥D (HVB) 5 Pusrto ge conexion 1S-1, VO
3 FieGtrodo de carcasa activa dal dispoeiivo, & Puento de conexidn IS-1, A
carcasa (HVA)

Figura 1. Conexién de It|)s cables - Protecta XT CRT-D D354TRM / CRT-D D364TRM

ORN
O ®
@

1 Puerto de conexion DF4-LLHH, VB, VD (HVB), VCS (HVX)
2 Electrodo de carcasa a
3 Puerto de conexion 1S-1,
4 Puerto de conexion IS’,A, :

10515 S.A |
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1 Puerto de conexién DF-1, VCS (HVX) 4 Puerio de conexién IS-1, VD
2 Puerlo de conexién DF-1, VD (HVB) 5 Puerto de conexién 1S-1, A

3 Electrodo de carcasa activa del dispositivo,
carcasa (HVA)

Figura 1. Conexién de Ips cables - Protecta XT DR D354DRM y DR D364DRM
|

- O—+teed+—0
®

1 Puerto de conexion DF4-LLr H, VD, VD (HVB), VCS (HVX)

2 Eiectroda de carcasa a del dispositivo, carcasa {HVA)
3 Pueriode conexion I15-1, A

Figura 1. Conexion de h#s cables - Protecta XT VR D354VRG / VR D364VRG

1 Puerto de conexion DF-1, VCS (HVX) 4 Puerto de conexion 1S-1, VD
2 Puerto de conexion DF-1, VD (HVB)

3 Electredo de carcasa activa def dispositivo,
carcasa (HVA)

Figura 1. Conexién de @s cables — Protecta XT VR D354VRM / VR D364VRM

1 Puerto de conexion DF4-LLHH, VD, VD {HVB), VCS (HVX)
2 Electrodo de carcasa activa del dispositivo, carcasa (HVA)

l i
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Como conectar un ca*lale al dispositivo N
Nota: Para facilitar ia c+nexic’m del cable, inserte en primer lugar el conector del cabie 151
VI 6 DF-1 VD (segin madelo) en el biogue de conexion.

1. Inserte |a liave din:rjamétrica en el tornillo de fijacion adecuado.

a. St el orificio corresp :ndiente esta obstruido por el tornilic de fijacion, retire éste para
despejar el puerto. Tenia cuidado de no soltar totaimente el tornillo de fijacién del bloque
de conexion (consulte !ai Figura 2).

b. Deje la llave dinamoanétrica en el tornillo de fijacion hasta que el cable quede fijo. Esto
permite una conﬁguracibn para dejar salir el aire que queda atrapado al insertar el cable
(consulte la Figura 2).

Figura 2. Insercién de a llave dinamométrica en el tornillo de fijacién — Protecta XT CRT-D
D354TRG y CRT-D D364TRG

Figura 2. Insercion de lb llave dinamométrica en el tornilio de fijacién — Protecta XT CRT-D
D354TRM / CRT-D D364TRM

Figura 2. Insercion de !a
J/ DR D384DRG

FILOBIOSIS S.A.
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Figura 2. Insercién dei la llave dinamométrica en el tomnillo de fijacibn — Protecta XT DR
D354DRM y D364DRM |

Figura 2. Insercion de la|llave dinamometrica en el tornillo de fijacion - Protecta XT VR D354VRG /
D364TRM / VR D384VRG |.

Figura 2. Insercién de la llave dinamométrica en el tomnillo de fijacidn — Protecta XT VR
D354VRM / VR D364VRM
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2. Empuje el cable o0 eﬁchﬁfelo en el puerto de conexion hasta que la clavija de

del cable guede bien vfsible en el area de visualizacion de las clavijas. No es ndgesg

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

3. Confirme visualmente que el cable estd totalmente insertado en la cavidad de la clavija

de conexién observandol el blogue de conexion del dispositivo desde e lateral o el extremo.
a. La clavija de conexidn de cada cable debe ser claraménte visible al otro lado del
bloque de tornillos de fijacidn. Para el puetto de conexion DF4-LLHH, la banda
coloreada en la punta de la clavija del conector del cable queda visible en el area de
visualizacion de la cjavija cuando 1a clavija esta totalmente insertada (consulte Figura
3).

