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BUENOS AIRES, z O OCT 1015

VISTO el Expediente NO 1-47-0-3117-14-4 del Registro e esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FILOBIOSIS S.A., solicita

la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTMiNOPM-

338-41, denominado: Marcapaso implantable, marca Medtronic. i
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance~ de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de ProduJtores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). 1
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisit s de la

normativa aplicable. I
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos NO1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-338-41, correspondiente al 'producto médico deno+inado:

Marcapaso implantable, marca Medtronic, propiedad de la firma FILOBIOSIS

S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 1149 de fecha 11 dJ marzo

de 2009, según lo establecido en el Anexo que forma parte de la dresente

Disposición.
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ARTÍCULO 2°.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripcion en el

RPPTMNOPM-338-41, denominado: Marcapaso implantable, marca MedJronic.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de MOdificadiones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el qud deberá

agre,garse al Certifica~o de Inscripción en el RPPTMNOPM-338-41. I
ARTICULO 40.- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de iEntrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticad~ de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccibnes de
I

uso autorizadas; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. cJmPlido,

archívese.

Expediente NO1-47-0-3117-14-4

DISPOSICIÓN NO

sao 8681

Ing. ROGELlO LO PEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSbosición

. N'8 ..6.8...7 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscri¿ción en

el RPPTM NO PM-338-41 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma FILdBIOSIS

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabl1 al pie,

del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Marcapaso implantable.

Marca: Medtronic.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 1149/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-11462/08-9.

DATO MODIFICACIÓN YIDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓNTORIO A HASTA LA FECHA
AUTORIZADA IMODIFICAR

Vigencia del
Certificado de
Autorización y 11 de Marzo de 2014 11 de Marzo de 2019Venta de
Productos
Médicos

Adapta: ADD01, ADDR01, Adapta: ADDR01, ADDR03,
ADDR03, ADDR06, ADDRLl, ADDR06, ADDRS1, AD9RLl,
ADDRS1, ADSR01, ADSR03, ADD01,ADVDD01,AD1R01'

Modelo/s ADSR06, ADVDD01. ADSR03, ADSR06.
Sensia: SED01, SEDR01, L Sensia: SEDR01, SEDO ,
SEDRLl, SES01, SESR01. SESR01, SES01, SEDRf1.
Versa: VEDR01. Versa: VEDR01.
1- Medtronic Puerto Rico 1- Medtronic, Inc. I
Operations CO., Juncos. 710 Medtronic Parkway N.E.,
Road 31 km. 24 Hm. 4, Ceiba Mineapolis MN 55432, Estados
Norte Industrial Park, Juncos Unidos.

Fabricante/s 00777, Puerto Rico. 2- Medtronic, Inc.
2- Medtronic Europe Sarl. 8200 Coral Sea St., MOl!Jnds
Route de Molliau 3, CH-1131 - View, MN 55112, Estad¿s
Tolochenaz, 191 - Suiza. Unidos.
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3- Medtronic Europe Sarl
Route du Molliau 31, Cáse
Postale, 1131 Tolochenbz,
Suiza. I
4- Medtronic Puerto Rico
Operations CO., JuncosJ

I
Road 31, Km. 24, Hm 4, Ceiba
Norte Industrial Park, JLncos,
PR 00777, Estados Unidos.
5- Medtronic Singaporell
Operations Pte. Ltd.
49 Changi South Avenue 2,
Nasaco Tech Centre, j
Singapore, 486056, Singapur.

Rótulos

Instrucciones
de Uso

Proyecto de Rótulo aprobado
por Disposición ANMAT N°
1149/09.
Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposición
ANMAT N° 1149/09.

A fs. 227 a 228.

A fs. 232 a 251. ..,

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Auto11rización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RP~TM a la

firma FILOBIOSIS S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RRPTM N0

PM-338-41, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días Zn ..O.C.T.)O).~..
Expediente NO1-47-0-3117-14-4

DISPOSICIÓN NO 868 7
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PROYECTO DE RÓTULO

Fabricado por

1- MEDTRONIC, Inc.

710 Medtronic Parkway NE Minneapolis MN 55432 Estados Unidos

2- Medtronic Inc.

8200 Coral Sea Sto Mounds View MN 55112 Estados Unidos

3- Medtronic Europe Sárl 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: Tucumán 1438 P5 Of. 501 CABA

Te!. +54-11-4372-3421/26

O:'::'JB
Marcapaso implantable
Modelos:
Adapta: ADORO1, ADDR03, ADDR06, ADDRS1, ADDRLl, ADD01, ADVDD01, ADSR01, Al SR03,

ADSR06.
Sensia: SEDR01,SED01, SESR01,SES01,SEDRL1.

