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BUENOS AIREs, '19 OCT 2010

VISTO el Expediente N© 1-47-21423-09-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA
S.A. solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por 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 técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) vy 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Per ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca St.
Jude Medical, nombre descriptivo Marcapasos Cardiacos Implantables y nombre
técnic;o Marcapasos, Cardiacos, Implantables, de acuerdo a lo solicitado, por ST.
JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 2°¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 35 a 37 y 87 a 100 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
Integrante de la misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo II1
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
m leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-961-85, con exclusidén de toda otra
levenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente NC 1-47-21423-09-8
DISPOSICION N°6 4 7 6 11 A
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del 6>Rszro MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No . V.. & /. . 6 ........

Nombre descriptivo: Marcapasos cardiacds implantables.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-913 - Marcapasos,
Cardiacos, Implantables.
Marca de (los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacidn/es autorizada/s: La implantacién de estos marcapasos esta indicada
en las siguientes condiciones permanentes, cuando estés asociadas con sintomas
que incluyan sincope, presincope, fatiga, desorientacién debido a arritmias /
bradicardias, o cualquier combinacion de estos sintomas.
Modelo/s: Familia Zephyr- XL DR 5826.
- DR 5820.
- XL SR 5626.
- SR 5620.
Periodo de vida Gtil: Dieciocho (18) meses (antes de la implantacién).
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: (1) St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management
Division.
Q/’) (2) St. Jude Medical AB.
(3) St. Jude Medical Puerte Rico LLC.
(4) St. Jude Medical Puerto Rico LLC.
Lugar/es de elaboracién: (1) 15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, USA.
(2) Veddestavagen 19, SE-175 84 J&rfalla, Suecia.

s
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(3) Lot A Interior #2 St. Km 67.5, Santana Industrial
Park, Arecibo, 00612, Puerto Rico.
(4) Lot 20-B St., Caguas, 00725, Puerto Rico.

Expediente N© 1-47-21423-09-8
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

B
- g
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-21423-09-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia eédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn
Ne. }).. 7\1 y de acuerdo a lo solicitado por ST. JUDE MEDICAL
ARGENTINA S.A., se autorizé la inscripcién en- el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos: ‘

Nombre descriptivo: Marcapasos cardiacos implantables.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-913 - Marcapasos,
Cardiacos, Implantables.
Marca de (los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacion/es autorizada/s: La implantacién de estos marcapasos esta indicada
en las siguientes condiciones permanentes, cuando estés asociadas con sintomas
gue incluyan sincope, presincope, fatiga, desorientacion debido a arritmias /
bradicardias, o cualquier combinacién de estos sintomas.
Modelo/s: Familia Zephyr- XL DR 5826.
- DR 5820.
m - XL SR 5626.
) - SR 5620.
Periodo de vida dtil: Dieciocho (18) meses (antes de la implantacién).
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: (1) St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management

Division.



(2) St. Jude Medical AB.
(3) St. Jude Medical Puerto Rico LLC.
(4) St. Jude Medical Puerto Rico LLC.
Lugar/es de elaboracién: (1) 15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, USA.
(2) Veddestavagen 19, SE-175 84 Jarfalla, Suecia.
(3) Lot A Interior #2 St. Km 67.5, Santana Industrial
Park, Arecibo, 00612, Puerto Rico.
(4) Lot 20-B St., Caguas, 00725, Puerto Rico.

Se extiende a ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A. el Certificado PM?961-85, en
la Ciudad de Buenos Aires, a[]QUCT'l[m, siendo su vigencia por cinco
(5) aflos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No  f§ 4 7 6
S /uﬁg(\
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PROYECTO DE ROTULO

La informacién adoptars la forma de simbolos de acuerdo a BS EN 980: 2003

1. Razén Social y Direccién/es del Fabricante e Importador

Fabricantes

St. Jude Medical,

St Jude Medical St. Jude Medical AB
Cardiac Rhythm Management Division Veddestavagen 19
15900 Valley View Court SE-175 84 Jarfilla
Sylmar, CA 91342 Sweden

St. Jude Medical St, Jude Medical
Puerto Rico LLC Puerto Rico LLC
Lot A Interior- 2 St Km 67.5 Lot 20-B St.
Santana Industrial Park Caguas, Puerto Rico 00725
Arecibo, Puerto Rico 00612

