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Secretaria de Poffticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-343-15-6 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 inscripcion en el Registro Productores y Productos de

|

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, dej un nuevo
producto médico. ‘
{

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y qu'e los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripciéon en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
rﬁarca St. Jude Medical, nombre descriptivo Marcapasos intracardiaco y nombre
tecnico Marcapasos, Cardiacos, Implantables, de acuerdo con lo solicitado por
Sf. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 125y 126 a 146 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-961-234, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contempiada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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. DISPOSICION N*
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores Y

Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1—47—3110-343-15-6

DISPOSICION NO 8 2 8 g

. Ing ROGELIO LOPEZ
Administrador Nacional
ALNMA T
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PROYECTO DE ROTULO 080CT 2005

1. Razdn Social y Direccién/es del Fabricante e Importador
Fabricantes

St Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, Estados Unidos

importador

St. Jude Medical Argentina 5.A

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701

E-mail: Igiommi@sim.com

2. Nombre del Producto Médico: Marcapasos intracardiaco
Marca: 5t. Jude Medical
Modelo/s: Seglin corresponda

3. “ESTERIL”

4. LOTE# SERIE #

5. FECHA DE FABRICACION
FECHA DE VENCIMIENTO 13 meses desde su fecha de fabricacién

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién Almacenar entre -40°Cy 55°C. No exponer a
la luz solar.

8. Instrucciones especiales de operacion y uso Ver “Instrucciones para Uso”

9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase esta dafiado”. Ver Instrucciones para
Uso

10. Esterilizado por dxido de etileno /

11, Director Técnico —Sebastidan Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853 '

12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-234”
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13. Condicion de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Razén Social y Direccionfes del Fabricante e Importador

Fabricantes

St Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division,
15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, Estados Unidos

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701

E-mail: [giommi@s]m.com

2. Nombre del Producto Médico: Marcapasos intracardiaco
Marca: St. Jude Medical
Modelo/s: Segln corresponda

3. “ESTERIL”

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

!
|
i
1
|
}

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacion Almacenar entre -40°C y 55°C. No exponér a

la tuz soiar.

8. Instrucciones especiales de operacion y uso Ver “Instrucciones para Uso”

|
|

9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase esta dafiado”. Ver Instrucciones para

Uso

10. Esterilizado por 6xido de etileno

11. Director Técnico —Sebastiidn Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853
12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-234"

13. Condicién de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

ST UL HEEAD If T
2 : L7 i
APOROEREZA



mailto:Igiommi@sjm.com

EENR ‘ ‘ : -
S8R ST. JUDE MEDICAL

Descripcidn

El marcapasos sin cables Nanostim es un generador de impulsos disefiado para estimulacion
antibradicardia gue incorpora una bateria y electrodos, y debe implantarse en el ventriculo
derecho. Dado que se trata de un dispositivo sin cables, no necesita conector, cable de
estimulacion ni bolsillo de generador de impulsos. Una hélice distal no retractil de un solo giro fija
el dispositivo al endocardio. Ademds, tres suturas en la parte exterior del cabezal del dispositiw'n
ofrecen una fijacidon secundaria. La deteccidn y la estimulacién se producen entre un electrodo
distal préximo a la hélice y la carcasa externa del dispositivo. El extremo proximal del dispositivo
dispone de un mecanismo que permite acoplarlo a los catéteres de colocacion y de extraccion
para su reposicionamiento y extraccion.

El dispositivo se comunica bidireccionalmente con el programador mediante sefiales eléctricas que
se transmiten entre los electrodos del dispositivo implantado y los electrodos cutaneos adheridos
al pecho del paciente y conectados al programador. Por consiguiente, el dispositivo transmite
sefiales mediante circuitos y electrodos previamente disefiados para estimulacidn, con datos
codificados por impulsos que se transmiten durante el periodoe refractario del corazon.

El dispositivo detecta la temperatura sanguinea del ventriculo derecho e incrementa la
frecuencia de estimulacién conforme aumenta la exigencia metabdlica.

Fure 1. Marcapszos sin cables (LP) Nanostin

' Nanostim”™ -
; S1DLCP
CENEEXXNY
| VYIR

El electrodo punta contiene entre 0,1 v 0,7 mg de fosfato sddico de dexametasona destinado a
reducir la inflamacion.

El sistema de colocacion incluye un catéter de colocacion dirigible, un catéter guia integrado
con una funda protectora disefiada para proteger la hélice de fijacién y el electrodo y una
vaina del introductor de LP para dilatar la valvula hemostatica de Ia vaina del introductor de
18F y hacer avanzar el sistema hasta el interior de la vena femoral.

Figure 2. Sistema de colocacion del LP /
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. Perilla de liberacion del LP

. Botan de desbloqueo de la perilla de control del LP
. Perilla de control del LP

. Mango del catéter de colocacion

. Perilla de deflexidn con llave de giro

. Puertos de purga/irrigacién

. Introductor del LP |
. Brida del introductor del LP ]
. Catéter guia '
10. Catéter de colocacién

11. Funda protectora

12. Sombrerete de acoplamiento giratorio
13. Anclajes

14.Lp
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El sistema de colocacion esta disefiado para:
¢ Hacer avanzar el LP por la vena femaral desde un lugar de acceso de la ingle {usando
técnicas minimamente invasivas) hasta el ventriculo derecho.
e Proteger la hélice y el electrodo del dispositivo mediante ia funda protectora durante el
procedimiento de colocacién. ;
e Inyectar manualmente contraste u otro liquido especificado por el médico a través del
puerto de purga del catéter guia hasta la punta distal.
Tirar hacia atras de {a funda protectora para dejar al descubierto la seccion flexible del
catéter de colocacidn,
e Colocar el dispositivo y girarlo para fijar la hélice en el endocardio.
e Desacoplar el dispositivo del catéter de colocacién y dejarlo sujeto al mismo mediante
anclajes para medir los umbrales con una transmisién minima de fuerza desde el catéter.
+ Volver a acoplar el dispositivo al catéter, y desenroscar y reposicionar el dispositivo en
caso necesario para cbtener umbrales aceptables.
s Desacoplar el dispositivo del catéter de colocacion y desconectarlo de los anclajes para
dejarlo implantado.
Aparte del mecanismo de acoplamiento, el catéter de colocacidn y su sistema de control
(mango) tienen el mismo principio de funcionamiento que los catéteres dirigibles
convencionales con sus sistemas de control. El sistema incluye un introductor, un catéter de
colocacién dirigible y un catéter gula integrado con una funda protectora disefiada para
proteger la hélice de fijacion y el electrodo.

DISPOSITIVOS COMPATIBLES
El marcapasos sin cables Nanostim™ y el catéter del sistema de colocacion Nanostim™ estan
disefiados para usarse con el kit introductor Nanostim™. No utilice los dispositivos con otros
introductores, ya que podria dafiarlos.

El marcapasos sin cables Nanostim™ esta disefiado para usarse con Nanostim™ Programmer Link y
un sistema de informacién clinica del paciente Merlin™ PCS de St. Jude Medical™ {PM-961-5}. No
utilice el dispositivo con otros programadores, ya que es posible que no pueda programarlo c que
lo programe de forma incorrecta.