Versa: VEDROl

CONTENIDO: 1 marcapaso implantable y 1 llave dinamométrica

SERIEN°:

FECHADEVENCIMIENTO:

PRODUCTOESTÉRIL ~

CONDICIÓN DEVENTA: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI ELENVASEESTÁDAÑADO@

CONSERVARPORDEBAJODE 55 ° e .,:~%,:~:~

,A_:~::;:2::Io Js S.A
CARLOS MARTIN

PRt:~/OI:."'Tr-
y



PRODUCTO DE UN SOLO USO.

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO []]

Esterilizado por óxido de etileno

DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-41

~ ¡1 F.J¡¿¡i).IOS S.A.

CARLOS MAflTJNE
pl<~SIIlEN'"1
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Fabricado por
1- MEDTRONIC,Inc.

710 Medtronic Parkway NEMinneapolis MN 55432 Estados Unidos

2- Medtronic Inc.

8200 Coral Sea StoMounds View MN 55112 EstadosUnidos

3- Medtronic Europe Sárl Route du Molliau 31, CasePostale, 1131 Tolochenaz, 5uiza

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, NasacoTech Centre, Singapore 486056, Singapur

Importado por Filobiosis S.A.

Domicilio fiscal/comercial: Tucumán 1438 P5 Of. 501 CABA

Te!. +54-11-4372-3421/26

~
1lU'kW' .•••••
Marcapaso implantable
Modelos:
Adapta: ADDR01, ADDR03, ADDROG, ADDRS1, ADDRL1, ADD01, ADVDD01,

ADSR01, ADSR03, ADSROG.

Sensia: SEDR01, SED01, SESR01, SES01, SEDRL1.

Versa: VEDROl

CONTENIDO: 1 marcapaso implantable y 1 llave dinamométrica

NO REUTILIZAR,NO UTILIZAR SI ELENVASEESTÁDAÑADO

CONSERVARPORDEBAJODE55 o C .,:~%'~:~

PRODUCTOESTÉRIL ISTERteE El
PRODUCTODEUN SOLu u::,u. CID
LEALASINSTRUCCIONESDEUSO CTIJ
Indicación:
Los marca pasos implantables Adapta, Sensia y Versa de Medtronic están

indicados para la mejora de la salida cardíaca, la prevención de síntomas o la

-
f'ILOBIOSIS S,A

~L~Z
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protección ante arritmias relacionadas con la formación de impulsos cardíacos o

trastornos de la conducción.

Además los marcapasos implantabies modelo Adapta de la Serie DR y SR;

Sensia de la Serie D, DR Y SR Y Versa de la Serie DR de Medtronic están

indicados para utilizarse en pacientes que experimentan intolerancia o

restricciones al ejercicio relacionadas con una arritmia. El uso de modos de

respuesta en frecuencia pOdría restablecer la variabilidad de la frecuencia

cardíaca y mejorar el gasto cardíaco.

CONTRAINDICACIONES:
No se conocen contraindicaciones para la utilización de estimulación como

tratamiento para el control de la frecuencia cardíaca. La edad y el estado clínico

del paciente pueden influir en la elección del sistema de estimulación, el modo

de funcionamiento y la técnica de implantación utilizados por el médico.

Asimismo, en los marcapasos implantables modelo Adapta de la Serie DR;

Sensia de la Serie DR y SRYVersa de la Serie DR, es posible que los modos de

frecuencia variable estén contraindicados para los pacientes que no toleran

frecuencias de estimulación superiores a la frecuencia mínima programada.

Los marcapasos implantables modelo Adapta de la Serie D y DR¡ Sensia de la

Serie D y DR Y Versa de la Serie DR de Medtronic están contraindicados para

las siguientes aplicaciones:

• Utilización de un desfibrilador automático implantable (DAI) con un

generador de impulsos implantable sólo monopolar o en casos en los que se

implanten cables monopolares para los otros modelos descritos. La

estimulación en la configuración monopolar puede hacer que el desfibrilador

administre una terapia inadecuada o deje de administrar la terapia

adecuada.

• Estimulación bicameral en pacientes con taquicardias supraventriculares

crónicas o persistentes, como f1utter o fibrilación auricular.

• Funcionamiento en modo VDD en pacientes con trastornos sinusales.

,:ILOBIOSIS S.A

V::;,A~NE
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Estimulación auricular monocameral en pacientes con alteración de la

conducción AV.

Estimulación asíncrona en la que la presencia o probabilidad de ritmos

espontáneos puede ser causa de estimulación competitiva.