Figura 3. Conﬁrmaciérﬂ: de Ia conexién dei cable - Protecta XT CRT-D D354TRG y CRT-D

D364TRG

Figura 3. Confirmacién de la conexién del cable DF4-LLHH 0 DF4-LLHO - Protecta XT CRT-
D D354TRM / XT DR D354DRM / DR D364DRM / CRT-D D364TRM
!

Figura 3. Confirmacion de {a conexion dei cable - Protecta XT DR D354DRG / DR D364DRG
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Figura 3. Confirmacién de la conexién del cable - Protecta XT VR D354VRM / VR D364VRM

b. Ei anillo de conexién de cada cable debe estar totalmente insertado en el blogue de
contacto de resorte. En ese lugar no hay tornilios de fijacién. Para el puerto de conexién
1$-1, la clavija del donector del cable debe estar claramente visible al otro lado del
bioque de tornillos d I fijacién (Consulte Figura 4).

€. Para el puerto de jonexién IS-1, el anillo del conector del cable debe estar totalmente
insertado en el bloqufe de contacto de resorte. En ese lugar no hay tornitios de fijacién

g

Figura 4. Conﬁrmacibn de fa conexion del cable 1S-1

L= /LM‘..a.c
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4. Apriete el tornillo de hjacién girandolo hacia la derecha hasta que la llave gna

haga clic.

Retire ia llave dinamométrica.
5. Tire suavemente delicable para confirmar que esté bien sujeto. No tire del caﬂble' hasta
que el tornilio de ﬁjaciéqj esté bien apretado.

6. Repita estos pasos p#ra cada cable.

Realizacién de las pry | umbral de desfibrilacién ventricular

Para comprobar el rendimiento y la efectividad de la desfibrilacién ventricular del sistema
de cables implantado, induzca una FV mediante el método de Choque sobre T o Rafaga de
50 Hz, y permita que el dispositivo detecte y trate la FV mediante las terapias automaticas
programadas. Siga las instrucciones para el método que prefiera, con el fin de establecer la
existencia de unos méréenes de seguridad de deteccidn y de desfibrilacidén adecuados.
Valores de implantacjén de alto voltaje

Consulte Tabla siguieni si desea informacién sobre los valores de terapia de alto voltaje
medidos que se recomiq_indan durante la implantacion.

Tabla. valores de terapia de alto voltaje recomendados durante la implantacion

Madicidn Cablas agudos o cronicos
Impedancia de configuracion de administacidn de alto voilaje 20200 0

Umibra e desfibrtacion ! <25J &
T

CO6mo realizar los prep#rativos para la comprobacion del umbral de desfibrilacién
|
Advertencla: Tenga un equipo de desfibrilacion externo a mano para su uso inmediato.

Podrian producirse taquiarritmias espontaneas o inducidas perjudiciales durante las
pruebas, los procedimientos de implantacion o las pruebas posteriores a la implantacién del
dispositivo.

1. Establezca la telemetria entre el dispositivo y el programador e inicie una sesién con el
paciente. Si utiliza telemetrfa inaldmbrica, compruebe que estan encendidas al menos 3 de
las luces verdes del icor;po de telemetria inaldmbrica. Interrogue al dispositivo, si alin no lo
ha hecho.
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CARLOS MARTINEZ —/
PIRECTOR




2. Seleccione €l icono Fara’metros, el campo Terapias de FV 'y, por ultimo, [Pargs
comunes...]. Programe el parametro HVA activa/Bobina VCS en los valores apropiadQq pabd
el paciente. :
3. Observe ias anotaciohes del Canal de marcas para comprobar que el DAI esta realizando
una deteccidn correcta.
4. Realice una prueba manual de impedancia del cable para comprobar ias conexiones del
cable de desfibrilacion. Esta prueba se debe realizar con el dispositivo colocado en la bolsa
quirdrgica. Mantenga la bolsa quirdrgica muy himeda. Si la impedancia del cable esta fuera
del rango, realice una o;varias de las tareas siguientes.
* Vuelva a comprobar Ias conexicnes del cable y la colocacion de los electrodos de éste.
» Observe si el EGM presenta anomalias.
» Repita las mediciones ﬁe impedancia del cable,

Como realizar la comprobacién del umbral de desfibrilacién con Choque sobre T
1. Seleccione Pruebas > Estudio electrofisiologico (EEF).