Si el dispositivo implantado debe extraerse, utilice el catéter de extraccion Nanostim™ de
lazo Unico o el catéter de extraccién Nanostim™ de lazo triple. La extraccién del dispositivo
con otros instrumentos no ha sido probada
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INDICACION
El marcapasos sin cables Nanostim™ estd indicado para:
e Fibrilacidn auricular crénica con bloqueo AV de segundo o tercer grado o blogueo de rama
hifascicular.
e Ritmo sinusal con blogqueo AV de segundo o tercer grado o bloquec de rama y un nivel
bajo de actividad fisica o una esperanza de vida prevista baja.
e Bradicardia sinusal con pausas aisladas o sincope inexplicable con resultados
electrofisiologicos.

CONTRAINDICACIONES:
El uso de marcapasos esta contraindicado en pacientes que tengan implantado un DAI, va gque |os
choques de alto voltaje podrfan dafiar el marcapasos y este podria reducir la eficacia del choque.
La estimulacion ventricular unicameral a demanda esta relativamente contraindicada en pacientes
con sindrome de marcapasos manifiesto, conduccion VA retrograda o que sufran disminuciones de
la presion arterial al comenzar la estimulacién ventricular. i

La programacion de la estimulacion de respuesta en frecuencia esta contraindicada en pauentes
con intolerancia a frecuencias altas activadas por sensor.

El uso de marcapasos sin cables esta contraindicado en'los pacientes con hipertensidn arterial
pulmonar {AP) previa {presidn de AP sistdlica > 40 mmHg o presion de VD sistolica > 40 mmHg)jo 7
enfermedad pulmonar con disfuncion fisiologica importante.
El uso del marcapasos esta contraindicado en pacientes que tengan implantado un filtro de vena
cava o una valvula tricaspide mecanica, ya que estos dispositivos podrian interferir con el sistema
de colocacién durante la implantacién.
El uso del marcapasos esta contraindicado en pacientes que puedan ser hipersensibles a una sola
dosis de 0,7 miligramos de fosfato sédico de dexametasona.

ADVERTENCIAS
= No implante un marcapasos sin cables Nanostim™ adicionai en presencia de un
marcapasos sin cables Nanostim implantado, ya que esto no se ha comprobado. [
s No implante el dispositivo en presencia de un cable transvenoso implantado, ya que esto
no se ha comprobado. j
s No ejerza demasiada fuerza de avance sobre la funda protectora o el catéter de cofocat‘*lon
cuando implante el dispositivo, ya que existe riesgo de perforacion.
¢ No gire el dispositivo mds de 1,25 vueltas durante la implantacion, ya que podria
producirse perforacion.
¢ Debe prestarse especial atencién a los pacientes que se han sometido a cirugia
cardiovascular o vascular periférica durante los Gltimos 30 dias, porque pueden presentar
mayor riesgo de complicaciones.
* No se debe intentar implantar un marcapasos sin cables Nanostim en caso de perforacién
activa. Deben evitarse los sitios de implantacién donde ya se ha producido un evento
clinico, como perforacién o extraccién del cable con extraccién de tejido miocardico,
porgue existe mayor riesgo de perforacion.

PRECAUCIONES
* No desbloquee ni gire la perilla de liberacion del LP hasta que esté listo para despiegar ei
dispositivo una vez fijado al ventriculo derecho; de lo contrario, podria producirse pérdida
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de estimulacion y embolizacidn. Una vez liberado, el dispositivo no puede volver a \410
acoplarse al catéter de colocacion. ‘T\_‘
* No siga empujando el dispositivo por la vasculatura hasta que la funda protectora cubra fa
totalidad de la hélice. Si la hélice del LP no esta cubierta, esta podria sufrir dafios y las
estructuras periféricas y la valvula tricispide podrian lesionarse.
¢ Antes de desconectar el dispositive del catéter de celocacién, confirme, mediante
fluoroscopia, su posicién en el sitio de implantacién deseado dentro del ventriculo
derecho para asegurarse de que no se haya colocado de forma accidental en el ventricu
izquierdo a través de un foramen oval permeable.
e Una vez que el dispositivo esté en el interior del corazdn, el catéter de colocacion solo lo
debe manipular un Unico operador.
¢ Los pacientes con coagulopatia, u otra condiciéon que pudiera aumentar el riesgo en el |
caso improbable de un incidente como perforacion que requiriese intervencién quirargica,
deben someterse a una evaluacidn detallada a fin de determinar su idoneidad para la
estimulacion sin cable.

o

EVENTOS ADVERSOS .
Las posibles complicaciones asociadas al use def sistema de marcapasos sin cables Nanostim™ son
idénticas a las de un marcapasos unicameral con cable de estimulacién de fijacién activa, incluitlias,
entre otras, las siguientes:
 Taponamiento cardiaco
e Estimulaciéon del nervio frénico o diafragmadtica
e Embolia del dispositivo
¢ Embolia gaseosa
Perforacion
Hemorragia excesiva
Edema pulmonar
Arritmias ventriculares inducidas
Infeccién
Interrupciéon del funcionamiento normal del generador de impulsos por interferencia
eléctrica, ya sea electromiogénica o electromagnética
e Pérdida de estimulacion o deteccion debido al desplazamiento del dispositivo o a2 un fallo
de funcionamiento mecdanico del dispositivo, incluido un fallo de la bateria
« Pérdida de captura o deteccidn debido a embolizacion o respuesta tisular fibrdtica del
electrodo
s Dafio valvular
Neumotérax/hemotdrax
e Imposibilidad de interrogar o programar el dispositivo por funcionamiento defectuoso del
programador o del dispositivo
e Trombosis ;
Derrame pericardico -
Aumento del umbral de captura

Como en todo procedimiento de cateterizacién percutaneo, entre las complicaciones posibles
se encuentran las siguientes:
+ Tromboembolia
s Embolia gaseosa
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Infeccidn local y sistémica

Puncion arterial

Hemorragia o hematoma en el lugar de puncién
Perforacién (vena femoral u otras estructuras)
Formacién de trombos

Embolizacién del marcapasos sin cables Nanostim
Diseccion de la vena femoral

COMUNICACION ENTRE EL MARCAPASOS Y EL PROGRAMADOR

A fin de reducir sus dimensiones y aumentar su vida util, el marcapasos sin cables Nanostim™ se
comunica con Nanostim™ Programmer Link por comunicacién conducida. Al igual que con todos
los métodos de comunicacion, este puede verse afectado por la orientacién del dispositivo y las
interferencias electromagnéticas. Nanostim™ Programmer Link indica la calidad de la
comunicacién conductiva mediante los indicadores LED de intensidad de telemetria del sistema
Merlin™ PCS.

PRECAUCION:

La comunicacién conducida puede provocar la aparicidén de artefactos en las pantallas ECG,
incluida la pantalla ECG del programador Nanostim,

En la tabla siguiente se ofrecen pautas para optimizar la comunicacion con el dispositivo.