Los marcapasos implantables modelo Adapta de la Serie S y Sensia de la Serie

S y SRde Medtronic están contraindicados para las siguientes aplicaciones:

o Utilización de un desfibrilador automático implantable (DAr) con un

generador de impulsos implantable sólo monopolar o en casos en los que se

implanten cables monopolares para los otros modelos descritos. La

estimulación en la configuración monopolar puede hacer que el desfibrilador

administre una terapia inadecuada o deje de administrar la terapia

adecuada.

o Estimulación auricular monocameral en pacientes con alteración de la

conducción AV.

o Estimulación asíncrona en la que la presencia o probabilidad de ritmos

espontáneos puede ser causa de estimulación competitiva.

Los marcapasos implantables modelo Adapta de la Serie VDD de Medtronic

están contraindicados para las siguientes aplicaciones:

o Utilización de un desfibrilador automático implantable (DAr) con un

generador de impulsos implantable sólo monopolar o en casos en los que se

implanten cables monopolares para los otros modelos descritos. La

estimulación en la configuración monopolar puede hacer que el desfibrilador

administre una terapia inadecuada o deje de administrar la terapia

adecuada.

o Estimulación bicameral en pacientes con taquicardias supraventriculares

crónicas o persistentes, como f1utter o fibrilación auricular.

o Funcionamiento en modo VDD en pacientes con trastornos sinusales.

o Estimulación asíncrona en la que la presencia o probabilidad de ritmos

espontáneos puede ser causa de estimulación competitiva.

rlLOBIOSIS S.A,

CAo'~*''l
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Advertencias

Funcionamiento del dispositivo

Compatibilidad de los cables: No utilice cables de otros fabricantes cuya

compatibilidad con los dispositivos de Medtronic no esté demostrada. Si un

cable no es compatible con un dispositivo de Medtronic puede producirse una

subdetección de la actividad cardíaca, un fallo para administrar la terapia

necesaria o una conexión eléctrica intermitente o con fugas.

Conexión de los cables: Tenga en cuenta la siguiente información al conectar el

cable y el dispositivo:

• Aísle los cables abandonados para evitar la transmisión de señales

eléctricas.

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

• Compruebe las conexiones de los cables. Las conexiones de cables sueltas

pueden dar como resultado una detección incorrecta y una administración

inadecuada de la terapia antiarritmia.

Entornos hospitalario y médico
Equipo de desfibrilación externa: Deberá mantenerse cerca un equipo de

desfibrilación externa preparado para su utilización inmediata siempre que

exista la posibilidad de que se produzcan arritmias, ya sean espontáneas o

inducidas intencionalmente durante las pruebas del dispositivo, los

procedimientos de implantación o las pruebas posteriores a la implantación.

Dispositivo de estimulación externa: Tenga disponible un dispositivo de

estimulación externa para su utilización inmediata. Los pacientes dependientes

del marcapaso quedan sin soporte de estimulación cuando se desconecta el

cable.

Riesgos de la terapia médica

Diatermia: No se debe someter a tratamiento con diatermia a los pacientes con

implantes metálicos, como por ejemplo marcapasos, desfibriladores

automáticos implantabies (DAI) y los cables que los acompañan.

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

desfibrilación o daños en los componentes del dispositivo, que pueden producir.



como resultado lesiones graves, fracaso de la terapia o incluso la necesidad de

reprogramar o sustituir el dispositivo.

Desfibrilación externa: La desfibrilación externa puede dañar el dispositivo

implantado. La desfibrilación externa también puede elevar de forma temporal

o permanente los umbrales de estimulación 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 mínimo por medio de las siguientes precauciones:

• Utilice la energía de desfibrilación más baja que resulte adecuada desde el

punto de vista clínico.

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

del dispositivo.

• Sitúe los parches o palas de desfibrilación en perpendicular al dispositivo y

al sistema de cables.

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

del dispositivo, póngase en contacto con un representante de Medtronic.

Medidas preventivas

Instrucciones de manipulación y almacenamiento
Siga estas directrices durante la manipulación o el almacenamiento del

dispositivo ..

Comprobación y apertura del envase: Antes de abrir la bandeja del envase

estéril compruebe que no haya señales de daños que pudieran invalidar la

esterilidad de su contenido.

Si el envase está dañado: El envase del dispositivo consta de una bandeja

exterior y una bandeja interior.

No utilice el dispositivo ni los accesorios si la bandeja exterior está mojada,

pinchada, abierta o dañada.

Devuelva el dispositivo a Medtronic porque la integridad del envase estéril o la

funcionalidad del dispositivo pueden haber resultado afectadas. Este dispositiv.

no está diseñado para reesterilizarse.