2. Seleccione Choque sabre T en [a lista de funciones de estudio EF.

3. Confirme que la casilla de verificacion Reanudar al ADMINISTRAR esta activada, a fin de
reanudar {a deteccion d{a arritmia después de administrar {2 induccién.

Nota: Durante una sesién de telemetria inaldmbrica no se puede administrar una induccitn
de Chogue sobre T cuando hay un iman o un cabezal de programacidn colocado sobre el
dispositivo y la casiila dé verificacién Reanudar al ADMINISTRAR esta activada. Si aparece
un mensaje de error, rtietire el iman o cabezal de programacioén 0 desactive la casilla de
verificacién Reanudar al ADMINISTRAR. -
4, Seleccione [Ajustar pérmanente...]. &
5. Ajuste el para’metro!Energi'a para la terapia de FV Rx1 en 10 J menos que el valor
programado final que dejfsee. Ajuste las terapias de FV Rx2—Rx6 en el valor maximo.

6. Ajuste el parametro $ensibilidad VD en un valor que produzca un margen de seguridad
adecuado para la detecqi:ic'm de FV. Para una sensibilidad VD programada final de 0,3 mV,
se suele lograr el margeiln de seguridad adecuado ajustando ei valor en 1,2 mV durante las
pruebas.

7. Ajuste Activacion de FFV en activada. Esto también ajusta autométicamente las funciones
FA/fIA, Taquicardia sinu{af y Patron de onda en activadas.
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8. Selectione [PROGRAMARY].

9. Seleccione [Cerrar].

10. Active la casilla de vrificacién Activacién.
11. Seleccione [ADMINIjE;TRAR Choque sobre T). Si es necesario, seleccione {ANULAR] para
suspender 1a induccion ¢ cualquier terapia en curso.

12. Compruebe en el mbnitor del ritmo dindmico que la deteccién, la terapia y la deteccidn
post-descarga sean las ¢orrectas.
13. Para revisar los dai:os almacenados para el episodio inducido, seleccione [Recuperar

datos...]. Para ver mas|detalles, imprima un informe Ultima TV/FV con EGM o seleccione

Datos > Diagndstico cll'riico > Episodios de arritmia para ver los datos en el programador.
14. Seleccione [Ajustaripermanente...] para programar un nuevo nivel de energia para la
terapia de FV Rx1 o para cambiar la configuracidn, si lo desea.

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

16. Antes de cerrar ia bolsa, seleccione ef icono Pardmetros y programe la deteccidn de FV,
TVR y TV en desactivada.

Como realizar la comprobacion del umbral de desfibrilacion con Rafaga de 50 Hz
1. Seleccione Pruebas > Estudio electrofisiolégico (EEF).

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

3. Seleccione [VD] si apamce el cuadro Seleccionar cdmara, De lo contrario, ajuste el
parametro Cdmara en e§ valor ventricular Gue desee.

4, Confirme que la casilia de verificacion Reanudar tras RAFAGA estd activada, a fin de
reanudar la deteccion de arritmia después de administrar la induccién.

Nota: Durante una sesién de telemetria inaldmbrica no se puede administrar una induccion
en Rafaga de 50 Hz cuz:mdo hay un iman o un cabezal de programacion colocado sobre el
dispositivo y ia casilla cfe verificacién Reanudar tras RAFAGA estd activada. Si aparece un
mensaje de error, retire el imdn o cabezal de programacion, o desactive la casilla de
verificacién Reanudar tr?s RAFAGA.