Posibles causas de una comunicacion Soluciones
subdptima !
La orientacién o posicion de los electrodos de | Cambie la orientacién o posicidn de los electrodos de !
superficie de Nanostim Programmer Link es superficie de Nanostim Programmer Link. '
subdptima Limpie la piel antes de colocar los electrodos de superficie
de Nanostim Programmer Link. )
Otros dispositivos situados en las Apague o retire los equipos que puedan causar !
proximidades estan causando interferencias interferencias electromagnéticas

electromagnéticas {IEM).
Los electrodos de superficie estan conectados | Conecte el cable de los electrodos de superficie a

al sistema Merlin PCS Nanostim Programmer Link. ;
Los parches de los electrodos no estan bien Presione los parches para que gueden firmes o cambielos
adheridos a la piel del paciente. por otros huevos.

INSTRUCCIONES DE USO

Formacion del médico
Este producto esta destinado al uso por parte de médicos con formacion y experiencia en técnicas
de diagndstico e intervencion. Deben emplearse |as técnicas estandar de colocacién de vainas de
acceso vascular. Es posible gue deban introducirse variaciones en el procedimiento segln la
anatomia del paciente y la técnica del médico. Los médicos deben estar familiarizados con los
procedimientos de extraccién percutdnea y de evaluaciéon o seguimiento.

Los procedimientos médicos descritos a continuacion se ofrecen a modo de recomendacidn, ya
que la eleccién del procedimiento se deja a discrecion del médico.

Lea todas las instrucciones y las etiquetas del paquete antes de utilizar el producto, ya que
contienen informacion esencial para el uso seguro de los dispositivos. Si las instrucciones o las
etiquetas presentan modificaciones o son ilegibles, no utilice los dispositivos. Péngase en contacl
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con el servicio de asistencia técnica de St. Jude Medical para obtener instrucciones sobre com
devolver el producto. , e

Candiciones de almacenamiento y funcionamiento

Guarde los dispositivos en el embalaje de venta (caja blanca) en un lugar fresco y seco y a una
temperatura entre -40 y 55 °C. No los exponga a |a luz del sol. 15 No deje caer el producto: el
sistema de marcapasos sin cables Nanostim™ tiene una estructura resistente. No obstante, si
sospecha que esta dafiado, no lo implante. Péngase en contacto con el servicio de asistencia
técnica de St. Jude Medical para obtener instrucciones scbre cdmo devolver el producto.

Si el marcapasos sin cables Nanostim se ha guardado en un lugar fric, espere hasta que alcance la
temperatura ambiente antes de implantarlo. Las bajas temperaturas pueden afectar al
funcionamiento inicial del dispositivo. '

Inspeccién del envase

No vuelva a utilizar, procesar, ni esterilizar ninguno de los dispositivos o el embalaje. Los
dispositivos estan disefiados para utilizarse una sola vez.

Examine el embalaje de venta (caja blanca) con detenimiento para asegurarse de que no se haya
abierto ni presente aberturas, perforaciones, ni ninglin otro tipo de dafio. Si sospecha que esta
dafiado, pongase en contacto con el servicio de asistencia técnica de St. Jude Medical para
obtener instrucciones sobre cémo devolver el producto.

No utilice el producto después de la fecha de caducidad impresa en las etiquetas del embalaje y
del paquete estéril. ‘

Preparacion del quiréfano y del paciente
La implantacion solo debe llevarse a cabo en los siguientes casos:
¢ Cuando se disponga de equipos de cardioversion, desfibrilacidn y reanimacidn
cardiopulmonar de emergencia adecuados.
e Cuando se disponga de equipo adecuado para realizar fluoroscopia de alta resclucion, con
capacidad para obtener imagenes en mdltiples proyecciones, registrarlas, guardarlas,
ampliarlas y reducirlas.

E£ste procedimiento requiere el uso del sistema Merlin™ PCS de St. Jude Medical™ con Nanostim™
Programmer Link. Coloque los electrodos de Nanostim Programmer Link sobre el torso limpio y
preparado del paciente antes de cubrirlo con sdbanas quirurgicas. Encienda el sistema Merlin PCS
con el software de Nanostim Programmer Link y compruebe que la pantalla del programador
muestre un ECG de superficie antes de iniciar el procedimiento de implantacion. Consulte las
instrucciones de uso de Merlin PCS y Nanostim Programmer Link.

Se requieren cuatro vias de solucion salina heparinizada a los pies del paciente, dos presurizadas y
dos de goteo. Tenga a mano un alargador estéril para usarfo con cada via.

Coloque al paciente sobre la mesa para someterlo a visualizacidn fluoroscépica desde ia vena
. femoral hasta la vena cava superior, en los planos anteroposterior {AP) y oblicuo anterior derecho /
(OAD).

Instrucciones generales para la manipulacidn del catéter
No sumerja el catéter de colocacidn en aceite mineral, aceite de silicona, alcohol ni cualquier otro
liguido que no sea solucion salina estéril o liquido inyectable. 1

Mantenga siempre el introductor en posicidn cuando inserte, manipule o extraiga un dispositivo] a
través del mismo.

ST, JUpE MERIGAL i e
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Utilice stempre la fluoroscopia para dirigir el catéter de colocacién hasta [a posicion
deseada y siempre que se haga avanzar, se extraiga o se manipule.

Instrucciones generales para la manipulacién del marcapasos sin cables Nanostim™™N
Evite tocar la héiice del dispositivo y el contacto con toallas o sdbanas quirtrgicas, porque puede
deformarse la hélice. !
Nunca introduzca el dispositivo en {a vena femoral sin el introductor correspondiente. Compruebe
siempre que la hélice del dispositivo esté cubierta cuando haga avanzar el dispositivo por la
vasculatura periférica hasta el interior del ventriculo derecho.

No sumerja el electrodo punta incorporado en la hélice en ningln lfquido antes de la implantacion,
va que, de |o contrario, pedria diluirse de forma prematura una pequeiia cantidad de esteroide
Evite tocar o manipuiar el electrodo punta de! dispositivo, ya que, de lo contrario, podria dafiar el
revestimiento de baja polarizacién
Evite manipular el dispositivo con instrumental quirargico, como hemastates, pinzas o forceps. .

Seleccion de la vena y acceso

1. El punto de entrada sugerido es la vena femoral mediante puncién venosa percutdnea.
2. No implante a través de venas femorales que presenten angulacidn, tortuosidad o calcificacion
severas.

3. Inserte el introductor Nanostim™ seg(n las instrucciones de uso correspondientes.
4. Confirme la posicion de la punta distal de la guia en la vena cava abdominal inferior.
5. Haga avanzar el conjunto con cuidado hasta situar la punta distal del introductor en la vena cava
abdominal inferior.

Extraccion de los dispositivos del paquete estéril

1. Extraiga la bandeja de la caja de cartén.

2. Examine el paquete estéril con detenimiento para asegurarse de que no se ha abierto,
manipulado, perforado ni dafiade de ni ningin modo. Si sospecha que estd dafiado, pongase en
contacto con el servicio de asistencia técnica de St. fude Medical para obtener instrucciones sobre
cémo devolver el producto. El contenido es estéril solo si el paquete estéril esta intacto y sin abrir,
3. Retire la bolsa exterior y coloque la bolsa interior en el campo estéril mediante técnicas
estériles.