B10S1S S.A.
\'\LO
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Dispositivo golpeado: No implante el dispositivo si se ha caído sobre un

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 útil de la batería podría

acortarse.

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

que se haya contaminado por contacto con fluidos corporales.

Esterilización: Medtronic ha esterilizado el contenido del envase con óxido de

etileno antes de su envío.

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 exposición del dispositivo a imanes o interferencias

electromagnéticas podría dañarle.

Límites de temperatura: Almacene y transporte el envase a temperaturas entre

-18 oC y +55 oc. Podría producirse una reinicialización eléctrica a temperaturas

inferiores a -18 oc. La vida útil del dispositivo puede disminuir y su rendimiento
resultar afectado a temperaturas superiores a +55 oc.
Temperatura del dispositivo: Deje que el dispositivo alcance la temperatura

ambiente antes de programarlo o implantarlo. Una temperatura del dispositivo

superior o inferior a la temperatura ambiente podría afectar a su

funcionamiento inicial.

Explantación y eliminación
Tenga en cuenta la información siguiente relacionada con la explantación y la

eliminación del dispositivo:

• Explante el dispositivo implantable después del fallecimiento del paciente.

Además, si el dispositivo se somete a temperaturas de incineración o

cremación, podría explotar.

• Los dispositivos implantabies de Medtronic están destinados a un solo us

No reesterilice ni vuelva a implantar los dispositivos explantados.

~. FJi,QIj¡T~IS ".
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• Devuelva los dispositivos explantados a Medtronic para su análisis

eliminación.

Funcionamiento del dispositivo

Accesorios: Utilice este dispositivo exclusivamente con accesorios, piezas

sometidas a desgaste y piezas desechables que hayan sido probados con

respecto a estándares técnicos y que hayan demostrado ser seguros por una

agencia de pruebas aprobada.

Llave hexagonal: No utilice una llave hexagonal de mango azul o de ángulO

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

tolerar el conector del cable. Los tornillos de fijación pueden dañarse si se

aplica una torsión excesiva.

Riesgos de la terapia médica

Implantación junto con un desfibrilador automático implantable (DAI): Puede

implantarse un DA! al mismo tiempo que un marcapaso implantable con cables

bipolares. Siga las instrucciones de implantación descritas en el manual técnico

del cable para implantar el cable. Tenga en cuenta las siguientes precauciones

para evitar la utilización de funciones del generador de impulsos que provocan

polaridad monopolar en pacientes con DA!:

• Desactive la función Configuración de polaridad automática del generador

de impulsos implantable y programe manualmente las polaridades del cable

de estimulación en configuración bipolar. Consulte la Guía de referencia del

marcapaso correspondiente a este producto para obtener instrucciones

completas.

• No programe la función Monitor del cable en Auto-ajustable, ya que el

monitor vuelve a programar automáticamente el cable seleccionado en

polaridad monopolar cuando se detecta una impedancia del cable fuera de

rango.

• No programe la función Monitor transtelefónico en Activado, ya que la

polaridad de estimulación se ajusta temporalmente en monopolar cuando se

aplica el imán.
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• Si se produce una reinicialización eléctrica total, el generador de impulso ',:> .

implantable reinicia los dispositivos bipolares con las funciones Detección del

implante y Configuración de polaridad automática.

Radiografía por tomografía computerizada (Te): Si se somete el paciente a un

procedimiento de tomografía computerizada y el dispositivo no se encuentra en

el haz de los rayos X, el dispositivo no se verá afectado. Si el dispositivo se

encuentra en el haz de los rayos X, puede producirse una sobredetección

durante el tiempo que se encuentra en dicho haz.

Si se encuentra más de 4 s en el haz, tome medidas apropiadas para el

paciente, como por ejemplo activar el modo asíncrono para los pacientes que

dependan del marcapaso, o activar el modo de no estimulación para los

pacientes que no dependan del marcapaso. Estas medidas evitan una inhibición

y un seguimiento inadecuados. Después de finalizar la radiografía, restaure los

parámetros deseados.

Ablación por radiofrecuencia (RF): Un procedimiento de ablación por

radiofrecuencia puede causar un funcionamiento incorrecto del dispositivo o

dañarlo. Los riesgos de la ablación por radiofrecuencia pueden minimizarse con

las siguientes precauciones:

• Tenga disponible un equipo de desfibrilación y estimulación temporal.

• Evite el contacto directo entre el catéter de ablación y el sistema

implantado.

• Coloque la placa de conexión a tierra de forma que la trayectoria de la

corriente 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 mínima de 15

cm del dispositivo y del sistema de cables.