5. Seleccione [Ajustar pigrman&nt&..} 7
6. Ajuste el parémetroiEnergia para la terapia de FV Rx1 en 10 3 menos que el valor
programado final :ﬂe}cﬁée. Ajuste las terapias de FV Rx2-Rx6 en el vajpr maximo.
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7. Ajuste el parametro $ensibilidad VD en un valor que produzca un margen de f!

adecuado para la detec}:ién de FV. Para una sensibilidad VD programada final d
se suele lograr el marg¢§n de seguridad adecuado ajustando el valor en 1,2 mV durante las
pruebas. /

8. Ajuste Activacién de FV en activada. Esto también ajusta automaticamente las funciones
FA/flA, Taquicardia sinusal y Patrén de onda en activadas.

9. Seleccione [PROGRAMAR].

10. Seleccione [Cerrar]..

11. Mantenga pulsado el botén [RAFAGA 50 Hz Pulsar y mantener pulsado]. Retire el lapiz

optico del boton [RAFAGA 50 Hz Pulsar y mantener puisado] para interrumpir
automaticamente la induccién 0 terapia.

12. Compruebe en el nionitor det ritmo dinamico que la deteccién, la terapia y la deteccién
post-descarga sean las correctas.

13. Para revisar los datos almacenados para el episodio Inducido, seleccione [Recuperar
datos...]. Para ver masi detalles, imprima un informe Ultima TV/FV con EGM o seleccione
Datos > Diagndstico ch’ﬂﬁico > Episodios de arritmia para ver los datos en el programador.
14. Seleccione [Ajustar@ permanente...] para programar un nueve nivel de energia para la
terapia de FY Rx1 o parja cambiar la configuracidn, si lo desea.

15, Espere hasta que él temporizador en pantalla llegue a 5 min y, a continuacién, repita
del Paso 11 al Paso 15 §i es necesario.

16. Antes de cerrar la Bolsa,. seleccione el icono Parametros y programe la deteccién de FV,

TVR y TV en desactivada. y

Precaucion: Si no se ha implantado un electrodo VCS, compruebe que el enchufe

I ién iacién del i

proporcionade con el édispositivo esta insertado en el puerto VCS para evitar fugas
eléctricas.

Precaucion: Programé la deteccion de taquiarritmia en desactivada 0 Monitor para evitar
la deteccién o administifaclén de terapia inadecuada mientras se cierra la bolsa.

Nota: Implante e! dispositivo a menos de 5 ¢cm de la superficie de la piel para optimizar |a
monitorizacién ambulatgria posterior a la implantacidn. E! lado del dispositivg que tiene el
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logo de Medtronic gratiado debe mirar hacia la piel para optimizar la funcion Megs
CareAlert. |

Como colocar y sujet&r el dispositivo

1. Compruebe que los enchufes o clavijas de los conectores del cable estan totalmente
insertados en el puerto de conexién y que todos los tornillos de fijacién estan apretados.
2. Para evitar el retorcirﬁiento del cuerpo del cable, gire el dispositivo para enrollar sin
tension la parte sobrantp del cable. No haga acodaduras en el cuerpo del cable. Ver Figura

Figura 5. Giro del dispositivo para enrollar los cables

3. Cologue el dispositivd y los cables en la bolsa quirdrgica.

4. Suture el dispositivo firmemente en el interior de la bolsa. Utilice suturas no absorbibles.
Fije el dispositivo para: minimizar la rotacién y la migracién postimplantacién. Utilice una
aguja quirirgica para at_travesar los orificios de sutura del dispositivo (Ver figura 6).

Figura 6. Posicion de Ios orificios de sutura

5. Suture la incisidn para cerrar la bolsa. | y

- (s

Advertencia: No programe la funcidon Otras TSV 1:1 en activada hasta que se haya
estabilizado el cable aunhcular (aproximadamente 1 mes después de la implantacion).
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Si el cable auricular se descoloca y se desplaza al ventriculo, la funcion Otras

podrfa detener incorrectamente la deteccidn y la terapia.
Advertencia: No progtame la deteccion de TA/FA en activada ni active las teraplas ATP
auriculares automatlcaslhasta que se haya estabilizado el cable auricular (aprommadamente
1 mes después de la qmplantaaon). Si el cable auricular se descoloca y se desplaza al
ventriculo, el diSpositiv&J podria detectar incorrectamente TA/FA, administrar ATP auricular
en el ventriculo y posjiblemente inducir una taquiarritmia ventricular peligrosa para el

paciente,

Cémo finalizar Ia programacién del dispositive

1. Active |2 deteccion de taquiarritmia y las terapias antitaquiarritmia que desee.

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

3. Compruebe que los pardmetros de estimulacion, deteccion y terapia estan programados
en valores apropiados qara el paciente.