4, Abra la bolsa interior en el campo estéril y retire las tapas de plastico de la bandeja del sistem
de colocacion del dispositivo, comenzando con la tapa n2 1y siguiendo hasta la tapa n2 5.

5. Retire el marcapasos sin cables (LP) Nanostim™ y el sistema de colocacidn de la bandeja
sujetandolos por el mango y el eje del catéter, al tiempo que mantiene la bandeja plegable
protectora alrededor del LP, en el extremo dei catéter, para protegerlo.

6. Retire la bandeja vacia del campo estéril.

7. Ponga el sistema de colocacion en el campo estéril y retire con cuidado la bandeja plegable
distal que protege el LP. E| LP esta unido holgadamente al catéter mediante anclajes.

8. Tire del introductor del LP hacia el mango.

9. Acople el LP al catéter tirando de la perilla de control del LP {en el extremo posterior del mango
del catéter de colocacion) hasta que oiga un clic sonoro y verifique visualmente que el LP se haya
conectado al catéter de colocacidn. En caso necesario, desacople el LP del catéter de colocacién
presionando los dos botones de desbloqueo de la perilla de control del LP y deslizando esta hacia
delante. Vuelva a acoplar el LP y examine de nuevo la conexién para asegurarse de que quede
correctamente acoplado.

10. Tire del LP hacia el interior de la funda protectora dos o tres veces para adaptarla.

j+]
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Figure 3. Das’ice el introductor def LP sobre (2 funda protestoma blanca v sobre ef LP

3. Oriente el mango del catéter de colocacién de manera que el eje de deflexion quede en la
posicidn deseada.

4, Inserte el introductor del LP en la vaina del introductor de 18F hasta llegar a la brida

Figers 4. Irtrodusior dol LP inserizdo en el introdusior d2 18F

1

5. Mediante fluoroscopia en la posicidn anteroposterior (AP), haga avanzar despacio el sistema d
colocacién y el LP por la vaina del introductor de 18F hasta que la totalidad del marcapasos qued
en posicidn distal a mas de 5 mm de la marca radiopaca de! introductor de 18F dentro de la vena
cava inferior.

6. Interrogue el LP con Nanostim™ Programmer Link y confirme la comunicacion con el dispositi
7. Antes de hacer avanzar el sistema LP, sujete el catéter en una posicion estable y extienda la
funda protectora de manera que cubra la hélice por completo. Cercidrese de que la hélice queda
alineada con la marca radiopaca distal de la funda protectora o detras de dicha marca. !
8. Mediante fluoroscopia, empuje el catéter guia para hacer avanzar este y el catéter de
colocacién hasta que el LP llegue a la unidn de la vena cava inferior con la auricula derecha.

e
e
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PRECAUCION:

No haga avanzar el catéter de colocacidn por separado, porgque habria riesgo de que el LP
sobresaliera de la funda protectora y dejar al descubierto la hélice, que podria resultar dafiatls
empuije el dispositivo mediante el mango o el catéter de colocacién para hacerlo avanzar. N
PRECAUCION:

Una vez que el marcapasos esté en el interior del corazdn, el catéter de colocacion lo debe
manipular Gnicamente un solo operador.

Colocacién del catéter guia y del marcapasos sin cables Nanostim™
ADVERTENCIA:

Para reducir el riesgo de perforacion, considere {a posibilidad de colocar el marcapasos sin cables
{LP} Nanostim™ en una posicidn septal inferior, sobre todo si cree que la pared del dpex del
ventriculo derecho del paciente es especiaimente delgada {por ejemplo, por uso de esteroides
orales, infarto ventricular derecho o antecedentes de displasia arritmogénica de ventriculo
derecho).

1. Compruebe que la marca radiopaca de la funda protectora quede delante de la hélice del LP
{con la funda cubriendo la totalidad del LP), de manera que |a hélice se alinee con la marca
radiopaca distal de fa funda protectora o detras de dicha marca.

2. Mientras hace avanzar lentamente el catéter de colocacién con el LP y el catéter guia hacia el
interior de la auricula derecha, tire hacia atras de la perilla de deflexién y gire el eje del catéter '
segun necesite para conseguir la orientacion adecuada hacia el ventriculo derecho (VD) al '
atravesar la vélvula tricuspide.

3. Observe ta colocacién del catéter bajo visualizacion fluoroscépica con proyeccién GAD de 30
grados

ADVERTENCIA:

No ejerza demasiada fuerza de avance sobre el catéter de colocacién, ya que existe riesgo de
perforacién.

4. Para ayudar al sistema a entrar en el ventriculo derecho, combine una ligera fuerza de avance,
deflexion y retraccion del catéter.

5. Visualice el sistema con proyeccién OAl de 302 para confirmar la alineacion con la valvula
tricuspide y la orientacion septal.

6. Empuje el eje del catéter guia y accione la perilla de deflexion del catéter de colocacién para
hacer avanzar el sistema a través de la valvula tricuspide hasta que la punta quede
aproximadamente a 1-2 ¢cm del endocardio (consulte la imagen siguiente).

ADVERTENCIA:
No avance ei LP hasta el endocardio sin la funda protectora totalmente retraida, ya que existe
riesgo de perforacion.
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Figura 5. Inyeccitn manuzl de contrzste que permite ver |z posicion del dispositive cublerto con b
funda profeciora en el VD epraximadzmente 2 1-2 em del endocardio.

7. Con una jeringa de 10 cc, inyecte contraste a través de la llave de tres pasos en el puerto de
irrigacion del catéter guia para visualizar el ventriculo derecho.

8. Compruebe la posicién en las proyecciones OAD de 302 y OAl de 302 para confirmar que la
ubicacidn sea correcta.

9. El catéter puede colocarse con una orientacién mas septal girando despacio el catéter de
colocacién en el sentido de las agujas del reloj mientras se visualiza en la proyeccion OAIl de 302
10. Retraiga el conector del catéter guia hasta el aliviador de tension a fin de maximizar la
flexibilidad del catéter de colocacion y exponer la totalidad del LP {consulte las imagenes
siguientes).

ADVERTENCIA:

Sujete el mango del catéter de colocacién a la mesa del paciente para mantener la posicion def LP
mientas tira lentamente hacia atrés de la funda protectora del catéter guia, ya que si se mueve
corre el riesgo de perforacién o enredo.

Sujete el mango del catéter de colocacién a la mesa del paciente sin que se curve de manera que
tenga un cierto margen de movimiento controlado. La funda protectora debe estar totalmente
retraida antes de hacer avanzar el LP hasta el endocardio.

Figurs 6. Conector del cetter gutz retraido haste el altvizdor de tension

- 7

11. Antes de anclar, examine meticulosamente Ja hélice cuando el dispositivo se encuentre en el /
ventriculo derecho para detectar cualquier posible deformacion o extension de la hélice. Si se

observa deformacion o extensién de la hélice, extraiga el LP y reemplacelo.