• Programe el dispositivo en un modo de estimulación asíncrona para los

pacientes que dependen de un marcapaso.

~O~A

r ARLOS MARTINEZ
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:

Los posibles efectos adversos asociados a la utilización de un sistema d

dispositivo (definido como el dispositivo y los cables) son, aunque no e for a
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exclusiva, los siguientes. Los posibles efectos adversos se relacionan en orden --..-:.

aleatorio.

Posibles efectos adversos relacionados con el paciente

• Embolia gaseosa

•

•

•

•

Hemorragia

Fenómenos de rechazo corporal, incluido el rechazo de tejidos locales

Disección cardíaca

Perforación cardíaca

• Taponamiento cardíaco

• Lesión crónica de nervios

• Muerte

• Embolia

• Endocarditis

• Fibrosis excesiva

• Fibrilación u otras arritmias

• Acumulación de líquido

• Formación de quistes

• Bloqueo cardíaco

• Rotura de la pared del corazón

• Hematoma/serosa

• Infección

• Formación de queloides

• Estimulación muscular y nerviosa

• Lesión miocárdica

• Irritabilidad miocárdica

• Detección de miopotenciales

• Derrame pericárdico

• Roce pericárdico

• Neumotórax

/

• Tromboembolia

• Trombosis

Dra. RACIELA R
OlRE TORATECNICIli

FIL 810SIS S.A.
N; 12820

Oclusión venosa•



Perforación venosa•
• Rotura de la pared de una vena

Posibles efectos adversos relacionados con el sistema del dispositivo

• Erosión del dispositivo y del cable a través de la piel

• Extrusión

• Aceleración inadecuada de arritmias

• Abrasión y solución de continuidad en el cable

• Desplazamiento del cable

• Elevación del umbral

• Trombosis relacionada con el cable transvenoso

• Lesiones valvulares (especialmente en corazones frágiles)

Esterilizado por óxido de etileno.

DT: Pedro Lattarulo, Farmacéutico M.N. 4072

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-41

PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACIÓN:

El uso de procedimientos quirúrgicos y técnicas de esterilización adecuados es

responsabilidad del médico.

Los procedimientos siguientes son únicamente de carácter informativo. Cada

médico debe aplicar la información contenida en estos procedimientos de

acuerdo con su formación y experiencia médicas.

El procedimiento de implantación implica los pasos siguientes:

• Compruebe la compatibilidad del cable y del conector.

• Pruebe el sistema de cables.

• Conecte el cable al dispositivo.

• Pruebe el funcionamiento del dispositivo.

• Coloque y asegure el dispositivo.

• Programe el dispositivo.

• Sustituya el dispositivo.

Compruebe la compatibilidad del cable y del conector

/
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Advertencia: Compruebe la compatibilidad del cable y del conector antes de

utilizar un cable con este dispositivo. La utilización de un cable incompatible

puede dañar el conector, producir una fuga de corriente eléctrica o causar una

conexión eléctrica intermitente.

Elija un cable compatible. Consulte la tabla siguiente.

Tabla 1. Compatibilidad del cable y del conector

Adapta de la Serie D

Modelo Polarldad
AODOl Bipolar!

Monopolar

Cables princIpales
IS.l BI"

Adaptador del cable
5866-24M para cable bipolar b1futcado

Adapta de la Serie DR

Modelo
ADDRO,
ADDRS'
ADDRL'
ADDR03 .

ADDR06

Polaridad
Bipolar!
Monopolar

Bipol••.!
Monopolar

Monopolar

cables principales
IS., Ble IS., UNla

Bipolar de 3,2 mm y perfil
bajo o IS., BI y UNI
Monopolnr 5,0 Ó 6,0 mm

Adaptador del cable
5866-24M para cable1ipolar bifurcado

5866-24M para cable bipolar bifurcado

5866-45 para cable 18-'

Adapta de la Serie S

Modelo Polaridad
ADSROl Bipolar!

Monopolar

ADSR03 Bipolar!
Monopolar

ADSR06 Menopolar

Cables principales
IS.l BI'

Bipolar de 3.2 mm y pe~1I
bajo o IS.l BI y UNI
Monopolar 5,0 6 6,0 mm

Adaptador del cable
5866.24M para cable bipolar bIfurcado

5866.24M para cable b\polarblfurcado

5666-45 para cable IS.l

Adapta de la Serie VDD
Conector Polaridad
Ventricwar S"lPolarlUnipolar

Bipolar

Compatlbllldad
Compatible con la norma 15.1 paro estlmt:lladén
y deteoc-ión Imonopolar y bipolar&
Compatible con loo requisltoG mecánicos de la
norma 18,,1, pero diseñado únicamente para.
detección a ./

Sensia de la Serie D
Modelo
SEDOl

Polarldad
Bipolar!
Monopolar

cables prlnclpales
IS-l BI"

Adaptador del cable
5866-24M para cable bipolar bifurcado

Sensia de la serie DR
Adaptador del cable
5S66'24M para cable bipolar bifurcndo

Cables prtnclpales
IS.l BI e IS., UNJa

Polarldad
Bipolar!
Monopolar

¡'iLOBIOSIS S.