4. Introduzca ia Informgcién dei paciente.

5. Configure la funcidn Medtronic CareAlert.

6. Programe los parametros de configuracion de recopilacion de datos. y

Cémo evaluar el rendimiento del dispositivo y los cables

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

1. Después de la implantacién, vigile el electrocardiograma del paciente continuamente
hasta que se produzcai el alta hospitalaria. Si un cable se desplaza, esto suele ocurrir
durante el periodo inmediatamente posterior a la operacion,

2. Si hay alguna terapia antitaquiarritmia activada durante la estancia del paciente en el
hospital, Interrogue al dispositivo después de cualquier episodio espontdneo para evaluar
los ajustes de los parametros de deteccion y de terapia.

3. Si el paciente no ha experimentado episodios espontaneos, puede inducir las
taquiarritmias clinicas utilizando las funciones de estudio EF no invasivas para poder

evaluar me]orgd rend|n1|e 0 del sistema,
FIiOBlOSIS S.A.
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4. Compruebe los valores de estimulacién y deteccién y, si es necesario, ajistelos.

5. Haga una demostracitn de los tonos de CareAlert.
6. Interrogue al dispos;itivo e imprima un informe final para documentar el estado del
dispositivo programado I;deSpués de la operacion,

itucién del dispositi
Advertencia: Tenga u;n equipo de desfibrilacion externo a mano para su uso inmediato.
Cuando e} cable esta désmnectado el padiente no recibe terapia de desfibrilacion desde el
dispositivo. |
Precaucién: Desactive la deteccidn de taquiarritmia para evitar ia administracion
inadecuada de terapia durante fa explantacion del dispositivo.
Nota: Para cumplir los requisitos de implantacion, puede que necesite volver a colocar o
sustituir los cables créhicos, o bien afadir un tercer electrodo de alto voliaje. Si usa un
cable de alto voltaje eri el VD que no sea compatible con el puerto de conexion DF4-LLHH,
debe utilizar un adaptédor. Pdngase en contacto con el representante de Medtronic para
obtener informacion sobre los adaptadores para cables compatibles.Para obtener mads
informacién, consulte S{eccién “Seleccion e implantacion de los cables”,
Nota: Todos los cableé no utilizados que permanezcan implantados se deben tapar con un
capuchdn para evitar ?Iia transmisién de sefiales eléctricas. Péngase en contacto con un
representante de Medtronic para obtener informacion sobre los capuchones para cabies.

Cémo explantary sdstituir un dispositivo

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

2. Programe el dispositivo en un modo que no de respuesta variable para evitar cuaiquier
posible aumento de la frecuencia al manipuiar €l dispositivo.

3. Diseccione el cable y el dispositivo y libérelos de la bolsa quirtrgica. No corte ni rompa el
aislamiento del cable. CQ/
4, Utilice una llave para aflojar los tornitios de ﬁjacién en el puerto de conexion.

5. Tire suavemente del cable para extraerlo dei puerto de conexion.
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cable explantado a Medtronic para su andlisis y eliminacion.

7. Conecte ¢! cable al difspositivo de sustitucion,

Nota: Puede que necesite adaptadores para cables para conectar los cables al dispositivo
de sustitucién. Péngase en contacto con un representante de Medtronic para obtener
informacion sobre los a_iiaptadores para cables compatibles.

8. Utilice el dispositivo de sustitucion para evaluar la eficacia de la deteccidn, Ia

estimulacion y la desfibrilacidn,

9, Después de conﬁrm}ar las mediciones eléctricas aceptables, coloque €! dispositivo en la
bolsa quirdrgica y suture |a incisidn de ésta para cerrarla.

