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DISPOSICION A° 8 5 6 5

Ministerio de Salud
Secretaria de Poltticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

suenos alres, €0 O0CT 2015

VISTO eI'Expediente N°® 1-47-3110-2468-14-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:
Que por las presentes actuaciones la firma Filobiosis S.A! solicita la
revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-
338-51, denominado: Marcapaso Implantable, marca Medtronic.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanges de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.
Que se actla 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
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-338-51, correspondiente al producto médico denominado:
Marcapaso Implantable, marca Medtronic, propiedad de la firma Filobiosis S.A.
obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 5856 de fecha 16 de noviembre
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de 2009, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la

Disposicion.

~
DISROSICIAN pe B 6 B 5

presente

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N° PM-338-51, denominado: Marcapaso Implantable, marca Medtronic.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modifig

aciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el qgue debera

agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-338-51.
ARTICULO 4°.- Registrese. Por el Departamento de Mesa de

Entradas

notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de uso

autorizados. Girese a la Direccidn de Gestién de Informacidon Técnica

para que

efectlie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archivese.
Expediente N° 1-47-3110-2468-14-1
DISPOSICION N°

s 8665
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos _y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
'} 5

Nogd...&)...U.. .2, a los efectos de su anexado en el Certificado de Insg

el RPPTM N° PM-338-51 y de acuerdo a lo soticitado por la firma Filob

ripcion en

iosis S.A.,

la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Marcapaso Implantable.
Marca: Medtronic.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5856/09.
Tramitado por expediente N° 1-47-22279/08-6.

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO T{gg_f_l;?gfé?gh{
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADAI

A MODIFICAR

Vigencia del 16 de noviembre de 2014. 16 de noviembre de 2/019.
Certificado

Fabricantes Medtronic Europe Sarl. 1) Medtronic Inc.

Route de Molliau 31, CH-1131 | 710 Medtronic Parkwa

Estados Unidos.
2) Medtronic Inc.

-, Tolochenaz, Suiza. Minneapolis MN 55432

y N.E.,

}
r

8200 Coral Sea St., M
Unidos.

Route du Molliau 31,
Postale, 1131 Toloche

Suiza.

Operations Co., Junco

Norte Industrial Park,

ounds
View, MN 55112 Estados

3) Medtronic Europe Sarl.

4) Medtronic Puerto Rico

Road 31, km 24, Hm fll, Ceiba

;ase
az,

Juncos,
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PR 00777, Estados Unidos.
5) Medtronic Singapore
Operations Pte. Ltd.
49 Changi South Avenue 2,
Nasaco Tech Centre,
Singapore 486056, Singapur.
Rétulos Aprobado segun Disposicion A fojas 150 a 151.
N¢ 5856/09.
Instrucciones | Aprobado segun Disposicion A fojas 155 a 179.
de Uso N° 5856/09.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Adtorizacién
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma Filobiosis S.A., Titular del Certificado de Insgipcién en el RPPTM N° PM-
338-51, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......... UOCTZUJE

Expediente N°© 1-47-3110-2468-14-1
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por
1-Medtronic, Inc. 710Medtronic Parkway, NE Minneapolis MN 55432 Estados Unidos

2- Medtronic Inc. 8200 Coral Sea St. Mounds View MN 55112 Estados Unidos 2

3-Medtronic Europe Sarl Route du Molliau 31, Case Postale, 1131 Tolochenaz, Suiza
4- Medtronic Puerto Rico Operations Co, Juncos, Road 31, Km 24, Hm 4, Ceiba
Norte Industrial Park , Juncos, PR 00777, Estados Unidos

5- Medtronic Singapore Operations Pte. Ltd. 49 Changi South Avenue 2, Nasaco
Tech Centre, Singapore 486056, Singapur

Importado por Filobiosis S.A.
Domicilio fiscal/comercial: Tucuman 1438 P5 Of. 501 CABA
Tel, +54-11-4372-3421/26

.Marcapaso implantable
Modelos: Modelos: Relia:
REDRO1-RED01-REVDD01-RESR01-RES01

CONTENIDO: 1 marcapaso implantable y 1 llave dinamométrica

NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO
CONSERVAR POR DEBAJQ DE 55 °C /R/ﬁﬁ'-’é

PRODUCTO ESTERIL
PRODUCTO DE UN SOLO USO. @
LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO EE

DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-51

Indicacién:

Los marcapasos implantables RELIA de Medtronic estén indicados para la mejora de la
salida cardfaca, la prevencion de sintomas o la proteccién ante arritmias relacionadas
con la formacién de impulsos cardiacos o trastornos de la conduccion.

Ademas estos dispositivos estan indicados para utilizarse en paciéntes que
experimentan intolerancia o restricciones al ejercicio relacionadas con una arritmia. £l
uso de modos de respuesta en frecuencia podria restablecer la variabjlided de la

frecuencia cardiaca y mejorar el gasto cardiaco.
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CONTRAINDICACIONES: '

No se conocen contraindicaciones para la utilizacién de e;timulaciéh como
tratamiento para el control de la frecuencia cardfaca. La edad y el estado clinico
del paciente pueden influir en la eleccién del sistema de estimulacién, el modo
de funcionamiento y Ia técnica de implantacién utilizados por el médico.

Es posible que los modos de frecuencia variable estén contraindicados para los
pacientes que no toleran frecuencias de estimulacién superiores a la frecuencia
minima programada.