ADVERTENCIA:

No empuje el LP hacia la posicidén deseada hasta que la funda protectora esté totalmente retraida.

APODIRADA
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12. Con el LP conectado al sistema de colocacion y la funda protectora totalmente retraida,
empuje lentamente el dispositivo hasta la posicion deseada en el ventriculo derecho mediante una
ligera presion de avance. Confirme el contacto con el endocardio observando el movimiento de fa
seccion distal del catéter de colocacion y el ciclo cardfaco.

ADVERTENCIA:

No aplique demasiada fuerza de avance con el dispositivo sobre el endocardio, ya que corre el
riesgo de perforacion.

13. Suelte la perilla de deflexidn y elimine la deflexion del catéter para incrementar su respuests
de torsién y su flexibilidad.

14. El sitio de implantacidn objetivo inicial debe ser el septo inferior y confirmarse en la proyeccién
QAl (oblicua anterior izquierda). '

Confirmacidn de la comunicacién con el marcapasos sin cables Nanostim™

1. Asegurese de que la funda protectora del marcapasos sin cables (LP} Nanostim™ esté
totalmente retraida para aportar la maxima flexibilidad al catéter.

2. Establezca comunicacion con el LP mediante Nanostim™ Programmer Link y el sistema Merlin™
PCS. Consulte las instrucciones de uso de Nanostim™ Programmer Link.

i
Fijacion del marcapasos sin cables Nanostim™ en el drea ventricular derecha i
No aplique demasiada fuerza de avance con el dispositivo sobre el endocardio, ya que corre el

riesgo de perforacion

1. Aplique una ligera presion de avance sobre el catéter de colocacion hasta que note que se !
mueve ligeramente en su posicién proximal al dispositivo y sincrone con el latido cardiaco. j
2. Visualice la curva del catéter hasta la vena cava inferior. ‘
3. Mediante fluoroscopia, con el LP y la funda protectora visibles en la pantalla, gire la perilla de
control del LP lentamente en el sentido de las agujas del reloj mientras visualiza la marca
radiopaca en el dispositivo y cuenta las vueltas. Gire el dispositivo despacio con pausas frecuentes.
Aguarde el tiempo necesario para gue la torsion se transmita a lo largo del catéter y la marca
radiopaca gire. Mantenga recto el eje del catéter, porque si se curva en la seccidn proximal cerca
del mango puede alterar {a transmisidn de la torsion al dispositivo LP.
Nota:

Los giros de la perilla de control no coinciden necesariamente con los giros del dispositivo durante
la implantacion. No efectie mas de 16 clics con la perilla de controt ni més de 1,25 giros del
dispositivo LP.

4. Aseglrese de que la deflexion del catéter no esté fijada (sino desblogueado y liberado) antes f:le
girar la perilla de control. Es importante gue gire la perilla de control lentamente, ya que el catéter

podria acumular torsién y comenzar a rotar con rapidez después de un nimero minimo de girosl

El dispositivo debe comenzar a rotar con 5 clics de la perilla de control. No gire {a perilla de control

mas de 5 clics si observa que la marca radiopaca del dispositivo no rota. La imposibilidad de rota}r

podria deberse a una posicidn tortuosa del catéter o a una calcificacion tisular. Si el dispositivo nEo

rota tras 5 clics de la perilla de control, gire ésta en sentido contrario a las agujas del reloj el

mismo nimero de clics. Ajuste la posicion del catéter y del dispositivo, e intente fijar el dispositivo /
de nuevo. ¥

5. Siga girando ta perilla de control con lentitud hasta que haya visualizado como minimo 1 vueltia

y como maximo 1,25 vueltas de la marca radiopaca del dispositive. No efectie mas de 16 clics cen

la perilla de control ni gire la marca radiopaca del dispositivo mas de 1,25 vueltas al fijarlo, ya qule

existe riesgo de perforacion.
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6. Tras anclar al septo inferior, mantenga el dispositivo acoplado el menor tiempo posible y d;]%r& 2=
en modo de anclaje inmediatamente. Una vez fijada la hélice, sujete la perilla de control, presione
sobre los botones de desbloqueo blancos situados a ambos lados de la perilla y empuje
lentamente la perilla de control hacia defante al tiempo que tira hacia atras despacio del catéter
de colocacidn (unos 10 mmy). Esta accion desconecta el dispositivo del sombrerete de
acoplamiento del catéter de colocacién, dejdndolo en modo de anclaje.

7. Quiza sea necesario deflectar y bloquear el catéter de colocacién para alejar el sombrerete de
acoplamiento de la pared del ventriculo derecho a fin de reducir el riesgo de ectopia. '

Evaluacién de los umbrales de estimulacién y deteccion
1. En el modo de anclaje, tire suavemente hacia atrés de la perilla de deflexién para deflectar 30
45 grados el catéter de colocacion mientras visualiza el movimiento del dispositivo con ei fin de
verificar delicadamente su fijacién. El extremo proximal del dispositivo (botén de acoplamiento
debe moverse con el sombrerete de acoplamiento del catéter de colocacion mientras la hélice
permanece fija.

2. Utilice el dispositivo Nanostim™ Programmer Link y el sistema Merlin™ PCS para evaluar los
umbrales de estimulacién y deteccidn o la amplitud de onda R. Consulte Uso del software de
Nanostim Programmer Link {pagina 48) para obtener informacion sobre cdmo programar el
dispositivo.

3. St. Jude Medical recomienda:

a. Umbral de estimulacion: < 1,25 V.

b. Umbral de deteccién o amplitud de onda R: 25 mV.

c. Impedancia de estimulacién: de 500 a 2000 Q.

4, Antes de plantearse una recolocacién, asegurese de que transcurre tiempo suficiente (maximo
20 minutos) para gue se estabilicen los umbrales en el modo de anclaje. Si los valores empeoran,
no espere que mejoren con el tiempo.
ADVERTENCIA:

Si el dispositivo no captura con la maxima amplitud de impulso y anchura de impulso (6,01 V /115
ms) y fa impedancia es superior a 2.000 chmios, quizé se haya producido perforaci6n, por lo que
deberé mantener el dispositivo tal como estd, efectuar un ecocardiograma y prepararse para una
posible pericardiocentesis urgente.

5. Si estd conforme con los umbrales de estimulacién y deteccidn, vaya a Liberacién del
marcapasos sin cables Nanostim. De lo contrario, consulte Reposicionamiento def marcapasos sin
cables Nanostim (en caso necesario).

Implantacién del marcapasos sin cables (LP) Nanostim™ sin Nanostim Programmer Link:
Si no dispone de Nanostim Programmer Link, el LP puede implantarse de la forma habitual
utilizando un iman de marcapasos estandar y un monitor donde pueda controlarse el ECG del
paciente. Si lo desea, puede utilizar Nanostim Programmer Link en un seguimiento posterior para
personalizar la programacion del LP.

