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VISTO el Expediente NO 1-47-1213-14-2 del Registro de esfa
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ST. JUDE MEDICAL
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de modificacién del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM NO PM-961-85, denominado: MARCAPASQOS
CARDIACOS IMPLANTABLES, marca ST. JUDE MEDICAL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicidn 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 Direccion 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
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ,l
DISPONE: |
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscrif::cic’m en el
RPPTM N° PM-961-85, denominado: MARCAPASOS CARDIACOS IMPLANTABLES,
marca ST. JUDE MEDICAL. :
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ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-961-85,
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para que
efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
Expediente N© 1-47-1213-14-2
DISPOSICION No
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

At‘gwentos y Tecnologia Meédica (ANMAT),

autorizo mediante Disposicion

N | 15, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidén en
el RPPTM N° PM-961-85 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ST. JUDE
MEDICAL ARGENTINA S.A., [a modificacion de los datos caracteristicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: MARCAPASOS CARDIACOS IMPLANTABLES.
Marca: ST. JUDE MEDICAL.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Disposicion Autorizante N° 6476/10

Tramitado por Expediente N°; 1-47-21423/09-8

2) St. Jude Medical AB

3) St. Jude Medical Puerto
Rico LLC

4) St. Jude Medical Puerto
Rico LLC

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Nombre del 1) St. Jude Medical Cardiac 1} St. Jude Medical
fabricante Rhythm Management Division | Cardiac Rhythm

Management Division

2) St. Jude Medical Puerto
Rico LLC

3) St. Jude Medical
Operations SDN BHD
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Lugar de 1) 15900 Valley View Court, 1) 15900 Valley View
elaboracion Sylmar, CA 91342, USA. Court, Sylmar, C}k 91342,
Estados Unidos. |
2) Veddestavagen 19, SE-175
84 Jarfalla, Suecia. 2) Lot A Interior!— #2 Rd
Km 67.5, Santana
3) Lot A Interior - #2 St., Industrial Park, Arecibo,
Km 67.5, Santana Industrial Puerto Rico 00612
Park, Arecibo, 00612, Puerto -
Rico 3) Plot 02, Lebuhraya
Kampoon Jawal Bayan
4) Lot 20-B St., Caguas Lepas Industria'fl Zone,
00725, Puerto Rico. 11900 Penang, Malasia.
Ratulo Aprobado por Disposicion |
ANMAT N° 6476/10 afs 140
Instrucciones  de | Aprobado por  Disposicién ]

Uso

ANMAT N° 6476/10.

afs. 141 a 156.
I

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencicnado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la

firma ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién

en el

RPPTM NC PM-961-85, en

Expediente N© 1-47-1213-14-2

DISPOSICION NO

i

Administrador Nacione)
AN M. AT,

la Ciudad de Buenos Aires, a los
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PROYECTO DE ROTULO

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

Fabricantes .
St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management | St. Jude Medical Puerto Rico LLC. |
Division . Lot A Interior #2 St. Km 67.5, Santana Industrial
15900 valley View Court, Sylmar, CA 91342, Park, Arecibo, Puerto Rico 00612

Estados Unidos

St. Jude Medical Operations SON BHD
Plot 02, Lebuhraya Kampoon Jawa, Bayan Lepas
Industrial Zone 11900 Penang, Malasia

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

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

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

E-mail: Igiommi@sjm.com

Marca: 5t Jude Medical |

2. Nombre del Producto Médico: Marcapasos Cardiaco Implantable /
Modelo/s: Segiin corresponda

3. “ESTERIL”
4. LOTE#H SERIE # ;

5, FECHA DE FABRICACION
FECHA DE VENCIMIENTQ 18 meses desde su fecha de fabricacion

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”
7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién A temperatura ambiente.
8. Instrucciones especiales de operacidn y uso Ver “Instrucciones para Uso”

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

10. Esterilizado por éxido de etileno
11. Director Técnico =Sebastidn Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

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

13, Condicidn de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
ap
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
1. Razén Social y Direccién/es del Fabricante e Importador

Fabricantes

St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management | St. Jude Medical Puerto Rico LLC.

Division Lot A Interior #2 St. Km 67.5, Santana Industrial
15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, Park, Arecibo, Puerto Rico 00612

Estados Unidos

St. Jude Medical Operations SDN BHD
Plot 02, Lebuhraya Kampoon Jawa, Bayan Lepas
Industrial Zone 11900 Penang, Malasia

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: lgiommi@sim.com

2. Nombre del Producto Médico: Marcapasos Cardiaco Implantable
Marca: St Jude Medical
Modelo/s: Segdn corresponda

3. “ESTERIL”

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién A temperatura ambiente.