Los marcapasos implantables Relia de Medtronic estan contraindicados para las

siguientes aplicaciones:

« Utilizacién de un desfibrilador automatico implantable (DAI) con un
generador de impuisos implantable (GII) sélo monopolar o en casos en los
que se implanten cables monopolares con el GII. La estimuiacion en la
configuracién monopolar puede hacer que el desfibrilador administre una
terapia inadecuada o deje de administrar la terapia adecuada.

« Estimulacién bicameral en pacientes con taquicardias supraventriculares
crénicas o persistentes, como flutter o fibrilacién auricular.

« Funcionamiento en modo VDD en pacientes con trastornos sinusales.

» Estimulacién auricular monocameral en pacientes con alteracién de la
conduccidn AV,

« Estimulacién asincrona en la que la presencia o probabilidad de ritmos
espontaneos puede ser causa de estimulacién competitiva.

Advertencias

Funcionamiento del dispositivo
Cruce de sefiales: E| cruce de sefiales puede provocar la autoinhibicién del
dispositivo, con el resultado de ausencia de estimulacidn. Programe la
estimulacién de seguridad ventricular en activada para evitar una inhibicion
debida al cruce de sefiales.
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Compaﬂbilldad de los cables: No utilice cables de otros fabricantes cuya
compatibilidad con los dispositivos de Medtronic no esté demostrada. Si un

_ca\‘i‘,—-gm
i
H *
H

cable no es compatible con un dispositivo de Medtronic puede producirse una
subdeteccion de la actividad cardiaca, un fallo para administrar Ia terapia
| necesaria o una conexién eléctrica intermitente o con fugas.

Conexidn de los cables: Tenga en cuenta la siguiente informacién al

conectar el cable y el dispositivo;

+ Aisle los cables abandonados para evitar la transmision de sefales
eléctricas.

« Tape todos los puertos de conexién no utilizados para proteger el
dispositivo.

« Compruebe las conexiones de los cables. Las conexiones de cables sueitas L
pueden dar como resultado una deteccién incorrecta y una administracién
inadecuada de la terapia antiarritmia. ,

Modos de respuesta en frecuendia: No programe los modos de respuesta

en frecuencia para los pacientes que no toleren frecuencias superiores a la /

frecuencia minima programada. Los modos de respuesta en frecuencia pueden

causar molestias a estos pacientes. 7

Modos auriculares monocamerales: No programe modos auriculares

monocamerales para pacientes que presenten una conducc:on nodal AV

deteriorada. En estos modos no se produce estimulacién ventrlcular

Pacientes que dependen de un marcapaso

Funcidn de inhibicion: Tenga cuidado cuando utilice el programador para

inhibir la estimulacién. Cuando se inhibe ia estimu!aCIon el pac:ente se queda

sin soporte de estimulacién.

Padientes que dependen de un marcapaso: Active siempre la estimuiacién

ventricuiar de seguridad (EVS) en pacientes que dependan del marcapaso. La

estimulacién de seguridad ventricular impide la asistolia ventricular debida a

sada por

una Inhibicion inadecuada de la estimulacién ventricular

sobredeteccion.
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- Anulacidn de polaridad: No anule el indicador de verificacién de polaridad
con polaridad bipolar cuando haya conectado un cable monopolar. Si se anula

el indicador de verificacién de polaridad no habra salida de estimulacion.
Prueba de margen de umbral (TMT) y pérdida de captura: Tenga en
Cuenta que ia pérdida de captura durante la prueba de margen de umbral
(TMT) a una reduccién del 20% de ia amplitud indica que el margen de
seguridad de estimulacidn es insuficiente,

Riesgos de la terapia médica

Diatermia: No se debe someter a tratamiento con diatermia a los pacientes
con implantes metélicos, como por ejempilo marcapasos, desfibriladores
autométicos implantables (DAI) y los cables que los acompaian,

" La interaccién entre el implante y la diatermia puede causar lesién tisular,
fibrifacidn o dafios en los componentes del dispositivo, que pueden producir
como resuitado lesiones graves, fracaso de Ia terapia o mcfuso la necesidad de
reprogramar o sustituir el dispositivo,

Electrocauterizacion: E| electrocauterio puede inducir arritmias o fibrilacién
ventricular o causar un funcionamiento incorrecto del dispositivo o dafiario. Si
no puede evitarse el uso del electrocauterio tenga en cuenta ias sigulentes
precauciones para minimizar las complicaciones: "
e Tenga disponible un equipo de desfibrilacién y estimulacién temporali.
¢ Si es poslble, empiee un sisfema de electrocauterizacién bipolar.

bajos clinicamente
e Evite el contacto directo con el dispositivo imp!antadb 0 los cabies. Si se
utiliza electrocauteric monopolar, ponga la placa de conexién a tierra de modo
que Ia trayectoria de la corriente no pase a través ni cerca del dispositivo y el
sistema de cables. La trayectoria de la corriente debe estar a una distancia
minima de 15 cm del dispositivo y del sistema de cables.

» Programe el dispositivo en un modo de estimulacién asincrona para los
pacientes gue dependen de un marcapaso.

FIL@QBIOSIS 8. 5
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Desfibrilacion externa: \a desfibrilacidn externa puede dafiar el dispositivo
implantado. La desfibrilacidon externa también puede elevar de forma temporal

0 permanente los umbrales de estimulacibn o lesionar temporal o

permanentemente el miocardio en la zona de contacto de los electrodos y el

tejido. El flujo de corriente a través del dispositivo y del cable puede reducirse

al minimo por medio de las siguientes precauciones: |

+ Utilice [a energia de desfibrilacidn mds baja que resulte adecuada desde el
punto de vista clinico.