Liberacidn del marcapasos sin cables Nanostim™ -
1. Una vez confirmada la integridad de la fijacion y que los valores de deteccién, estimuiacion e
impedancia son aceptables, sujete el catéter de colocacion a la mesa del paciente, sostenga la /
perilla de liberacién del LP blanca en el extremo posterior del mango del catéter de colocaciony

tire de ella en sentido contrario al mango para desbloquearla.
2. Para soltar los anciajes del botén de acoplamiento del dispositivo, gire la perilia de liberacion del
LP en el sentido de las agujas del reloj al menos 3 vueltas completas. El mango emitira 6 clics para
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las 3 vueltas necesarias. Para que resulte mas facil liberar el LP del catéter tras girar la perilla dé _/
liberacion, alinee el sombrerete de acoplamiento del catéter con el botén de acoplamiento del LP

¥, a continuacion, deslice la perilla de control del LP varias veces de un lado a otro. j
3. Separe lentamente el catéter de colocacién del dispositivo enderezando el catéter de colocadién
dirigible y tirando de este hasta el interior de ia VC| de forma que quede en posicidn distal al

catéter guia. Al mismo tiempo, visualice el dispositivo mediante fluoroscopia.

|
|
Nota: !
» ANTES DE RETIRAR EL CATETER DE COLOCACION: el catéter de colocacién solo se retraers al l
interior del introductor de 18F si la funda protectora (1) esté en posicién proximal al sombrerete
de acoplamiento (2} (consulte la imagen siguiente). Por consiguiente:

e a. Asegurese de que el introductor del LP contintte totalmente insertado en el conector del
introductor de 18F.

 b. Mientras sujeta el catéter de colocacién en posicion estable, tire del catéter guia hacia atrds
de forma que la marca radiopaca (3) de la punta distal de [a funda protectora gquede en posiciér"p
proximal a unos 15 mm del sombrerete de acoplamiento (2) del catéter de colocacion.

Fiaurz 7. Lz fundz protectora ests en posicion peoximal 2| sombrerete de acoplzmiento I
I

1. Retire conjuntamente los catéteres de colocacion y guia, al tiempo que los visualiza a través del
introductor del LP.

2. Asegurese de que la funda protectora y el sombrerete de acoplamiento del catéter de
cofocacién queden insertados en el introductor del LP.

3. Extraiga el introductor del LP del conector del introductor de 18F. |
Reposicionamiento del marcapasos sin cables Nanostim™ (en caso necesario) '
No aplique demasiada fuerza de avance cuando fije e! dispositivo, ya que existe riesgo de
perforacién. :
1. Aseglirese de que la funda protectora del marcapasos sin cables {LP) Nanostim esté totalmente
retraida para aportar la maxima flexibilidad al catéter (consulte las imagenes a continuacion}.

Figurz 8. Fundz protectoms del LP retrztda &l méximo para aportar flexibdidad al caléter

f B
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2. Haga avanzar el catéter de colocacion con suavidad v, si es necesario, defléctelo de forma g
quede en posicidn coaxial con el botén de acoplamiento del LP. Tire suavemente hacia atras de
perilla de control del LP hasta que oiga un clic sonoro y visualice cdmo se conecta el LP con el
catéter colocacién.
3, Mediante fluoroscopia, gire lentamente la perilla de control del LP en sentido contrario a las
agujas del reloj y visualice la marca fluoroscépica en el LP para asegurarse de que la hélice haya
girado dos o tres vueltas y se haya soltado totalmente del endocardio.
PRECAUCION: |
No tire del catéter de colocacion hasta que el LP se haya soltado por completo. No aplique |
demasiada presidn de avance, ya que corre el riesgo de perforacion. *
|

4. Tire suavemente hacia atras del catéter de colocacién unos 10 mm para asegurarse de que el
dispositivo se haya soltado del endocardio. Evite manipular el catéter en exceso a fin de mantener
ia hélice del dispositivo en el drea septal inferior vy lejos de las estructuras valvulares o las cuerdas.
S. Haga avanzar la funda protectora hasta cubrir totalmente el LP y la hélice.

6. Compruebe que la hélice dei LP quede totalmente insertada en el interior de la funda
protectora del LP. Repita los pasos descritos en Implantacién del marcapasos sin cables Nanostim.

Extraccidn del marcapasos sin cables Nanostim™ (en caso necesario)

Una vez desconectado el dispositivo del catéter de colocacion, este ya no puede usarse para
extraer el dispositivo. Para extraer el dispositive implantado, utilice un catéter de extraccion
Nanostim™ de lazo triple o de lazo Unico. Consulte las instrucciones de uso correspondientes.

Eliminacién de un marcapasos sin cables Nanostim™ explantado

1. No reutilice dispositivos explantados.

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

3. Explante el dispositivo antes de la cremacién de un paciente fallecido.

4, Péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de St. Jude Medical para obtener
instrucciones sobre como devolver el producto. Todos los dispositives explantados y retirades
deben devolverse a St. Jude Medical para que sean analizados.

Eliminacion
Deseche el catéter y el embalaje de acuerdo con los procedimientos habituales del hospital.

Seguimiento del paciente
Los pacientes deben someterse a seguimiento segun el estandar de atencién at paciente. Si el
paciente vuelve a experimentar episodios sintomaticos espontidneos, deberia someterlo
inmediatamente a reconocimiento.
Consulte Uso del software de Nanostim™ Programmer Link para obtener informacién sobre cémo
programar el dispositivo.
La visita de seguimiento deberd incluir (como minimo):

e Evaluacidn de la pantalla de resumen

¢ Evaluacidn de los marcadores de eventos e histogramas

e Evaluacion de la estimulacion, la deteccion, la impedancia y el voltaje de la bateria

¢ Confirmacion de la validez de los ajustes de parametros finales
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La evolucion o variacion posterior de la enfermedad cardiaca o sistémica subyacente del pacie
también puede requerir una nueva evaluacion de las arritmias clinicas. Quiza sea necesaric
reprogramar los parametros del dispositivo. Los ajustes del dispositivo deben volver a evaluarse
se cambia la medicacion antiarritmica del paciente.

Dependiendo de las circunstancias clinicas y del nivel de comprensién del paciente, puede ser
recomendable facilitarle un iman para que lo utilice en caso de emergencia.

Seguimiento del LP sin Nanostim Programmer Link: si no dispone de un dispositivo Nanostim
Programmer Link, puede evaluar el tiempo de reemplazo recomendado (TRR) mediante un imarn
de marcapasos estandar. Consulte Modo de respuesta ante iman.

Explicacion de las funciones del marcapasos

Modos de estimulacién

El dispositivo dispone de opciones para programacidn de mados de estimulacion permanente,
respuesta ante iman y funcionamiento del sensar. También tiene modos de reversion para
respuesta ante iman y respuesta ante interferencias electromagnéticas {IEM), asi como una
funcién de frecuencia de histéresis.

Si se alcanza el tiempo de reemplazo recomendado (TRR), el dispositivo fuerza el ajuste de Senso
a OFF. '
Modo de respuesta ante iman

Si el modo de iman esta programado en ON, cuando detecta un iman, el dispositivo:

Estimula de forma asincrona (modo VQO), salve que el modo se haya definido en OFF.
Estimula a 100 min-1 durante ocho ciclos.