10. Devuelva el dispositivo explantado a Medtronic para su andlisis y eliminacion.

Indi re sustitucién

La pantalla del progra;mador y los informes impresos muestran el voltaje de la bateria y
mensajes sobre el gk;tado de sustitucidn Las condiciones de Tiempo de reemplazo
recomendado (RRT) y Fin de servicio {EOS) se indican en Tabla siguiente:

Tabla. Indicadores de:i sustitucion

Tiempo de reemplazo racomendado {RRT) £263Ven3 mediciones automdticas diarias y
consecutivas

Fin de senvicio (EOS) L 3 mesas después del RRT

Fecha de RRT - E| |;programador muestra una fecha en las pantallas Consulta rapida y
Mediciones de bateria y cable que indica cudndo ha llegado la baterfa al estado RRT.
Sustituir en EOS — Si el programador indica que el dispositivo ha llegado al EQS, debe
sustituirlo inmediatamente.

Periodo de serviclo prolongado — El periodo de servicio prolongado (PSP) es el tiempo
que transcurre entre, el tiempo de reemplazo recomendado (RRT) y el fin del servicio
(EOS). El estado EQY del dispositivo se define como 3 meses después de una indicacion
RRT, asumlehdo las siguientes condiciones PSP: 100% de estimulacién en el modo DDD a
60 min?, 2,5 V de ar_hplitud de estimulaciéon A y VD, 3,0 V de amplitud de estimulacion de
VI, 0,4 ms, carga dej estimulacién de 600 Q y 6 cargas de energia completa. El EOS se

puede inQEar tes'Hel figal meses si el dispositivo supera estas gondiciones.
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Vida yiti IVici i Ty
La vida Otil de servicio prevista en afos de! dispositivo se muestra en Tabla. Los datos se

basan en las salidas de estimulacidn programadas en la amplitud especificada y una
duracion del impulso de 0,4 ms, 100% de estimulacidn biventricular, el porcentaje de
estimulacion auricular especificado a 60 min-1 y el resto con seguimiento auricular de 70
min-1.

Las estimaciones de vida (til de servicio prevista asumen un ajuste por defecto para la
reforma automatica de los condensadores. Como referencia, cada carga de energia maxima
reduce la vida util de servicio prevista en unos 25 a 40 dias (segin modelo). Los ajustes
programados para ciertas funciones, como el almacenamiento de EGM de prearritmia,
afectan a la vida (til de servicio de! dispositivo.

Las estimaciones de vida Util de servicio prevista se basan en los datgs de descarga
acelerada de la bateria del dispositivo y 'a formulacién que se haya especificado en el
mismo. Estos valores no se deben interpretar como ndmeros exactos.

Tabla. Vida (til de servicio prevista en afios

Modelo XT CRT-D / CRT-D D364TRM

Impedancia Impedancia Impedancia

Frecuencidde Almacens- de estimula-  de estimula-  de estimula-

carga de miento de EGM ., . N
Porcenmje de  energia de pre-amit- cinde 5000} cidnde 50010 cidnde900D
estimulacién  mAxima®* mia® 25V 35vd g2sy* 3Evd 2sve 35vd
Do, 0% Semestral Desactivado 58 45 60 48 65 55
0% auriculas . )
100% biven. | Tmestal Desactivade 5.3 432 55 45 59 50
cular Semestral Activado 5,7 4.4 59 47 5,4 5.4
Trimestral Activado 52 42 5.4 44 58 50
DOD, 15% Semestral | Desacvado 57 45 80 48 6,5 54
15% auncutar . - '
100% biven. | TPmestral Desactivado 53 42 55 44 59 50
cuar Semesiral Activado 56 44 59 47 63 53
Trmestral Activado 52 4,1 5.4 4.4 58 49
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DDD, 50% Semeatral Desaciivade 56 43 %3 46 64 53

50% aunculnr )
. A s 4 A 43 : 49

100% i Tomestral Desactivado 2 ¢ 5 58

cular Semestral Actwado 55 4,2 £8 45 63 52
Trimesiral Activado 51 40 5.3 42 5.7 48