C-4CA~INEZ
°RF.Sm¡;N.,..,::

Modelo

SEDRo'
SEDRL'
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Sensia de la Serie S

Modelo PolarIdad
SESOl Bipdarl

Monopolar

Sensia de la Serie SR

Modelo Polaridad
SESROl Bipolarl

Monopolar

Versa de la Serie DR

Modelo PolarIdad
VEDROl Bip<>1arl

Monopolar

Cables princIpales
18-1 BI-

Cables princIpales
18-1BI'

Cables princIpales
IS.l BI-

Adaptador del cable
5866-24Mpma cable biPolarbifurcado

Adaptador del cable
5866-24Mpara cable bipolar bifurcado

Adaptador del cable
S8SS-24Mpara cable biPolar bifurcado

a 15-1se refierea la Normainternacionalde conectores(consulteel documentoN° ISO5841-3)

según la cual los generadoresde impulsosy cables así denominadostienen garantizadoel

cumplimientode los parámetroseléctricosy mecánicosespecificadosen dichanorma.

Pruebe el sistema de cables

Para ver los procedimientos de prueba del cable, consulte el manual técnico

que se incluye con el analizador de sistemas de estimulación.

Conecte el cable al dispositivo

Advertencia: Compruebe que las conexiones del cables son seguras. Las conexiones

de cables sueltas pueden provocar una detección inadecuada, con la consiguiente

terapia antiarritmia inadecuada o falta de administración de dicha terapia.

Precaución: Utilice únicamente la llave que se suministra con el dispositivo. La llave

está diseñada para que no se produzcan daños en el dispositivo si se aprietan

excesivamente los tornillos de fijación.

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

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

a. Compruebe que el tornillo de fijación se ha retirado del puerto del conector. Si el

puerto del conector está obstruido, retire el tornillo de fijación para despejarlo. No

suelte totalmente el tornillo de fijación del bloque de conexión, consulte la Figura 1.

Figura 1. Preparación del tornillo de fijación del puerto de conexión

Adapta de la Serie D. DRYVDD: Sensiade la Serie D y DRYVersa de la Serie DR

Ora GRAC/ELA
DIR croRA recNI
F 0610SIS SA
MN: 12620



1 Puerto de conexión, A
2 Puerto de conexión, V

Adapta de la Serie S y Sensia de la Serie S y SR

IllJ

~ Puerto de conexión, A o V

b. Deje la llave en el ojal hasta que el cable quede fijo. Esto permite una vía para dejar salir el

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

Figura 2. Llave en el ojal

Adapta de la Serie D, DR Y VDD: Sensia de la Serie D y DR Y Versa de la Serie DR

Adapta de la Serie S y Sensia de la Serie S y SR
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2. Empuje la clavija del conector del cable en el puerto de conexión hasta que la clavija quede

visible en el área de visualización del cable. Puede utilizarse agua estéril como lubricante. No se

requiere un sellador.

Figura 3. Introducción de un cable en el dispositivo

Adapta de la Serie D y VDD: Sensia de la Serie D y DR Y Versa de la Serie DR

1 La clavija del cable está. visible at final de1áren de Visualización.

Adapta de la Serie DR

<D
$!+SW-:\ :

1 ADDR01, ADDRS1, ADDRL1 - La davija del cable ecm vISible al finnl deló,en de
vIsururz:ación.

2 ADDR06 - La davija del cable está visible 0.1finnl deló,ea de vISUllli""clón.
3 ADDR03con cables 18-1 BI- Laclavíja del cable empieza ti: ve roe en IllMendevisualizadón.
4 ADOR03 con cables bipolares:de 312 mm - La clavi}a de'l cable está visible a1finnl del áren

de visuaUzadón.

Adapta de la Serie S

Dra. GRACIELA R y
OIR CTORATECN/d

F 08108/8 SA '
MN: 12620
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1 ADSROlcon cables IS.l BI-La clavijadel cable está vi.ible ,,1 finaldeláren de visualización.
2 ADSR03eon cables IS-l sr -la clavija del cable empieza. ti. verse en la áren devísuaflzación.
3 ADSR06 con cables monopolares de 5/6 mm - L" clavij" del cable está vi.lble en el área

de vlcualiZD.dón.
4 ADSR03con cable. bipol.re. de 3,2 mm-lo clavij. del cable está visibleal finaldel área

de vISualización.