Estimula a una frecuencia de impulso de prueba de 90 min-1 antes de alcanzar el tiempc
de reemplazo recomendado (TRR}. Si no, una vez alcanzado o superado el TRR, estimula
una frecuencia de impulso de prueba de 65 min-1, mientras detecta el iman.

|
tono sonoro. El dispositivo recupera los pardmetros previamente programados 5 segund

después de retirar el iman
La eficacia de los imanes varia. $i un iman no provoca la respuesta ante iman, coloque un segune
imdn sobre el primero o utilice un iman diferente. También puede intentar ejercer presion sobre
iman para disminuir la distancia entre este y el generador de impulisos.
Mode de reversion por IEM
Si se detectan interferencias electromagnéticas (IEM) en el canal de deteccidon de onda R a una
frecuencia = 16 Hz, el dispositivo revierte al modo VOO a una frecuencia de interferencia, hasta

gue el ruido se detiene. La frecuencia de interferencia es igual a la frecuencia basica programada.

El dispositivo aplica lo anterior mediante un periodo refractario reactivable de 78 ms al final del
periodo refractario programado.

Efecto de la frecuencia de histéresis en los modos Vi ¢ VVIR

Si la frecuencia de histéresis se programa en un valor distinto de OFF, cuando se produce un
evento detectado, el generador de impulsos reduce la frecuencia bdsica o la frecuencia indicada

por el sensor segln la frecuencia de histéresis, hasta el siguiente evento estimulado. Esto favorece

la actividad intrinseca.

No cambia la duracidn del impulso, la amplitud del impulso ni la sensibilidad, ni emite un

r
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Si ta frecuencia de histéresis y el intervalo de busqueda se programan en un valor distinto de OFF,

cuando se sobrepasa el nimero programado de eventos estimulados consecutivos, el generador /
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de impulsos reduce la frecuencia basica segun la "frecuencia de histéresis” durante un méximo de
8 eventos estimulados. Esto favorece el inicio de [a actividad intrinseca.

Modos con respuesta a la frecuencia

El dispositive proporciona una frecuencia indicada por el sensor en respuesta a un aumento de

demanda metabdlica detectado por un sensor que mide los cambios de temperatura sanguineaien

el ventriculo derecho.

Consulte Opciones de modo programables (pagina 42) para obtener una descripcion de las .

configuraciones de modo de la respuesta en frecuencia. !

Pardmetros programables de respuesta en frecuencia: i
¢ Ganancia del sensor: si el ajuste de ganancia es bajo, el aumento de la frecuenciade |

estimulacian indicada por sensor ante un cambio de temperatura dado es menor, |

mientras que si el ajuste de ganancia es alto, el aumento de la frecuencia de estimulacion
es mayaor. _

¢ Frecuencia max. sensor: mdxima frecuencia indicada por el sensor.

Parametros no programables de respuesta en frecuencia:

o Offset de frecuencia en ejercicio: la frecuencia determinada por el sensor aumenta en X
min-1 cuando se detecta ejercicio, donde X se calcula mediante la siguiente férmula: X =
{(frecuencia max. sensor — frecuencia basica) / 4.

Recomendacicnes de programacioén:

¢ Tenga cuidado cuando programe una frecuencia maxima de sensor elevada y un periodo
refractario largo, ya que esto puede limitar la deteccidn de |z actividad intrinseca.

Datos almacenados
Este dispositivo guarda datos para su visualizacion en el programador.

e |dentificacion del dispositive: incluido el cddigo de maodelo, el nimero de serie y el afio de
fabricacion.

¢ Datos de diagnéstico reiniciables: incluidos histogramas de frecuencia de estimulacién, de
deteccion e indicada por el sensor.

e Datos de diagndstico no reiniciables: incluidos contadores de eventos estimulados y
detectados, fecha y hora del momento en que el dispositivo alcanzo el tiempo de
reemplazo recomendado (TRR), y fecha y hora de la ultima vez que se borraron los datos
reiniciables.

¢ Datos medidos: incluida la dltima medicidn solicitada y la tendencia en el tiempo del
voltaje de la pilza, prediccidn de vida Gtil basada en la carga de pila medida desde el inicio
de vida, voltaje de la pila, ajustes programados y contadores de eventos.

e Datos de paciente: identificacion del paciente

Marcadores de eventos

El dispositivo transmite marcadores de eventos para su visualizacién en el programador:
s Vp - Evento ventricular estimulado
e Vs—Evento ventricular detectado

Uso del software de Nanostim™ Programmer Link

Establecimiento del enlace de comunicacion

Una vez configurado el sistema segun las instrucciones de uso, el programador intentard
establecer un enlace de comunicacidn con el dispositivo implantado. El enlace de comunicacion

k8.4
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completo y aparecen marcadores en pantaila.
Indicador de intensidad de telemetria
Los indicadores LED de intensidad de telemetria del sistema Merlin™ PCS muestran |a calidad del
enlace de comunicacién. !
Marcadores
Cuando se establece un enlace de comunicacion de buena calidad, tal como reflejan los
indicadores de intensidad de telemetria, el programador comienza a mostrar marcadores:
» Los marcadores VS indican eventos ventriculares detectados.
s los marcadores VP indican eventos ventriculares estimulados.

Procedimientos médicos

En general, los pacientes con marcapasos no deben exponerse a equipos clinicos que produzcarll

sefiales de campo electromagnético fuertes, como las maquinas de diatermia y las unidades

electroquirdrgicas

Desfibrilacién externa:

Los circuitos electrénicos del dispositive proporcionan proteccion contra las descargas de

desfibrilacidn. No obstante, evite colocar las palas del desfibrilador directamente sobre el

dispositivo. Después de la desfibrilacion, asegurese de que el dispositivo funcione correctamente.

Imagenes por resonancia magnética (IRM):

Los médicos no deben someter a los pacientes con marcapasos a IRM, porque los efectos sobreel

dispositive y el paciente no se han comprobado.

TAC:
Dado que los equipos de TAC emplean altos niveles de potencia y tiempos de exposicion
prolongados, existe la posibilidad de que interfieran con los dispositivos implantados, aunque
es poco probable. La interferencia seria de caracter transitorio y solo se produciria ante la |
presencia de |z sefial de rayos X. Existe la remota posibilidad de que el dispositivo
sobredetecte de forma intermitente si el haz de barrido del TAC se dirige directamente sobre
el dispositivo implantando

Radiacion ionizante:
El tratamiento con radiacién ionizante (utilizada en aceleradores lineales y maguinas de cobafto,
por ejemplo) puede dafiar de forma permanente los circuitos del generador de impulsos. El efer%to
de la radiacién ionizante es acumulativo, por lo gue la posibilidad de dafiar el dispositivo es !
proporcional a la dosis de radiacién total a que se somete el paciente. Si el paciente debe
exponerse a radiacion ionizante, proteja el generador de impulsos con un hlindaje contra radiacién
local durante el procedimiento. Antes y después de |a exposicion a radiacion, evalte el
funcionamiento del generador de impulsos para identificar cualquier consecuencia adversa.
Electroestimulacién nerviosa transcutanea (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 generador de impulsos. Antes de
permitir el uso ilimitado de electrodos de TENS en el hogar o cualquier otro fugar, examine al
paciente en un entorno vigilado por si se produce interaccion.