« Sitde los parches o palas de desfibrilacién a una distancia minima de 15 cm
del dispositivo.

- Sitlie los parches o palas de desfibrilacién en perpendicular al dispositivo y
al sistema de cables.

Si se administra una desfibrilacidn externa a una distancia inferior a 15 cm del

dispositivo, péngase en contacto con un representante de Medtronic.

Tratamiento médico que influye en el funcionamiento del dispositivo:

Las caracteristicas electrofisioldgicas del corazén de un paciente pueden variar

al cabo del tiempo, especialmente si se ha cambiado ia medicacién del

paciente'. Como resultado de los cambios, las terapias programadas pueden /

volverse ineficaces y posiblemente peligrosas para el paciente.

Entornos hospitalario y médico

Equipo de desfibrilacion externa: Deberd mantenerse cerca un equipo de
desfibrilacién externa preparado para su utilizacién inmediata siempre que
exista la posibilidad de que se produzcan arritmias, ya sean esponténeas o
inducidas intencionalmente durante las pruebas dél dispositivo, los
procedimientos de implantacidn o las pruebas posteriores a la implantacién.
Dispositivo de estimulacion externa: Tenga disponible un dispositivo de
estimulacién externa para su utilizacién inmediata. Los pacientes dependientes
del marcapaso quedan sin soporte de estimulacidn cuando se desconecta el
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Precauciones
Instrucciones de manipulacién y aimacenamiento
Siga estas directrices durante |a manipulacién o el almacenamiento de!

dispositivo,

Comprobacion y apertura del envase: Antes de abrir la bandeja del envase
estéril compruebe que no haya sefiales de dafios que pudieran invalidar la
esterilidad de su contenido. ,

S/ el envase ests daffiado: £l envase del dispositivo consta de una bandeja
exterior y una bandeja interior.

No utilice el dispositivo ni los accesorios si la bandeja exterior ests mojada,
pinchada, abierta o dafiada. Devueiva el dispositive a Medtronic porque Ia
integridad del envase estéril o la funcionalidad dei dispositivo pueden haber
resultado afectadas. Este dispositivo no est3 disefiado para reesterilizarse,
Dispositivo golpeado: No implante el dispositivo s se ha caido sobre una
superficie dura desde una altura superior a 30 cm después de haberlo sacado
de su envase.

Fecha de caducidad: No implantar el dispositivo después de la fecha “No
utilizar después de” indicada en la etiqueta del envase. La vida Gtil de la bateria
podria acortarse.

Para un solo uso: No reesterilice ni vuelva a implantar un dispositivo
explantado que se haya contaminado por contacto con fluidos corporales.
Esterilizacion; Medtronic ha esterilizado el contenido del envase con oxido de
etileno antes de su envio. Este dispositivo es de un solo uso Y no se debe volver
a esterilizar.

Almacenamiento del dispositivo: Almacene el dispositivo en una zona
limpia, alejada de imanes, equipos que contengan imanes y fuentes de
interferencias electromagnéticas. La exposicion del dispositivo a imanes o
interferencias electromagnéticas podria dafiarle.

Limites de temperatura: Aimacene y transporte el envase a temperaturas
entre -18 °C y +55 °C. Podria producirse una reinicializacién eléctrica a
temperaturas inferiores a -18 °C. La vida (til del dispositivo puede disminuir y _
sd rendimiento resultar afectado a temperaturas superiores a +55 °C..
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Temperatura del dispositivo: Deje que el dispositivo alcance la temperatu
ambiente antes de programarlo o implantarlo. Una temperatura del dispositivo

superior o inferior a la temperatura amblente podria afectar a su
funcienamiento inicial.

Explantacion y eliminacién

Tenga en cuenta la informacién siguiente relacionada con la explantacion v la

eliminacién del dispositivo:

« Explante el dispositivo implantable después del fallecimiento del paciente,
Ademds, si el disbositivo s¢ somete a temperaturas de incineracién o
cremacidn, podria explotar.

« Los dispositivos implantables de Medtronic estan destinados a un solo uso.
No reesterilice ni vuelva a implantar los dispositivos explantados.

« Devuelva. los dispositivos explantados a Medtronic para su andlisis y
eliminacién.

Funcionamiento del dispositivo

Accesorios: Utilice este dispositivo exclusivamente con accesorios, piezas
sometidas a desgaste y piezas desechables que hayan sido probados con
respecto a estandares técnicos y que hayan demostrado ser seguros por una
agencia de pruebas aprobada.

Miopotenciales continuos: Los miopotenciales continuos pueden causar ia
reversion al funcionamiento asincrono en la estimulacidn monopolar. La
deteccion de miopotenciales es mas probable que ocurra si se programan
ajustes de sensibilidad de 0,5 mv a 1,4 mv.

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

Reinicializacidon eléctrica: La reinicializacién eléctrica puede ser debida a la
exposicion a temperaturas inferiores a =18 °C 0 a campos electromagnéticos

L LOBL? —5’