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A
Direccion: Viamonte 1621 5° Piso- {C1055ABE) Bs. As
TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4815-4118

E-mail: bpascual@sjm.com

2. Nombre del Producto Médico: Zephyr™ Generadores de impulses con Conduccién
Intrinseca Preferente VIP™- Marca St. Jude Medical

3. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
4. LOTE# SERIE #
5 .VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO 18 meses

6 .“PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO” /

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién atemperatura ambiente.
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—— MOKE CONTROL. LENS W5K
8. Instrucciones especiales de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso”

9. Precauciones y Advertencias .Ver Instrucciones para Uso
10. Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629
11. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-85"

12. Condicién de Venta- ARTICULO 18, disposicién N°5267/06
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PROYECTO ETIQUETA ENVASE PRIMARIO

vt ABER

W SE JUDE MEIHCAL
P

N

B ST JUDE MEDICAL

—— -

St. Jude Medical se encuentra en proceso de implantacién de nuevo ilogo de empresa, por tal
motivo es posible que convivan productos con etiquetas que contengan el antiguo o el nuevo

logo hasta que termine |a transicién.

Ejemplo: L/

@ ST JUDE MEDICAL E38 ST. JUDE MEDICAL

Antiguo logo Nuevo Logo
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Zephyr™

Generadores de impulses con Conduccién Intrinseca Preferente VIP™ y ACap™ Confirm
La informacién adoptara la forma de simbolos de acuerdo a BS EN 980:2003

Razén Social y Direccién del Fabricante e Importador

Fabricantes

St. Jude Medical,

St Jude Medical St. Jude Medical AB
Cardiac Rhythm Management Division Veddestavagen 19
15900 Valley View Court SE-175 84 Jarfélla
Sylmar, CA 91342 Sweden

St. Jude Medical

Puerto Rico LLC 8t, Jude Medical
Lot A Interior- 2 St Km 67.5 Puerto Rico LLC
Santana Industrial Park Lot 20-B St.
Arecibo, Puerto Rico 00612 Caguas, Puerto Rico 00725
Importador

St. Jude Medical Argentina S.A
Direccién: Viamonte 1621 5° Piso- (C1055ABE) Bs. As
TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4815-4118

E-mail: bpascual@sim.com

Nombre del Producto Médico Zephyr™ Generadores de impulses con Conduccion
intrinseca Preferente VIP™ y ACap™ Confirm Marca St. Jude Medical

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

Condiciones de Almacenamiento y Conservacion

Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629

PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-85"

Condicién de Venta:

St

»

AFOLDERADA
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seguridad para el paciente y una serie de tests y herramientas de diagnéstico:

« Funciones de seguimiento inmediato, incluidas ACap™ Confirm, AutoCapture™
ventricular, monitorizacién de la amplitud de sefial con tendencia, monitorizacién de la
impedancia del cable con tendencia, cambio automatico de polaridad y EGM de seguimiento
inmediato, que proporcionan un acceso instantaneo a los resultados de los tests de
seguimiento.

* Frecuencia maxima de Prevencion de FA (AF Suppression™, un parametro programable
que proporciona flexibilidad, ya qué permite al médico programar la frecuencia maxima del
sensor durante el ejercicio y una mejor frecuencia tolerada de AF Suppression™ durante la
inactividad.

+ Conduccion Intrinseca Preferente (VIP™), que permite al médico programar el valor para
aumentar el intervalo AV/PV, asi como el intervalo de busqueda y el nimero de ciclos para
mantener el AV/PV prolongado antes de volver al intervalo AV/PV programado. Esta
flexibilidad favorece el ritmo intrinseco ventricular de! paciente.

+ Prevencion de FA (AF Suppression™)}, un exclusivo algoritmo de estimulacién con ajuste
automatico de la frecuencia disefiado para suprimir las arritmias auriculares.

+ Diagnésticos avanzados de arritmia auricular, incluidos los siguientes: Tendencia de la
Carga de TA/FA y Recuento de eventos, Histograma y Registro de episodios de TA/FA e
Histograma de Prevencién de FA.