DED, 100% Semestsd  Desactvado 55 41 57 44 83 5.1

100°% auricuinr

100% biveniri Trimesiral Desactivado 5.1 39 53 4.1 57 47

cular Semestral Activado 54 4.0 56 43 6,2 5.0
Trimestral Activato 56 3.8 52 40 56 47

2{ A frecusancia de carpa de energia maxima puede incluir descargas ge terapia de energia mdxima o reformas
de condensadores. Las cargas dé energia ménima adicionales debidas a descarges de ierapia, pruebes dei
disposiliva @ reforma de condensadores reducen la vida Uil d2l dispositive sproximadaments &n
25 dias {007 aftos).

b | o datos proporcionados para 1 programacion det aimacenamiento de EGM de pre-aniimia en Actvado se
basan enun perdodo de § meses {gos intervalos de seguimientc de 3 meses) durante ta vida Ofil ded dispositive.
El use sdicional def simacenamiento de EGM de pre-amitmia reduce 1z vida util de serviclo previsia
aproximadamente en un 17% o 2 meses al piio.

CAMpEud Ay VD a 25V ampitutd Via 30V,

¢ Ampitud Ay VD 2 3,5 V, amplicd Via 4,0 V.

Notx: Estns pravigiones s basan #n un iempo de almacenamiento caracierstico. Si se asume un tiempo tle
aimacenamienio &n el peor de 108 casos {18 meses), I vida dfil ae reduce aproximadamente en el 7 2%

Modelo Protecta XT DR / Protecta DR D364DRM / DR D364DRG

Impedancia de Impedancia de Impedancia de

:;x:' ::'::;T:; ;I;:hat?::- estimulaclén de  eatimulacién de  estimulacién de

estimu-  energla EGM do s00 0 00 Ll
laclén  maxima® prosmitmiab 25V 35V 28§V 35V 25V 35V
DDD,  Semestral Desactvado 8,0 8.0 8.0 80  ap 80
0% Trmestral Desactivado 7.1 7.1 7.1 AR 2 7.1
Semestral Activado 7.8 78 78 78 78 18
Trimestral Activado 70 7.0 7.0 706 70 1.0
DDD,  Semestral Desactivado 7.7 73 7.7 74 78 16
15% Trimestral Desactvado 6,9 6.6 89 57 708 68
Semestral Activado 7.5 7.2 76 73 16 7.4
Trimestral Activado 67 6.5 8,8 65 B8 67
DOD,  Semestral Desactvado 7,0 6.1 7,1 64 74 68
50% Trimestra Desactvado 6,3 56 6.4 58 66 62
Semestral Actvado 6.9 6.0 7.0 82 72 67
Trimestrai Activado 6.2 65 63 57 65 &0
oDD,  Semestial Desactvado 6,2 5.0 5,5 531 68 59
100%  Trmestra Desactvado 5.7 47 5.9 49 62 54
Semesiral Activado 6.1 49 83 © 52 67 68
Trimestral Activado 58 46 58 48 &1 53
AAlcz>  Semestral Desactivado 7.5 7.0 16 7.1 7.8 7.4
Dhodo  TAmestal  Desactwade 68 63 68 64 70 &7
MvP)  Semestal Activado 7.4 5.8 75 70 16 1.3
ﬁf‘w Trimestral Activado 68 6,2 6,7 6.3 58 6,5
far,
2% ven-
tricutar

2 La frecuencia de carga de enerfjla maxima puede Incluir descargas de tarapla de energla maxima o reformas
de condensadores. Las cargas de snergla maxima adiclonales debidas a descargas de terapla, pruebas del
dispositivo o refonma de condensadores reducen la vida (tii del disposiivo aproximadamente en 32 dias
(0,09 afios).

b | os datos proporclonados para la grogramacidn del almacenamients de EGM de prearrttmia como Actvade
se basan en un periodo de 6 meses (dos Intervalos de seguimiento de 3 meses) durante ia vida (it det
dispositivo, Eluso adicional delalmacpnamientc de EGM de prearitm a reduce s vida dtfi de servicio prevista
aproximadamente enun 19% 49 2,3 .
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Nota: Estas previsiones se bagan en un tiempo de almacenamiento caracteristico, Si se asume un tiempo de.
almacenamiento en el peor de los casos (18 meses), la vida (til se reduce aproximadamente en el 7,1%.