!/ CARi OS




9665

potentes. Aconseje a los pacientes que eviten los campos electromagnéticos
potentes. Observe los limites de temperatura de almaceriamiento para evitar la
exposicion del dispositivo a temperaturas bajas. Si se produce una
reinicializacién parcial, la estimulacién se reanuda en el modo programado
conservando muchos de fos ajustes programados. Si ocurre una reinicializacién
total, el dispositivo funciona en e} modo VVI a 65 min-1. La reinicializacién
eléctrica se indica mediante un mensaje de advertencia del programador que se
muestra inmediatamente en g interrogacion.  Para restablecer el
funcionamiento anterior del dispositivo es necesario volver a programarlo.
Consulte la Seccién, “Pardmetros de fabrica, nominales y de reinicializacién
eléctrica”, para obtener la lista completa de los pardmetros que se conservan y
cambian con la reiniclalizacién parcial y total. ‘
Cables epicirdicos: Se ha determinado que los cables epicardicos no son
adecuados para su utilizacién con la funcién Control de captura ventricular.
Desactive el control de captura ventricular si se va a implantar un cable
epicardico.
Via bipolar falsa con cable monopolar: Al implantar un cable monopoiar,
asegurese de que los tornillos de la punta y el anillo estén bien ajustados y que
todos los contactos eléctricos estén selfados para que no haya fugas eléctricas
entre los contactos de la punta y el anillo. Las fugas eléctricas pueden hacer
que el dispositivo identifique erréneamente un cable monopolar como bipolar,
lo que se derivara en la pérdida de salida.

~ Llave hexagonal: No utilice una llave hexagonal de mango azul o de 4ngulo

" recto. Estas llaves tienen capacidades de torsidn superiores a las que puede

tolerar el conector del cable. Los tornillos de fijacién pueden dafiarse si se
apliéa una torsién excesiva.

Estimulacion muscular: La estimulacion muscular (por ejempio, debido a
estimulacion monopolar de aita salida) puede dar lugar a frecuencias de hasta
la frecuencia maxima del sensor en modos de frecuencia variable.

Mirgenes de seguridad de estimulacicn y de deteccidn: Considere la
maduracién del cable al seleccionar las amplitudes de estimulacién, duraciones

del impulso de estimulacién y niveles de deteccidn. Puede producirse una
FELOBIOSIS S.A.
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pérdida de captura si no se tiene en cuenta ia maduracién dei cable a la hora %, """""""""
de seleccionar los ajustes,

Intervencion de taquicardia mediada por marcapaso: Incluso con la
funcién activada, las PMT pueden requerir intervencién clinica como
reprogramacién del marcapaso, aplicacién del imén, tratamiento con
medicacién o evaluacidn de los cables.

Programadores: Utilice Gnicamente programadores y software de aplicacidn
de Medtronic para comunicarse con el dispositivo. Los programadores y el
software de otros fabricantes no son compatibles con los dispositivos de
Medtronic.

Valores de fdbrica: No utilice los valores de fabrica ni los valores nominales
para la amplitud de estimulacién y la sensibilidad sin comprobar que
proporcionan margenes de seguridad adecuados para el paciente.

Conduccion retrograda lenta: La conduccién retrégrada lenta puede inducir
una taquicardia mediada por marcapaso (TMP) cuando el tiempo de conduccidn
VA es superior a 400 ms. La programacién de la intervencién TMP puede
ayudar a prevenir la TMP cuando el tiempo de conduccién VA es inferior a 400
ms.

Contactos de la punta y el anillo: Al implantar un dispositivo, aseglrese de
que los tornillos de la punta y el anillo estén bien ajustados y que todos los
contactos eléctricos estén sellados para que no haya posibles fugas eléctricas
entre los contactos de la punta y el anillo. Ademés, aseglrese de que los
contactos eléctricos estén sellados al utilizar prolongadores o adaptadores con _/
los modelos bipolares. La fugas eléctricas podrian causar la pérdida de salida.
Sin&mme de Twiddler: El"sindrome de Twiddler”, es decir, la manipuiacién
del dispositivo por parte del paciente después de la implantacién, puede hacer
que la frecuencia de estimulacién aumente temporalmente si el dispositivo esta
programado en un modo de respuesta en frecuencia.

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

ventricular no evite la pérdida de captura.

Pacientes que dependen de un marcapaso

Modos de diagndstico: No programe modos de diagndstico (ODO, OVO y
OAO) en pacientes que dependan del marcapaso. En su lugar, utilice la funcién
de Inhibicién del programador para una interrupcion breve de las salidas.

Riesgos de las terapias médicas

Implantacion junto con un desfibrilador automatico implantable

- (DAI): Puede implantarse un DAI al mismo tiempo que un marcapaso

implantable con cables bipolares. Siga las instrucciones de implantacion

descritas en el manual técnico del cable para implantar el cable. Tenga en
cuenta las siguientes precauciones para evitar la utilizacién de funciones del
generador de impulsos que provocan polaridad monopolar en pacientes con

DAI:

+ Desactive la funcién Configuracién de polaridad automatica del generador
de impulsos implantable y programe manualmente ias polaridades del cable
de estimulacion en configuracién bipolar. Consulte la Guia de referencia del
marcapaso correspondiente a este producto para obtener instrucciones
completas.

» No programe la funcién Monitor del cable en Auto-zjustable, ya que el
monitor vuelve a programar automaticamente el cable seleccionado en /
polaridad monopolar cuando se detecta una impedancia del cable fuera de
rango.

« No programe la funcidn Monitor transtelefénico en Activado, ya que la
polaridad de estimuiacién se a]usta temporalmente en monopolar cuando se
apiica el iman.

» Si se produce una reinicializacion eléctrica total, el generador de impulsos
implantable reinicia los dispositivos bipolares con las funciones Deteccién de!
implante y Configuracién de polaridad automatica.
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Radiografia por tomografia computerizada (TC): Si se somete el paciente
@ un procedimiento de tomografia computerizada y el dispositivo no se
encuentra en el haz de los rayos X, el dispositivo no se verd afectado. Si el
dispositive se encuentra en el haz de los rayos X, puede producirse una
sobredeteccion durante el tiempo que se encuentra en dicho haz.