Sensia de la Serie S y SR

1 La davija del cable está visible al final del óren de vio:ualiZll:ci6n.

3. Apriete el tornillo de fijación girando la llave hacia la derecha hasta que ésta haga cHe.

4. Repita estos pasos para cada cable.

5. Tire suavemente del cable para confirmar la conexión.

Pruebe el funcionamiento del dispositivo

Advertencia: Tenga disponible un dispositivo de estimulación externa para su .

utilización inmediata. Los pacientes dependientes del marcapaso quedan sin

soporte de estimulación cuando se desconecta el cable.

Compruebe el funcionamiento del dispositivo examinando un ECG. Si la

estimulación y la detección no son adecuadas, realice una o varias de las tareas

siguientes:

• Compruebe la conexión del cable al dispositivo. Asegúrese de que la clavija

del conector del cable aparece en el área de visualización.

• Desconecte el cable del dispositivo. Inspeccione visualmente el conector del

cable y el cable. Sustituya el cable en caso necesario.

• Vuelva a probar el cable. Unas señales eléctricas inadecuadas podrían

indicar un desplazamiento del cable. Si es necesario, cambie de lugar o

sustituya el cable.

Coloque y asegure el dispositivo

Advertencia: El cauterio electroquirúrgico puede inducir arritmias ventriculares

o causar un funcionamiento incorrecto del dispositivo o dañarlo. Si no pued
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evitarse el uso del cauterio electroquirúrgico, tenga en cuenta las siguientes

precauciones para minimizar las complicaciones:

o Tenga disponible un equipo de desfibrilación y estimulación temporal.

o Si es posible, emplee un sistema de electrocauterizacióri bipolar.

o Utilice ráfagas irregulares, intermitentes y cortas a los niveles de energía

más bajos apropiados.

o Evite el contacto directo con el dispositivo o los cables. Si utiliza un cauterio

monopolar, coloque la placa de conexión 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 mínima de 15 cm

del dispositivo y del cable.

o Programe el dispositivo en un modo de estimulación asíncrona para los

pacientes que dependen de un marcapaso.

Nota: La correcta colocación del dispositivo puede facilitar el enrollado del

cable, así como evitar la estimulación muscular y el desplazamiento del

dispositivo. El dispositivo puede implantarse en las regiones pectorales derecha

o izquierda. Cualquiera de los lados del dispositivo puede mirar hacia la piel

para facilitar el enrollado del cable sobrante.

Nota: Implante el dispositivo a una distancia máxima de 5 cm de la superficie

de la piel para optimizar la monitorización ambulatoria postimplantación.

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

totalmente insertados en el puerto de conexión y que todos los tornillos de

fijación están apretados.

2. Para evitar el 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 quirúrgica.

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

absorbibles. Fije el dispositivo para minimizar la rotación y la migración

postimplantación. Utilice una aguja quirúrgica para atravesar el orificio de

sutura del dispositivo.

5. Suture la incisión para cerrar la bolsa.

/
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Programe el dispositivo

Si el paciente experimenta estimulación muscular durante la estimulación en la

configuración monopolar, reduzca la amplitud o acorte la duración del impulso.

Mantenga márgenes de seguridad de estimulación adecuados.

Sustituya el dispositivo

Advertencia: Tenga disponible un dispositivo de estimulación externa para su

utilización inmediata. Los pacientes dependientes del marcapaso quedan sin

soporte de estimulación cuando se desconecta el cable.

Consulte las advertencias adicionales en la Sección "Coloque y asegure el

dispositivo'~

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 Iibérelos de la bolsa quirúrgica. No corte

ni rompa el aislamiento del cable.

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

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

5. Evalúe el estado del cable. Sustituya el cable si su integridad eléctrica no es

aceptable o si la clavija del conector del cable presenta muescas o signos de

corrosión. Devuelva el cable explantado a Medtronic para su análisis y

eliminación.

6. Conecte el cable al dispositivo de sustitución.

Nota: Puede ser necesario un adaptador para cables para conectar el cable al

dispositivo de sustitución (consulte la Sección "Compruebe la compatibilidad del

cable y del conector'? Póngaseen contacto con un representante de Medtronic

si tiene alguna pregunta acerca de la compatibilidad del adaptador para cables.