Protecta XT VR D354VRG / D354VRM / VR D364VRG / D364VRM

Almacena- Impedanctade impedancia de Impedancia de
Porcen- Frecuencia  miento de estimulacion de  estimulacion de estimulacién de

wiede decagade EGMde 500 ) 600 90001
orriagiliies ool ﬁ"’“‘ 25V 35V  25¥ 35V 25Y 35V
VWi0% Semesva  Desactvado 90 90 90 S0 80 90
Trmeswal De sactivado 73 79 7.9 75 79 7.9
Semesmal  Adtivado 88 88 BB 88 &3 88
Trmesral  Adtvedo 78 78 78 s 18 78
m Semestral Desacivado 88 86 &8 86 89 88

Trmesiral Desactivado 7.8 78 78 76 748 17
Semestral Astivadao 15 84 8.6 85 87 8.6
Triere stral Activado 78 74 76 75 77 76

Wi, Semesval  Desacivado 84 77 B4 79 86 82
0% Trimestral Desactvado 74 63 75 7.1 76 73
Semestral  Activado 82 76 83 77 84 89
Trmesral  Aptivedo 73 68 73 63 75 712
Vi, Semestal Desactivads 73 €8 8,0 7.0 81 7.5
WO frimesrm Desactvado 7.0 6.1 71 63 74 &8
Semestal  Activado 76 66 78 69 &t 74

Tomestral Activado 68 60 70 62 7.2 6.6

. um&ma&ewﬂmwe inclilr descargas de iEvapia de enevgia maxima o reformas
de condensadares usmdeenﬂghmmaﬁ:mhsdehdnsamaemmw
dispositiva ¢ reforma de condensadores reducen ta vida Ul def dispositive aproximadamernte en 30 dias
{0.11 ahos).

“m;mehwulm&Eﬁnmmmmm
batsan & un penods de § meses [dos intarvales de sequimiento de 3 meses) durante la vida (el del dspositive.
£l uso athcronal del almacenamiento de EGM e pre-amimia reduce i vwda utl de servicio prevista
aproximadamente en un 26% d 3.2 meses ai gfio.

Nota: Estas previsiones s€ basan en un Sempo de almacenamienio camcierishco. 5ise asume un tempo de
almacenaniento en ef poot e jos casos {18 meses), ia vida Ui se reduce aproximadamenie en & 5 5%.
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ANEXO III
CERTIFICADO
i Expediente N°: 1-47-7688/12-9

El Interventorj de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |a Disposicion N©
6931 , y de acuerdo a lo solicitado por Filobiosis. -S.A., se autorizd la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica {(RPPTM}, de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Desfibrilador Automatico Implantable

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-503~ Desfibrilador,
Cardioversor Implantable

Marca de los modelos de los productos médicos: Medtronic™

Clase de Riesga: Clase 1V

Indicacion autorizada: estimulaciéon antitaguicardia auricular y/o ventricular,
cardioversidn y desfibrilacion para el tratamiento automatico de arritmias
auriculares y/o ventriculares que puedan poner en peligro la vida del paciente.
Modelos:

Protecta XT CRT-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

Periodo de vida dtil: 18 meses

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante / Lugares de elaboracion:

-Medtronic, Incf/ 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis 55432, Estados Unidos.
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A
-Medtronic Europe Sari /Rodte de Molliau 31, Tolochenaz, 1131, Suiza.

-Medtronic Puerto Rico Operatibns Co. Juncos fRoad 31, km. 24, Hm 4, Ceiba
Norte Industrial Park, Puerto Ri¢o.

Se extiende a Filobiosis S.A. e! Certificado PM-338-85 en la Ciudad de Buenos
Aires, a Y NDVZW, siendo su vigencia por cinco (5) aflos a contar de

la facha de su emision.
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