Si se encuentra mas de 4 s en o haz, tome medidas apropiadas para el
paciente, como por ejemplo activar. el modo asincrono para los pacientes que
dependan del marcapaso, o activar el modo de no estimulacién para los
pacientes que no dependan del marcapaso. Estas medidas evitan una Inhibicidn
Y un seguimiento inadecuados. Después de finalizar la radiografia, restaure los
pardmetros deseados. '

Radiacidn de gran potencia: No dirija fuentes de radiacién de gran potencla

como, por ejemplo, de cobalto 60 o gamma, hacia el dispositivo. La radiacién
de gran potencia puede causar dafios ai dispositivo, aunque es posible que los
dafios no se detecten inmediatamente. Si un paciente necesita radioterapia
cerca del dispositivo, la exposicién a la radiacién del dispositivo no debe
sobrepasar ios 500 rads. Sin embargo, la radiacién radioldgica y fluoroscopica
de diagndstico no deberfa afectar al dispositivo.

Litotricia: La litotricia puede causar dafios permanentes en el dispositivo si
éste se encuentra en e punto focal del haz del iitotritor. Si es necesario realizar
litotricta, tome las precauciones siguientes:

° Mantehga el punto focal del haz del litotritor a una distancia minima de 2,5
cm del dispositivo impiantado.

e Para los pacientes que dependen de un marcapaso, programe el dispositivo
implantado en un modo de estimulacién asincrona o en un modo monocameral
sin respuesta en frecuencia antes del tratamiento.

Resonancia magndtica (MRI): No utilice la resonancia magnética en
pacientes que tengan implantado un dispositivo. Las resonancias magnéticas
(MRI) pueden producir corrientes en los cables implantados, causando
posiblemente dafios en los tejidos y la induccidn de taquiarritmias. Las MRI

pueden ocasionar asimismo dafios en el dispositivo.
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Ablacion por radiofrecuencia (RF): Un procedimiento de ablacién por
radiofrecuencia puede causar un funcionamiento incorrecto del dispositivo o
dafiarlo. Los riesgos de la ablacién por radiofrecuencia pueden minimizarse con
las siguientes precauciones:

Tenga disponible un equipo de desfibrilacién y estimulacion temporal.

« Evite el contacto directo entre el catéter de ablacidn y el sistema
implantado.

« Coloque la piaca de conexién a tierra de forma que la trayectoria de la
cofriente no pase a través del sistema del dispositivo y el cable ni cerca de
éste. La trayectoria de la corriente debe estar a una distancia minima de 15
cm del dispositivo y del sistema de cables.

« Programe el dispositivo en un modo de estimulacién asincrona para los

~ pacientes que dependen de un marcapaso.
Ultrasonidos terapéuticos: No exponga el dispositivo a ultrasonidos
terapéuticos. Los ultrasonidos terapéuticos pueden causar dafios
permanentes en el dispositivo.

Entornos doméstico y laboral
Teléfonos mdviles: Este dispositivo contiene un filtro que evita que la
mayoria de las comunicaciones entre teléfonos méviles afecten al
funcionamiento del dispositivo. Para minimizar aln més la posibilidad de
interaccion, tome las precauciones siguientes:
e Mantenga una separacién minima de 15 cm entre el dispositivo y €l
teléfono mévil, aunque éste no esté encendido.
e Mantenga una separacion minima de 30 cm entre el dispositivo y las
antenas que transmitan a més de 3 W.
o Utilice el teléfono mdvil en el oido mas alejado del dispositivo.
Este dispositivo se ha probado a los rangos de frecuencia utilizados por las
tecnologias de transmisién de los teléfonos méviles normales. Basandose en

estas pruebas, el dispositivo no deberia verse afectado por el funcigrramiento

normal de teléfonos méviles que utilicen dichas tecnologias.
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Interferencias electromagnéticas (EMI): Indique a los pacientes que eviten

/——-\—q

S

aquellos aparatos que generen fuertes interferencias electromagnéticas. Las
interferencias electromagnéticas podrfan causar un funcionamiento defectuoso
o dafios en el dispositivo como impedir su programacién, la deteccién o la
administracién de terapia. E paciente debe alejarse de ia fuente de
interferencias o apagarla ya que esto hace por lo general que el dispositivo
vuelva a su modo de funcionamiento normal. Pueden emitirse EMI-desde estas
fuentes:

¢ Lineas de alta tensién

* Equipos de comunicacién como transmisores de microondas, amplificadores
de potencia lineales o transmisores de radioaficionado de alta potencia

e Aparatos eléctricos comerciales como soldadores por arco, hornos de ) ’
induccién o soldadores por resistencia

Los electrodomésticos que se encuentren en buen estado y que estén
conectados a tierra correctamente no suelen emitir las suficientes interferencias
electromagnéticas como para entorpecer el funcionamiento del dispositivo.
Existen informes de alteraciones temporales causadas por herramientas
manuales ¢ maquinillas de afeitar eléctricas utilizadas directamente sobre la
zona del implante. 7

Dispositivos de vigilancia electrénicos: Los dispositivos electrénicos de
vigilancia, como los sistemas antirrobo de las tiendas, pueden interactuar con i
dispositivo y causar la administracién de una terapia inadecuada. Aconseje a
los pacientes que pasen directamente a través de os sistemas de vigilancia
electrénicos sin detenerse Y que no permanezcan cerca de ellos mas tiempo
del necesario.