« Electrocardiogramas almacenados, un registro del trazado de EGM en tiempo real y de los
datos de los marcadores de eventos que preceden y siguen a un evento activado por el
usuario.

« AutoCapture™ ventricular, que fija automaticamente la amplitud de impuiso ventricular, la
ajusta periédicamente de acuerdo con ef umbral de captura medido del paciente y verifica ia
captura ventricular con cada latido.

+ ACap Confirm, que fija automaticamente la amplitud de impulso auricular y la ajusta
periddicamente de acuerdo con el umbral de captura medido del paciente. ACap Confirm
también verifica la captura auricular de forma periédica.

- Periodos refractarios con respuesta a la frecuencia, que se ajustan de forma automaética en
funcién de la frecuencia de estimulacién.

 Respuesta de histéresis avanzada, que permite rastrear el ritmo intrinseco del paciente de
forma periédica y reaccionar ante un descenso repentino de la frecuencia intrinseca
mediante la programacion de los pardametros Duraciéon Intervencidn y Frecuencia

Intervencidn.
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+ Intervalo de proteccion auricular, disefiado para evitar en lo posible la estimulacion s -

auricular competitiva.
« Intervalo de proteccién de campo lejano, disefiado para reducir el nimero de casos de
deteccion de sefiales de campo lejano en la auricula.
» Sensor acelerometro de actividad Omnisense™, que proporciona estimulacién con
modulacién de frecuencia.
Ademas, con el dispositivo Zephyr, el sistema de programacion Modelo 3510 y el sistema
informatico de informacién clinica del paciente Merlin™ PCS también ofrecen:

« Manual de referencia en pantalla

* Interfaz con base de datos extraible

* Impresion de forma continua y en tiempo real de ECG, EGM y Marcadores.

Los dispositives Modelos 5820 y 5620 aceptan los cables unipolares o bipolares 1S-1 con
clavija terminal corta. Con los modelos 5826 y 5626 se pueden utilizar todos los cables
unipolares o bipolares 1S-1, VS+1 o de 3,2 mm. La clavija se fija dentro del conector
mediante un tornillo de ajuste sencillo para cada cable.

1. No disponible en el Modelo 5610,

Los dispositivos Zephyr™ Modelos 5826, 5820 y 5620 se pueden programar con cualquier
sistema de programacién Modelo 3510 que disponga del software 3307 con versién 6.3.2 0
posterior, o con el sistema Merlin PCS Modelo 3650 con software Modelo 3330 y version
5.2.1 o posterior. Los dispositivos Zephyr Modelo 5626 se pueden programar con cualguier
sistema de programacién Modelo 3510 que disponga del software 3307 con versién 6.4.0 o
posterior, 0 con el sistema Merlin PCS Modelo 3650 con software Modelo 3330 y version

6.1.0 o posterior.

Indicacion
La implantacién de los marcapasos Zephyr™ estd indicada en las siguientes condiciones
permanentes, cuando estén asociadas con sintomas que incluyan, entre otros:

» Sincope
* Presincope
* Fatiga

» Desorientacion debido a arritmias/bradicardia
*» Cualquier combinacion de estos sintomas.
Estimulacién con modulacion de frecuencia. Esta indicada para pacientes con
incompetencia cronotrépica y para aquellos que se beneficiarian de frecuencias de
estimulacién mas altas durante la actividad fisica.

M AL ARGENTINA S.A.
RAIANDRA LOZZA

APODERADA,

STI
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Estimulacién bicameral (sélo Modelos 5826 y 5820). Esta indicada para pacientes que‘\\%{%\
Cr

e (EATNA
presenten: R Wik

» Enfermedad del seno

* Blogueo AV de segundo y tercer grado crénico y sintomatico

+ Sindrome de Adams-Stokes recurrente

+ Bloqueo de rama bilateral sintomatico cuando se han descartado la taquiarritmia y otras
causas

Estimulacién auricular. Esta indicada para pacientes con disfuncién del nédulo sinusal y
sistemas normales de conduccidn AV e intraveniricular.