Diatermia terapéutica: i
No apligue terapias de diatermia, incluso si el dispositivo estd programado en Off, ya que existe la
posibilidad de lesionar los tejidos situados alrededor de los electrodos implantados o de dafiar
permanentemente el generador de impulsgs.
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Cauterizacién electroquirirgica: ’“m

La cauterizacidn electroquirirgica puede inducir fibrilacion ventricular, arritmias ventriculares, B
ambas, o causar el funcionamiento asincrono o inhibido del generador de impulsos. Si fuera |
necesaria la electrocauterizacién, la trayectoria de la corriente y |la placa de conexidn a tierra ]
deberdn mantenerse lo mas lejos posible del dispositivo. El eje del electrocauterio debe ser
perpendicular al eje del electrodo. Un cauterizador bipolar puede minimizar estos efectos. _
Después de la electrocauterizacién, realice una evaluacién exhaustiva del generador de impulsos.
Ablacién por radiofrecuencia (RF):

La ablacién por radiofrecuencia (RF) en pacientes con un dispositivo puede causar lo siguiente:
estimulacién asincrona superior o inferior a la frecuencia programada, reversion a funcionamiento
asincrono, reconexién eléctrica del dispositivo o activacién prematura del indicador de reemplazo
electivo. Los riesgos de la ablacién por radiofrecuencia pueden minimizarse si se programa un
modo de estimulacién asincrono sin respuesta a frecuencia antes del procedimiento, si se evita el
contacto directo entre el catéter de ablacion y el cable o el dispositivo implantados, si se colocalla
placa de conexion a tierra de forma que la trayectoria de corriente no pase cerca o por el sistema
del dispositivo (por ejemplo, si se sitta la placa por debajo de las piernas o las nalgas del paciente)
y si se tiene disponible un programador o un equipo de desfibrilacidn externo.
Tratamientos con ultrasonidos:

No utilice tratamientos con ultrasonidos a menos de 16 cm del dispositivo.
Estimulacidn temporal:

El uso del marcapasos sin cables Nanostim™ con un marcapasos temporal no se ha comprobado.

Entornos det paciente
Se debe indicar a los pacientes que tomen algunas precauciones para evitar los campos eléctricos
o magnéticos intensos. Si el marcapasos se inhibe o revierte al funcionamiento asincrono en
presencia de interferencias electromagnéticas (IEM), 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 generador de impulsos, incluidas las zonas con :
sefiales de advertencia para personas con marcapasos.

Los equipos y lineas de transmisién de alto voltaje, las soldadoras de arco o de resistencia, los
hornos de induccién y equipos similares pueden generar importantes campos de interferencia
electromagnética, que pueden interferir en el funcionamiento del generador de impulso.

Los equipos de comunicacién, como los transmisores de microondas2, los amplificadores de
potencia lineal o los transmisores de radioaficionado de alta potencia pueden generar
interferencias electromagnéticas que afecten al funcionamiento del marcapasos. Aconseje a los
pacientes que se alejen de estos equipos para que el marcapasos vuelva a funcionar con
normalidad.

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

Vigilancia electrénica de articulos (VEA): Advierta a los pacientes de que los sistemas electrénica
de vigilancia de articulos como los empleados en puntos de venta y accesos/salidas de tiendas,
bibliotecas, bancos, etc. emiten sefiales que pueden afectar al marcapasos. Aungue es poco
probable que pueda apreciarse la reaccion def dispositivo a estos sistemas, debe aconsejarse al
paciente que no acelere el paso en estas areas, pero que tampoco se detenga ni se apoye en estos

sistemas. ‘/
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Simbolo de marcapasos prohibido: advierta a los pacientes a los que se les haya implantado este
dispositivo que eviten las dreas en las que aparezca este simbolo. ;

Teléfonos mdviles: Determinados estudios indican que puede haber interaccidn entre los
teléfonos moviles (o celulares) y el funcionamiento del marcapasos. Si el teléfono movil se
encuentra a menos de 15 cm del generador de impulsos, puede producirse inhibicion del
dispositivo o estimulacidén asincrona. Los efectos que resulten de la interaccidn entre el teléfono
movil y el marcapasos implantado son temporaies. Basta con alejar el teléfono del dispositivo para
que este recupere su estado de funcionamiento anterior. Dado que existe gran variedad de
teléfonos mdviles y grandes diferencias fisiologicas entre pacientes, es imposible establecer una
recomendacion absoiuta que abarque a todos los pacientes. A continuacién se ofrecen algunas
pautas generales para los pacientes con generador de impulsos implantado que deseen utilizar un
teléfonc mavil:

s Mantenga una separacién minima de 15 cm entre el teléfono mavil de mano y el
dispositivo implantado. Los teléfonos maviles y portétiles suelen transmitir a niveles de
potencia superiores en comparacion con otros modelos. En el caso de los teléfonos que
transmitan a mas de tres vatios, se requiere una separacién minima de 30 cm entre fa
antena y el dispositivo implantado.

¢ Apoye el teléfono en el oido del lado opuesto al dispositivo implantado.

* No lleve el teléfono en un bolsillo de pecho o en un cinturdn que esté sobre el dispositivo
implantado o a menos de 15 cm del mismo, ya que algunos teléfonos emiten sefiales
incluso cuando estdn encendidos pero sin usarse.

s Conviene guardar el teléfono en un lugar opuesto al lado donde esta implantado el
dispositivo

i
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-343-15-6

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispasicién N©
828 .y de acuerdo con lo solicitado por ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA
.S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y F|’roductos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Marcapasos intracardiaco.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-913 Marcapasos,
Cardiacos, Implantables.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical.
Clase de Riesgo: IV.

Indicacion/es autorizada/s: El marcapasos sin cables Nanostim estad indicado
para: fibrilacion auricular crénica con bloqueo AV de segundo o tercerigrado o

bloqueo de rama bifascicular; ritmo sinusal con bloqueo AV de segundo|o tercer

grado o blogueo de rama y un nivel bajo de actividad fisica 0 esperanza de vida
prevista baja; bradicardia sinusal con pausas aisladas o sincope inexplicable con
resultados electrofisioldgicos.

Modelo/s:

< :




A

S1DLCP Marcapasos sin cables Nanostim / Catéter del sistema de insercién
Nanostim.

S1S18F Equipo de introductores Nanostim.

S1LINK Enlace de programador Nanostim.

A2LINK Accesorios del S1LINK Nanostim.

S1RTRI Catéter para recuperacién Nanostim - Lazo de triple bucle.

S1RSIN Catéter para recuperacién Nanostim - Lazo de un solo bucle.

Periodo de vida util: 13 meses (antes de la implantacion).

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management Division.
Lugar de elaboracion: 15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, Estados

{

Unidos.

f

Se extiende a ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacion
e Inscripcion del PM-961-234, en la Ciudad de Buenos Aires, a
.. 8007 I

......, Siendo su vigencia por cinco (5) anos a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION No© 828 3

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AN.M.AT
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