Campos magnéticos estéticos: Los pacientes deben evitar los equipos o las
situaciones en las que pudieran verse expuestos a campos magnéticos : /
estaticos superiores a 10 gausios 0 1 mT. Los campos magnéticos estaticos
podrian hacer que el dispositivo funcione asincrénicamente. Entre las fuentes
de campos magnéticos estaticos se incluyen, aunque no de forma exclusiva,
altavoces estéreo, detectores opticos de juegos y extractores, tarjetas de
identificacién magnéticas o productos para terapia magnéticos.
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Los posibles efectos adversos asociados a la utilizacién de un sistema de

dispositivo (definido como el dispositivo vy los cables) son, aunque no de forma
exclusiva, los siguientes. Los posibles efectos adversos se relacionan en orden
aleatorio,

Posibles efectos adversos relacionados con el paciente
» Embolia gaseosa

+ Hemorragia
_» Fendmenos de rechazo corporal, incluido el rechazo de tejidos locales
- Diseccion cardiaca

+ Perforacion cardiaca

« Taponamiento cardiaco

+ Lesion crénica de nervios

+ Muerte

» Embolia

« Endocarditis

« Fibrosis excesiva

« Fibrilacion u otras arritmias

» Acumuiacién de liquido

+ Formacion de quistes

» Blogueo cardiaco

+ Rotura de la pared del corazén

. Hematoma/serosa

« Infeccién -
Formacién de queloides /

« Estimulacion muscular y nerviosa

+ Lesién miocérdica

"« Irritabilidad miocardica

« Deteccién de miopotenciales

+ Derrame pericardico

+ Roce pericérdico
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» Neumotorax

« Tromboembolia

« Trombosis

« Oclusion venosa

« Perforacién venosa

« Rotura de la pared de una vena

Posibles efectos adversos relacionados con el sistema del dispositivo
« Erosion del dispositivo y del cable a través de Ia piel

+ Extrusion

« Aceleracidn inadecuada de arritmias

» Abrasion y solucidn de continuidad en el cable

» Desplazamiento del cable

» Elevacién del umbral

« Trombosis relacionada con ef cabie transvenodso

+ Lesiones valvulares (especialmente en corazones fragiles)

4

LE NY E LOS PACIENTES
Seleccione el modo de estimulacion

Utilice el arbol de decisiéon que se muestra en !a Figura como ayuda para
seleccionar el mejor modo de estimulacion para el paciente
Figura. Arbol de decision
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El uso de procedimientos quirdrgicos y técnicas de esterilizacion adecuados es
responsabilidad del médico. Los procedimientos siguientes son Gnicamente de
caracter informativo. Cada médico debe aplicar la informacién contenida en
estos procedimientos de acuerdo con su formacién y experiencia médicas.

El procedimiento de implantacion implica los pasos siguientes:

» Compruebe la compatibilidad del cable y del conector.
» Pruebe el sistema de cables.

« Conecte el cable al dispositivo.

« Pruebe el funcionamientec del dispositivo.

« Coloque y asegure el dispositivo.

« Programe el dispositivo.

SLONOSISS:

S MARTINEZ
CAR!FTF?ESIDFNTF

4. GRACIELAREY
[ REATORS VICNICA
2. C3IOSI3 S.A
MN: 12620




8665
%

« Sustituya el dispositivo.

Compruebe la compatibilidad del cable y de! conector

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

Elija un cable compatible. Consulte la tabla siguiente.

Tabla 1. Compatibilidad del cable y del conector

Modslo  Polaridad Cables principales Adaptador del cable
REDO1t Bipolar/Monopo-  I1S-1 BI* 5866-24M para cable bipolar bifurcade
lar
Modelo Polaridad Cablas principales Adaptador de! cable
REDRO1 BipolarMonopo-  1S-1 Ble 1S-1 UNP 5866-24M para cable bipolar bifurcado
lar
Modelo  Palaridad Cables principales Adaptador del cable
RESO1 Bipotar/Monopo-  1S-1 B 5866-24M para cable bipolar bifurcado
lar
Modelos  Polaridad Cables principales Adaptador del eable
AESRO1  BipolarMonopo-  IS-1BI* 5886-24M para cable bipolar bifurcado
fer
Consctor Polaridad Compatibilidad
Verttricular Bipotar/Unipolar Compatible con la norma IS-1 para estimulacién y
deteccién monopolar y bipolar®
Auricular Bipolar Compatible con los requisites mecdnicos de la
norma IS-1, pero disefiado Onicamente para detec-
cior®

2 IS-1 se refiere a2 la Norma internacional de conectores {consulte el documento
No ISO 5841-3) segdn la cual los generadores de impulsos y cables asi
denominados tienen garantizado el cumplimiento de los pardmetros eléctricos y /
mecanicos especificados en dicha norma.

Comprobacién del sistema de cables
Para ver los procedimientos de prueba del cable, consuite ei manual técnico
que se incluye con el analizador de sistemas de estimulacion.
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Conecte el cable al dispositivo
Advertencia: Compruebe que las conexiones del cables son seguras. Las
conexiones de cables sueltas pueden provocar una deteccién inadecuada; con
la consiguiente terapia antiarritmia inadecuada o falta de administracion de
dicha terapia.

Precaucion: Utilice (inicamente la llave que se suministra con el dispositivo. La
Have esta disefiada para que no se produzcan dafios en el dispositivo si se
aprietan excesivamente los tomillos de fijacién,

Conecte el cable al dispositivo por medio de los siguientes pasos:

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

a. Compruebe que el tornilio de fijacion se ha retirado del puerto de! conector.
Si el puerto del conector estd obstruido, retire el tornillo de fijacion para
despejario. No sueite totalmente el tomillo de fijacion del bioque de conexion,
consulte fa Figura 2.