Estimulacion ventricular. Esta indicada para pacientes con bradicardia significativa y:

» Ritmo sinusal normal con episodios aislados de blogqueo AV o paro sinusal

« Fibrilacién auricular cronica

* Discapacidad fisica severa

Prevencion de FA (AF Suppression) (sélc Modelos 5826 y 5820). Esta indicada para
prevenir episodios de fibrilacién auricular persistente o paroxistica en pacientes con una o

varias de las indicaciones de estimulacion anteriores.

Contraindicaciones

Como los marcapasos Zephyr™ se programan automaticamente con una configuracion de
impulso unipolar si el dispositivo inicia la Estimulacién VVI de seguridad, los dispositivos
Zephyr™ estan contraindicados en pacientes que tengan un Desfibrilador cardioversor
implantable.

Estimulacion adaptada a la frecuencia. Puede no ser apropiada para pacientes que hayan
experimentado angina u ofros sintomas de disfuncién del miocardio a frecuencias activadas
por sensor mas altas. Se debe seleccionar una Frecuencia maxima del sensor adecuada
basada en la evaluacién de la frecuencia de estimulacién mas alta tolerada por el paciente.
Prevencién de FA (AF Suppression) (s6lo Modelos §826 y 5820). Esta estimulacion no se
recomienda para los pacientes que no toleran estimulaciones de frecuencia auricular alta.
Estimulacioén bicameral (sélo Modelos 5826 y 5820). Aunque no esta contraindicada para
pacientes con fluter auricular crénico, fibrilacion auricular crénica o auricula silenciosa,
puede no proporcionar a dichos pacientes ningin beneficio adicional en comparacién con la
estimulacién unicameral.

Estimulacién ventricular unicameral a demanda. Estad relativamente contraindicada en
pacientes con sindrome de marcapasos manifiesto, conduccion VA retrégrada o que sufran
disminuciones de la presién arterial al comenzar la estimulacién ventricular.

Estimulaciéon auricular unicameral. Esta relativamente contraindicada en pacientes en los
que sea evidente el riesgo de alteraciones en la conduccién AV.

‘ ”

J{, M

ST, Jyb l/ GENTINA S.A. )
pir A LOZZA )
PODERADA

PASCUAL
TECQHN, oM
ABBENTINA §, A,
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Advertencias
Para evitar dafios permanentes en el marcapasos y en el tejido en el punto de contacto

entre el electrodo y el tejido:

« Electrocirugia. No utilice dispositivos electroquirdrgicos cerca de un marcapasos implan-
tado. Si fuera necesaria la electrocauterizacién, utilice un cauterizador bipolar o coloque el
electrodo neutro lo mas lejos posible del marcapasos.

» Litotricia. No aplique el haz a menos de 16 centimetros del marcapasos. Programe el
marcapasos en Sensor Off antes de la litotricia para evitar aumentos no apropiados de la
frecuencia de estimulacién. Después de la exposicion a litotricia debe evaluarse
exhaustivamente el funcionamiento del marcapasos, prestando especial atencion al sensor.
« Radiacion terapeutica. No utilice radiacion ionizante cerca de un marcapasos implantado.
La terapia de radiacion podria dafar los circuitos electrénicos del marcapasos.

» Tratamiento con ultrasonidos. No utilice tratamientos con ultrasonidos a menos de 16
centimetros del marcapasos.

Evalde a fondo el funcionamiento del marcapasos después de una exposicion a cualquiera
de los tratamientos mencionados.

Cuando el dispositivo recupera el funcionamiento de Seguridad VVI, el programador muestra
un mensaje emergente en el que se indica que el dispositivo esta funcionando con los
valores de Seguridad VVI.

£n la mayoria de los casos es posible restablecer los ajustes anteriormente programados.
Para restablecer los ajustes programados anteriormente, el programador ejecutar4 una
breve rutina (de aproximadamente cinco minutos).

Indicador de reemplazo electivo (IRE). En IRE, la vida nominal del marcapasos es de tres
meses.