7. Utilice el dispositivo de sustitución para evaluar los umbrales de estimulación

y los potenciales de detección.

8. Después de confirmar las mediciones eléctricas aceptables, coloque el

dispositivo en la bolsa quirúrgica y suture la incisión de ésta para cerrarla.

9. Devuelva el dispositivo explantado a Medtronic para su análisis y eliminació
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OPERACIÓN CON IMÁN Y FECHA RECOMENDADA DE SUSTITUCIÓN ~;;;Li,..''.:;l-'
(RRTLERIl

Tabla 2. Operación con imán y estado de Fecha recomendada de sustitución (RRT{ERI)

Adapta de la Serie D y Sensia de la Serie D

Operación con Imlln
Sin imán
000
VDD
VWAAI

Con imán
000 a 65min-'
VOO " 65 mi".-'
VOOIAOO a 85 min-'

Indicadores de estado BRTIERI
Sjn imán Con imán
WI a 65 mili' vao a.65 mírr'
W( a 65 mili' VOO a 65 mírr'
WI " 65mÍlr' VOO"65mín-'

Adapta de la Serie DR: Sensia de la Serie DRy Versa de la Serie DR

OperacIón con ImIln
Sin imán
DDDRlDDD
VDD
VVllAAI

Con imán
000" 85min-'
VOO a 85 mi".-'
VOOIAOO a 85 mí".-'

Indicadores de estadoRRTIERI
Sin imán Con imó.n
WI a 65 min-1 vao o. 65 mlrr'
WI ti 65 min-' vao a 65 mirr1
WI n 65 mirr' veo a 65 m1n-1

Adapta de la Serie S y Sensia de la Serie S y SR

Operación con Imlln
Sin imán Conimán
VWAAI VOOiAOO a 85 mí".-'

Adapta de la Serie VDD

Operación con Imlln
Sin imán Con imán
VOD VOO a 85 mi".-'
VV1 VOO a 85 mi".-'

Indicadores de estado RRTIERI
Sín imán Con imán
WI a 55 mili' vao a. 65 mirr'

Indicadores de estado RRTIERI
Sin ¡mán Con imán.
WI a 65 mirr1 vao a 65 rmrr'
WI a 65 mirr' vao o.65 min-1

Nota: Con el fin de determinar los modos de imán, los modos AAI<=>DDD y
AAIR<=>DDDR se consideran bicamerales.

Nota: El dispositivo no responde a la aplicación de un imán durante una hora

después del uso de un programador a menos que se termine la sesión con la

opción de comando para borrar inmediatamente los datos recopilados en el

dispositivo. El comando predeterminado para terminar una sesión permite al

dispositivo conservar los datos recopilados durante una hora.

MÉTODOS DE MEDICIÓN
Parámetros importantes como la duración del impulso, la amplitud del impulso y

la sensibilidad se miden en fábrica en condiciones estándar de 37 oC; 60 m'

~IL~S.A:

CAR~~:f!<l~W;r;\N¡;Z <
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3,5 V; 0,4 ms; sensibilidad nominal; a tres niveles de carga según la norma EN ?,.,..""/ i}
45502.2. 1. 1i;~8:',~&;'/
Duración del impulso: La duración del impulso se mide a niveles de 1/3 del

voltaje máximo según la norma EN45502-2-1. Consulte la Figura 4.

Amplitud: La amplitud del impulso se calcula según la norma EN45502-2-1.

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

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

marcapaso según la norma EN45502-2-1. Consulte la Figura 6.

Notas:

• Cuando se miden los parámetros de estimulación y detección por medio de

analizadores de sistemas de estimulación, se pueden observar diferencias

considerables respecto a las especificaciones presentadas en este manual

puesto que los métodos de medición empleados por dichos sistemas pueden

diferir de los descritos arriba.

• Los resultados de la medición de impedancia del cable pueden verse

distorsionados por un equipo de monitorización electrocardiográfico.

Figura 4. Medición de la duración del impulso

1 Amplitud máxima
2 1!3de la nmp'ntud máxima
3 Duradóndel1mpulso

Figura 5. Medición de la amplitud del impulso
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Figura 6. Medición de la sensibilidad

1 Amplitud

CARACTERÍSTICAS FÍSICAS, VIDA ÚTIL DE LA BATERÍA

Características eléctricas

Variación con temperatura

La frecuencia básica, la frecuencia del impulso de prueba, la duración del

impulso y la amplitud del impulso no varían con la temperatura (por encima del

rango comprendido entre 20 oC y 43 oc. La sensibilidad en condiciones

nominales medida a 37 oC puede variar hasta un máximo del :1:20% entre 22

oC y 45 OC.
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