Figura 2. Preparacién del tornillo de fijacion del puerto de conexion
Modelo: REDO1 ~ REDRO1 - REVDDO1

A -

1 Puerto do conexién, A
2 Puerip de conaxion, V
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Modelo: RESQ1 — RESRO1

1 Puerto de conaxidn, AoV

b. Deje la llave en ef ojal hasta que el cable quede fijo. Esto permite una via

para dejar salir el aire que queda atrapado al insertar el cable, consulte la
Figura 2.

Figura 2. Liave en el ojal
Modelo: REDO1 ~ REDRO1 -~ REVDDO1
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Modelo: RESO1 —- RESRO1

2. Empuje la clavija del conector del cable en el puerto de conexién hasta que
la clavija quede visible en el drea de visualizacion del cable. Puede utilizarse
agua estéril como lubricante. No se requiere un sellador.

Figura 3. Introduccion de un cable en el dispositivo
Modelo: REDO1 — REDRO1 — REVDDO1

Modelo: RESO1 — RESRO1

VL

1 La clavija dei cable estd visible al final del 4rea de visualizacion,

3. Apriete ei tomilio de fijacion girando la llave hacia la derecha hasta que ésta
haga clic.
4. Repita estos pasos para cada cable.

5. Tire suavemente del cable para confirmar la conexion.
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Pruebe el funcionamiento del dispositivo

Advertencia: Tenga disponible un dispositivo de estimulacién externa para su

utilizacion inmediata. Los pacientes dependientés del marcapaso quedan sin

soporte de estimulacion cuando se desconecta el cable. |

Compruebe e{ funcionamiento del dispositivo examinando un ECG. Si la

estimuiacion y la deteccion no son adecuadas, realice una o varias de las tareas

siguientes: '

«» Compruebe la conexidn del cable al dispositivo. Aseglrese de que la davija
del conector del cable aparece en el drea de visualizacion.

+ Desconecte el cable del dispositivo, Inspeccione visualmente el conector def
cable y el cable. Sustituya el cable en caso necesario.

« Vuelva a probar el cable. Unas sefiales eléctricas inadecuadas podrian
indicar un desplazamiento del cable. Si es necesario, cambie de lugar o
sustituya el cable.

Coloque y asegure el dispositivo

Advertencia: £l cauterio electroquirtrgico puede inducir arritmias ventriculares

o causar un funcionamiento incorrecto del dispositivo o dafiarlo. Si no puede

evitarse el uso del cauterio electroquirdrgico, tenga en cuenta las siguientes

precauciones para minimizar las complicaciones:

» Tenga disponible un equipc de desfibrilacion y estimulacién temporal.

» Sies posible, emplee un sistema de electrocauterizacién bipolar.

+ Utifice rafagas irregulares, intermitentes y cortas a los niveles de energia
mas bajos apropiados.

- Evite el contacto directo con el dispositivo o los cables. Si utiliza un cauterio
monopolar, coloque la placa de conexion a tierra de forma que la trayectoria
de la corriente no pase a través del dispositivo y el cable ni cerca de éstos.
La trayectoria de la corriente debe estar a una distancia minima de 15 cm
del dispositivo y del cable.

« Programe el dispositivo en un modo de estimulacidn asincrona para los
pacientes que dependen dej un marcapaso.
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Nota: La correcta colocacion del dispositivo puede facilitar el enrollado del
cable, asi como evitar la estimulacién muscular y el desplazamiento del
dispositivo. El dispositivo puede implantarse en las regiones pectorales derecha
0 izquierda. Cualquiera de los lados del dispositivo puede mirar hacia la piel
para facilitar el enrollado del cable sobrante.

Nota: Implante e dispositivo a una distancia maxima de 5 cm de la superficie
de la piel para optimizar la monitorizacién ambulatoria postimplantacién.

1. Compruebe que los enchufes o clavijas de los conectores del cable estan
totalmente insertados en el puerto de conexién y que todos los tornillos de
fijacion estan apretados.

2. Para evitar e] retorcimiento del cuerpo del cable, gire el dispositivo para
enrollar de forma laxa el cable sobrante. No haga acodaduras en el cuerpo del
cable.

3. Coloque el dispositivo y los cables en la bolsa quirtirgica.

4. Suture el dispositivo firmemente en el interior de la bolsa. Utilice suturas no
absorbibles. Fije el dispositivo para minimizar la rotacién y la migracién
postimplantacién. Utilice una aguja quirrgica para atravesar el orificio de
sutura del dispositivo.

5. Suture la incision para cerrar ia bolsa.

Programe el dispositivo
Si el paciente experimenta estimulacién muscular durante la estimulacion en la
configuracién monopolar, reduzca la amplitud o acorte la duracién del impulso.

Mantenga margenes de seguridad de estimulacién adecuados.

Sustitucién el dispositivo
Advertencia: Tenga disponible un dispositivo de estimulacién extemna para su
utilizacion inmediata. Los pacientes dependientes del marcapaso quedan sin
soporte de estimulacién cuando se desconecta el cable.

Consulte las advertencias adicionales en la Seccién "Cologue y asegure el
dispositivo”.
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Si va a sustituir un dispositivo implantado previamente, realice los pasos
siguientes:

1. Programe el dispositivo en un modo no de respuesta variable para evitar
~ cualquier posible aumento de la frecuencia al manipular el dispositivo.

2. Diseccione el cable y el dispositivo y libérelos de la bolsa quirdrgica. No corte
ni rompa el aisiamiento del cable.

3. utilice una llave para aflojar los tornillos de fijacion en el puerto de conexién.
4. Tire suavemente del cable para extraerlo del puerto de conexidn.