Las visitas de seguimiento de los pacientes deben programarse con una frecuencia que
permita detectar el IRE con suficiente antelacion al fin de la vida dtil (EOL) del dispositivo.
Tests EP no invasivos (NIPS). Durante estos tests pueden producirse taquicardias o
fibrilaciones ventriculares que pongan en peligro la vida del paciente, por consiguiente:
durante el test, {1) vigile atentamente al paciente y (2) tenga a su disposicién equipos de
desfibrilacién y resucitacion, asi como personal cualificado. Sélo los médicos especializados
en protocolos de induccién y reversion de taquicardia deben realizar este tipo de tests

La estimulacién ventricular de seguridad durante los tests NIFS (s6lo Modelos 5826 y 5820)

se suministra en el modo VOO,

Precauciones Q/

» Para un solo uso exclusivamente.

12/8/Pagcua
8T, TECNIQA
NTiNA g, 4,

AFODEBRADA
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+ No implante ni esterilice un marcapasos que haya sido contaminado por contacto con {3 —

fluidos corporales.

Preparacién para la implantacién

+ Etiqueta del envase. Antes de abrir el envase estéril, lea con atencion la etiqueta y
compruebe gque el paquete contiene el marcapasos deseado.

+ Verificacién del funcionamiento. Antes de abrir el envase estéril, compruebe que el
marcapasos funciona correctamente interrogandolo dentro del envase.

* Integridad del envase. Aseguirese de que el envase no ha sido abierto ni dafiado de
hinguna manera. Si sospecha que esta dafado, devuélvalo al fabricante.

» Fecha de caducidad. No implante el marcapasos después de la fecha de caducidad
impresa en la etiqueta.

» Apertura del envase. Si la interrogacién del dispositivo en su envase estéril indica que
funciona con normalidad, extraiga el dispositivo del envase. La bandeja exterior del envase
puede abrirse en entornos no estériles. Sin embargo, para abrir la bandeja interna se debera

utilizar una técnica completamente estéril.

Test previo a la implantacion

Campo estéril externc » Analizador de sistemas de estimulacion. Antes de Ila
implantacion, es aconsejable que el médico compruebe el dispositivc mediante un
analizador de sistemas de estimulacién (PSA) compatible cuycs ajustes de sensibilidad y
salida se hayan calibrado. Al conectar la sonda al conector del marcapasos, los parametros
programados deben ser idénticos a los ajustes de fabrica.

« Sondas de adaptador. Utilice Gnicamente sondas para el adaptador del cable 1S-1 PSA en
los tests del Campo marcapasos. Otras sondas podrian dafar estéril interno e! conector.

+ Cables de estimulacién compatibles. Los dispositivos Zephyr™ Modelos 5820 y 5620
aceptan los cables unipolares o bipolares 1S-1 con clavija terminal corta. Los dispositivos
5826 y 5626 aceptan todos los cables unipolares o bipolares 1S-1, VS+1 o de 3,2 mm. Antes
de la implantacién, verifique que los cables encajan facilmente en el cabezal del
marcapasos.

+ Umbrales de captura/deteccion. Los umbrales de captura y deteccidon deberdn
determinarse con un analizador de sistemas de estimulacién (PSA) antes de implantar el
marcapasos.

Apertura del envase estéril analizador de sistemas de estimulacion (PSA) antes de implantar
el marcapasos. Conecte el terminal negativo (negro) del analizador a la parte de la clavija
terminal del cable que corresponde al electrodo punta. El terminal positivo (rojo) debera
conectarse a la parte del electrodo anillo de la clavija en cables bipolares, o a un electrodo

neutro.
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Implantacién
» Marcas en la carcasa. Examine las marcas de la carcasa del marcapasos y verifique que la
conexién auricular y ventricular es correcta.

» Tornillo de ajuste. Tenga cuidado al girar el tornillo, ya que podria salirse del conector si se
gira mas de dos vueltas en el sentido opuesto a las agujas del reloj.

Programacion

* Programador. Los marcapasos Zephyr™ se pueden interrogar y programar con cualquier
programador Modelo 3510 provisto del software Modelo 3307, con la versién 5.0 o posterior.
+ Definicién del Tipo de cable. Cuando el usuaric interrogue al dispositivo por primera vez, el
programador le indicara que defina el Tipo de cable. Debido a que algunos parametros estan
determinados por el Tipo de cable (por ejemplo, Configuracién de impulso), este parametro
debe ajustarse en el momento de la implantacion.

« Emergencia VVI. Para programar el dispositivo con los ajustes de Emergencia VVI, pulse ei
botén Emergencia VVI del programador una sola vez.

* Modos ODO, OVO y OAO. No se recomiendan para pacientes que puedan verse afectados
negativamente incluso por una breve interrupcién en el funcionamiento del dispositivo.

« Ampiitud de impulso. Si el sistema de estimulacion AutoCapture™ no se esta usando o el
cable esta implantado en la auricula, determine el umbral de captura antes de programar la
Amplitud de impulso. Programe la Amplitud de impulso de manera que proporcione un
margen de seguridad apropiado para una captura fiable a largo plazo.

Evallie los umbrales de captura periédicamente.

» Ajustes de salida alta. La programacién de ajustes de salida alta con una Frecuencia
basica alta puede reducir el tiempo hasta el IRE.

* Proteccién mediante limitacién de frecuencia. Los circuitos de los marcapasos impiden que
el dispositivo estimule a frecuencias superiores a 180 min-1 (+ 10 min-1).

* AutoCapture ventricular. Antes de activar la funcién AutoCapture ventricular, asegirese de
gque el cable es compatible realizando un Test de configuracion de AutoCapture ventricular.

» Ajustes de sensibilidad. Si la sensibilidad se programa en un valor superior a 0,3 mV con
una configuracién de deteccién bipolar, y en mas de 2,0 mV con una configuracién de
deteccién unipolar, serd preciso prestar especial atencién a la exposicion del paciente a

interferencias electromagnéticas.

Peligros ambientales y de terapias médicas

. PASCUAL
TECNICA
ARGENTINA 8, A,
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Los marcapasos de St. Jude Medical™ vienen equipados con un revestimiento y unos filtros®;

especiales que reducen considerablemente los efectos adversos de las interferencias
electromagnéticas (EMI) en el funcionamiente del dispositivo.

Se debe indicar a los pacientes que tomen algunas precauciones para evitar los campos
eléctricos 0 magnéticos fuertes. Si el dispositivo se inhibe o vuelve al funcionamiento
asincrono en presencia de interferencias electromagnéticas, el paciente debe alejarse de la
fuente de interferencias o desconectarla.

Recomiende a los pacientes que pidan consejo médico antes de entrar en entornos que
puedan afectar adversamente al funcionamiento del marcapasos, incluidas las zonas con
sefiales de advertencia para personas con marcapasos.

Entornos y procedimientos médicos
En general, los pacientes con marcapasos no deben exponerse a equipos clinicos que
produzcan sefales de campo electromagnético fuertes, como las maquinas de diatermia y
las unidades electroquirirgicas.
+ Desfibrilacién externa. Los circuitos electrénicos de los marcapasos proporcionan pro-
teccién contra descargas de desfibrilacién. No obstante, las palas del desfibrilador no deben
colocarse directamente sobre el marcapasos o el cable de estimulacién. Después de la
desfibrilacién, aseglrese de que el marcapasos funciona correctamente.
» Imagenes por resonancia magnética (IRM). Los fabricantes de IRM contraindican su uso
en pacientes que tengan implantados marcapasos. Los médicos deben sopesar detenida-
mente su decision de utilizar IRM en pacientes con marcapasos. Algunas cuestiones de
seguridad adicionales que deben tenerse en cuenta son:
-Los campos magnéticos y de radiofrecuencias que producen las IRM pueden aumentar
la frecuencia de estimulacion, inhibir la estimulacion, causar una estimulacion asincrona
o que se produzca a frecuencias aleatorias.
-Las IRM pueden causar cambios en los umbrales de captura debide al calentamiento de
los cables de estimulacion en cualquier paciente. y
-Las IRM pueden dafar irreversiblemente el marcapasos.
-Debe realizarse detenidamente una monitorizacién de los pacientes durante el uso de
IRM.
-Antes y después de la exposicion a IRM, debe evaluarse el funcionamiento del
marcapasos.
« Radiacién ionizante. E! tratamiento con radiacion ionizante (utilizada en aceleradores
lineales y maquinas de cobalto, por ejemplo) puede dafar de forma permanente los circuitos
del marcapasos. El efecto de la radiacién ionizante es acumulativo; por lo que la posibilidad
de dafar el dispositivo es proporcional a la dosis de radiacién total a que se somete el
paciente. Si el paciente debe exponerse a radiacién ionizante, proteja el marcapasos con un
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blindaje contra radiacién local durante el procedimiento. Cuando se tenga que irradiar tejidos

cercanos al lugar de la implantacién, podria ser necesario mover el marcapasos a otra zona.
Antes y después de la exposicién a radiacion, evalie el funcionamiento del marcapasos
para identificar cualquier consecuencia adversa.