5. Evalue el estado del cable. Sustituya el cable si su integridad eléctrica no es
aceptable o si la clavija del conector del cable présenta muescas o signos de
corrosion. Devuelva el cable explantado a Medtronic para su andlisis Yy
efiminacion.

6. Conecte el cable al disbositivo de sustitucion.

Nota: Puede ser necesario un adaptador para cables para conectar el cable al
dispositivo de sustitucién (consulte la Seccién "Compruebe la compatibliidad del
cable y del conector”). Pdngase en contacto con un representante de Medtronic
si tiene alguna pregunta acerca de la compatibilidad del adaptador para cables.
7. Utilice el dispositivo de sustitucién para evaluar los umbrales de estimulacién
y los potenciales de deteccion.

8. Después de confirmar las mediciones eléctricas aceptables, coloque el
dispositivo en la bolsa quirrgica y suture la incisién de ésta para cerrara. |
9. Devueiva el dispositivo explantado a Medtronic para su andlisis y eliminacién.

OPERACION CON IMAN Y FECHA RECOMENDADA DE DN
{RRT/ERI)

Tabla 2. Operacién con imén y estado de Fecha recomendada de sustitucién (RRT/ERI)

Opergcitn con Imén Inditadores de estado RRT/ER]

Sin imén Con imén Sin imén Con imé&n

bDD POQ a 85 min—* Wi a 65 min1 VOO a 65 mirrt
vbD VOO & 85 mir? Wi a 65 min? VOO a 65 mimr!
VVHAAL VOO/ADO a B5 min! YVI a 65 mirr1 VOO a 65 mim?

Nota: E! dispositivo no responde a Ia aplicacién de un imén durante una hora
después del uso de un prograﬁ'na_dor a menos gque se termine |99§'e‘§i6n con la
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opcién de comando para borrar inmediatamente los datos recopitados en el

dispositivo. Et comando predeterminado para terminar una sesién permite al
dispositivo conservar los datos recopilados durante una hora.

METODOS DE MEDICION

Parametros importantes como Ia duracién del impulso, fa amplitud del impulso y

la sensibilidad se miden en fabrica en condiciones estandar de 37 °C; 60 min';

3,5V, 0,4 ms; sensibilidad nominal; a tres niveles de carga segun ia norma EN

45502.2.1.

Duracion del impulso: La duracién del impulso se mide a niveles de 1/3 del

voltaje maximo segin la norma EN 45502-2-1, Consulte la Figura 4.

Amplitud: La amplitud del impulso se calcula segln {a norma EN 45502-2-1.

Sensibilidad: La sensibilidad auricular y ventricular se define como la amplitud

de voltaje de una sefial de prueba que es suficiente para ser detectada por el

marcapaso segUn la norma EN 45502-2-1. Consulte la Figura 5.

Notas:

« Cuando se miden los parametros de estimulacién y deteccién por medio de
analizadores de sistemas de estimulacion, se pueden observar diferencias
considerables respecto a las especificaciones presentadas en este manual
puesto que los métodos de medicién empleados por dichos sistemas pueden
diferir de los descritos arriba. '

« Los resultados de la medicion de impedancia del cable pueden verse
distorsionados por un equipo de monitorizacién electrocardiogréafico.

Figura 4, Medicion de la duracién de! impulso

i

1

1 Ampltud méxima
2 1/ dela amplitud mixima
3 Durscitn ded mpuiso
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Figura 5. Medicidn de fa amplitud def impulso

1 Ampitud

CARACTERISTICAS FISICAS, VIDA UTIL DE LA BATERTA

Varladion con temperatura

La frecuencia basica, la frecuencia del impulso de prueba, la duracion del

impuiso y la amplitud del impulso no varian con Ia temperatura {por encima del

rango comprendido entre 20 °C y 43 °C. La sensibilidad en condiciones

nominales medida a 37 °C puede variar hasta un méximo del +40% entre 20

°Cy45°C,
Zerollesiss A,

ARLOS MARTINEZ
A s PRk Te . ’

Ne GRACH s o

WRECTORAT -L.- LA

FILORIOMS 3.A.
MN: 12620




PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por

1-Medtronic, Inc. 710Medtronic Parkway, NE Minneapolis MN 55432 Estados Unidos
2- Medtronic Inc. 8200 Coral Sea St. Mounds View MN 55112 Estados Unidos
3-Medtronic Europe Sarl Route du Molliau 31, Case Postale, 1131 Tolochenaz, Suiza
4- Medtronic Puerto Rico Operations Co , Juncos, Road 31, Km 24, Hm 4, Ceibs
Industrial Park , Juncos, PR 00777, Estados Unidos
5- Medtronic Singapore Operations Pte. Ltd. 49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech
Singapore 486056, Singapur

Importado por Filobiosis S.A.
Domicilio fiscal/comercial: Tucuman 1438 P5 Of. 501 CABA
Tel. +54-11-4372-3421/26

arcso iplantbe
Modelos: Relia:
REDRO1

REDQ1

REVDDO1

RESRO1

RESO01

CONTENIDO: 1 marcapaso implantable y 1 llave dinamométrica

SERIE No:

FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICION DE VENTA: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO @
CONSERVAR ENTRE -182Y 55 © "ﬁ/ﬂ/

PRODUCTO ESTERIL  [sremeeo
PRODUCTO DE UN 50LO USO. () No reutilizar
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LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO
DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-51

FILOBIOSIS 8.4
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