» Electroestimulacion nerviosa transcutinea (TENS). Para reducir la posibilidad de
interferencia con el funcionamiento del marcapasos, cologue los electrodos de TENS
préximos entre si y lo mas lejos posible del marcapasos. Antes de permitir el uso ilimitado de
electrodos de TENS en el hogar o cualquier otro lugar, examine al paciente en un entorno
vigilado por si se produce interaccién.

« Tratamiento con diatermia. Aunque el dispositivo esté desactivado, evite el uso de equipos
de diatermia, ya que podria dafar el tejido que circunda los electrodos implantados o averiar
el marcapasos de forma permanente.

«Cauterizacién electroquirtirgica. La cauterizacion electroquirdrgica puede inducir fibrilacion
ventricular, arritmias ventriculares o ambas, o causar el funcionamiento asincrono o inhibido
del marcapasos. Si fuera necesaria la electrocauterizacion, la trayectoria de la corriente y la
placa de conexién a tierra deberan mantenerse lo mas lejos posible del marcapasos y los
cables. Un cauterizador bipolar puede atenuar estos efectos. Después de la
electrocauterizacién, realice una evaluacion exhaustiva del marcapasos.

EDICAL ARGENTINA S.A.
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Entorno del Paciente
+ Alto voltaje. Los equipos y lineas de transmision de alto voltaje, las soldadoras de arco ¢
de resistencia, los hornos de induccién y equipos similares pueden generar importantes
campos de interferencia electromagnética, que pueden interferir en el funcionamiento del
dispositivo. |

+ Equipos de comunicacién. Los equipos de comunicacién, como los transmisores de
microondas, los amplificadores de potencia lineal o los transmisores de aficionado de alta
potencia pueden generar campos de interferencia electromagnética suficientes para afectar
al funcionamiento del marcapasos. Aconseje a los pacientes que se alejen de estos equipos
para que el marcapasos vuelva a funcionar con normalidad.

« Electrodomeésticos. Los electrodomésticos que funcionan correctamente y tienen una toma
de tierra adecuada no suelen generar interferencias electromagnéticas que afecten al
funcionamiento del dispositivo. Los aparatos eléctricos como vibradores, maquinas de afeitar
y herramientas de mano pueden afectar al funcionamiento del dispositivo si se sostienen
directamente sobre él.

» Sindrome de Twiddler. Advierta a los pacientes que no manipulen el marcapasos
implantado, ya que podrian dafiar o desplazar el cable.

- Actividades del paciente. Las actividades que conlleven sacudidas ¢ impactos repetitivos
(como montar a caballo, usar taladradoras a percusién, etc.} podrian elevar la frecuencia de
estimulacion si el Sensor del marcapasos esta programado en On. Advierta a los pacientes
sobre los riesgos de estas actividades y programe los parametros del Sensor teniéndolas en
cuenta.

- Sistemas de deteccién antirrobo. Los sistemas de deteccion antirrobo, como los que suele
haber en las entradas y salidas de almacenes o bibliotecas publicas, pueden afectar al
funcionamientc del marcapasos sélo si el paciente se detiene en la trayectoria del haz.

Los microondas domésticos no interfieren con el funcionamiento del marcapasos.

« Simbolo de prohibicidbn de marcapasos. Advierta a los pacientes a los que se les haya

implantado este dispositivo que eviten las dreas con este simbolo.

= Teléfonos celulares (méviles). Los marcapasos Zephyr™ poseen un filtro protector dise-
fiado en St. Jude Medical que evita que las seiales electromagnéticas generadas por los
teléfonos celulares (méviles) interfieran en el funcionamiento del dispositivo.

Las pruebas a que se ha socmetido el dispositivo demuestran que es compatible con los
transmisores inaldmbricos portatiles de acuerdo con los requisitos establecidos por la norma
AAMI PC69. Estas pruebas abarcaban las frecuencias operativas (450 MHz - 3 GHz) y
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técnicas de modulacién por impulsos de todas las tecnologias de teléfonos celulares: ;

digitales que se utilizan actualmente en todo el mundo.

Explantacién

+ No reutilice los marcapasos ni los cables explantados.

« Limpie el equipo explantado con una solucidn de hipoclorito de sodio al 1%, enjuaguelo
con agua y séquelo.

» Devuelva el dispositivo explantado al fabricante.

+ Explante el marcapasos antes de la cremacién de un paciente fallecido.

+ Para desconectar los marcapasos previamente implantados existen a disposicion llaves

hexagonales.

Posibles eventos adversos
A continuacién se enumeran las posibles complicaciones relacionadas con el uso de

cualquier sistema de estimulacién;

* Arritmia

» Bloqueo cardiaco

¢ Elevacién de umbrales

« Embolia gaseosa

« Estimulacion del masculo pectoral

» Estimulacién del nervio frénico o diafragmatica
+ Formacion de tejido fibrético; reaccion del tejido local
« Dafios en véalvulas

¢ Darios en vasos sanguineos

+ Deteccién miopotencial

¢ Fenoémenos de rechazo del cuerpo

s Imposibilidad de interrogar o programar un marcapasos por funcionamiento
defectuoso del programador

« Infeccién

» Interrupcién del funcionamiento normal del marcapasos por interferencia eléctrica

* Migracién del marcapasos, erosién del bolsillo o0 hematoma

¢ Neumotérax

¢ Perforacion o taponamiento cardiaco

s Pérdida de la estimulacion yfo deteccién deseada por desplazamiento del cable,
reaccidon orgénica en la zona de contacto con el electrodo o funcionamiento
defectuoso del cable (aislante agrietado o dafiado)
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« Pérdida del funcionamiento normal del marcapasos por fallo de la bateria o averia de__‘;\ ‘

un componente

+ Trombosis

e Ademas de las enumeradas anteriormente, las siguientes son posibles
complicaciones relacionadas con el uso de sistemas de estimulacion con modu-
lacion de frecuencia:

» Frecuencias de estimulacién rapidas e inapropiadas por fallo del sensor o deteccién
de sefales ajenas a la actividad del paciente

¢ Pérdida de respuesta a la actividad por fallo del sensor

» Palpitaciones con estimulacién a alta frecuencia

Condiciones de conservaciéon y almacenamiento

« Choque mecénico. Los marcapasos de St. Jude Medical™ son fuertes y resistentes. No
obstante, si sospecha que el marcapasos esta dafiado, no lo implante; y devuélvalo a St.
Jude Medical.

» Temperatura. No exponga el marcapasos a temperaturas superiores a 50°C ni inferiores a
-5°C. La exposicion a temperaturas inferiores a 0°C podria hacer que el dispositivo indique
erroneamente el IRE. Después de una exposicion a temperaturas extremas, deje que el
dispositivo alcance la temperatura ambiente. Si persisten las indicaciones de IRE, devuelva
el marcapasos a St. Jude Medical.

* Incineracién. No incinere el marcapasos.

Simbolos de acuerde a BS EN 980:2003

Esterilizado por EO

No reutilizar

documentacién adjunta

A Precaucion, consultar la

Fecha de caducidad
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Fabricante

Representante Europeo
Autorizado

NBG: estimulacién
auricular y ventricular,
deteccidén auricular y
ventricular, respuesta
inhibida, modulacién de
frecuencia, deteccion y
estimulacion

biventriculares.

El conector del cable

4767,

acepta cables unipolares o

bipolares I1S-1 (norma
internacional 1)

con clavija terminal corta.

Equipado con el algoritmo

de Prevencion de FA

Sello de conformidad con
la directiva del Consejo
Europeo 90/385/CEE y
1999/5/CE. Por la

presente, St. Jude Medical

declara que el modelo de
marcapasos
cumple los requisitos
esenciales y otras
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disposiciones relevantes
de estas directivas

® Sello de conformidad con
la directiva del Consejo
Eurcpeo 1999/5/ce
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