THa e —uT—

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

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

10. Esterilizado por 6xido de etileno
11, Director Técnico =Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

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

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

v Jupe Hreninen & Seiis S.F
Antpies
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Descripcién

Los generadores de impulsos Zephyr son dispositivos de estimulacién implantables,
| multiprogramables y con respuesta a {a frecuencia.

! Cada modelo contiene algoritmos de ajuste automatico de frecuencia, funciones de seguridac.j
| para el paciente y una serie de tests y herramientas de diagndstico:

1: ¢ Funciones de seguimiento inmediato, incluidas ACap™ Confirm, AutoCapture™ ventricular,
F

monitorizacién de la amplitud de sefial con tendencia, monitorizacién de la impedancia del cabl

con tendencia, cambio automatico de polaridad v EGM de seguimiento inmediato, qu
proporcionan un acceso instantdneo a los resultados de los tests de seguimiento.

s Frecuencia maxima de Prevencidn de FA {AF Suppression™, un pardmetro programable que
proporciona flexibilidad, ya que permite al médico programar la frecuencia maxima del sensor

durante el ejercicio y una mejor frecuencia tolerada de AF Suppression™ durante la inactividad.

* Conduccién Intrinseca Preferente (VIP™), que permite al médico programar el valor para
aumentar el intervalo AV/PV, asi como el intervalo de bdsqueda y el namero de ciclos para
mantener el AV/PV prolongado antes de volver al intervalo AV/PV programado. Esta flexibilidad
favorece e! ritmo intrinseco ventricular del paciente.

1

!

1

i ¢ Prevencidn de FA (AF Suppression™), un exclusivo algoritmo de estimulacidn con ajuste
2‘ automatico de la frecuencia disefiado para suprimir las arritmias auriculares.

s Diagndsticos avanzados de arritmia auricular, incluidos los siguientes: Tendencia de la Carga d

m

L1

' TA/FA y Recuento de eventos, Histograma y Registro de episodios de TA/FA e Histograma d
! Prevencion de FA. /

‘, + Electrocardiogramas almacenados, un registro del trazado de EGM en tiempo real y de los datos

de los marcadores de eventos que preceden y siguen a un evento activado por el usuario. _
» AutoCapture™ ventricular, que fija automaticamente la amplitud de impulso ventricular, l‘a
ajusta periddicamente de acuerdo con el umbral de captura medido del paciente y verifica la
captura ventricular con cada latido.

e ACap Confirm? que fija autométicamente la amplitud de impulso auricular y la ajustla
periddicamente de acuerdo con el umbral de captura medido del paciente. ACap Confirm tambiéln

I verifica la captura auricular de forma periédica.

28 HIEDICAL ARGENTINA 8.F
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+ Periodos refractarios con respuesta a la frecuencia, que se ajustan de forma automdtica en

funcién de la frecuencia de estimulacion.

* Respuesta de histéresis avanzada, que permite rastrear el ritmo intrinseco del paciente de forma
1

periddica v reaccionar ante un descenso repentino de la frecuencia intrinseca mediante ia'la
programacion de los parametros Duracidn Intervencion y Frecuencia Intervencidn. !
* Intervalo de proteccidn avricular, disefiado para evitar en 1o posible la estimulacidn auricular
competitiva. *
« Intervalo de proteccidn de campo lejano, disefiado para reducir el ndmero de casos de deteccidn
de sefiales de campo lejano en la auricula, *
» Sensor acelerémetro de actividad Omnisense™, que proporciona estimulacién con modulacién
de frecuencia. )
Ademas, con el dispositivo Zephyr, el sistema de programacidn Modelo 3510 y el sistema
informatico de informacién clinica del paciente Merlin™ PCS (PM-961-5) también ofrecen:
¢ Manual de referencia en pantalla

* Interfaz con base de datos extraible

e |[mpresion de forma continua y en tiempo real de ECG, EGM y Marcadores.

Los dispositivos Modelos 5820 y 5620 aceptan los cables unipolares o bipolares I1S-1 con clavija
terminal corta. Con los modelos 5826 y 5626 se pueden utilizar todos los cables unipolares
!Jipolares IS-1, VS*1 o de 3,2 mm. La clavija se fija dentro del conector mediante un tornillo de
ajuste sencillo para cada cable.

' No disponible en los Modelos 5626 & 5620

256lo esta disponibles en tos Madelos 5826 y 5820.

Los dispositivos Zephyr™ Modelos 5826, 5820 y 5620 se pueden programar con cualquier sistema

de programacién Modelo 3510 que disponga del software 3307 con version 6.3.2 o posterior, lo
con el sistema Merlin PCS Modelo 3650 con software Modelo 3330 y version 5.2.1 o posterior. Los
dispositivas Zephyr Modelo 5626 se pueden programar con cualguier sistema de programacié;n
Modelo 3510 que disponga del software 3307 con versién 6.4.0 o posterior, o con el sisterﬁa

Merlin PCS Modelo 3650 con software Modelo 3330 y versién 6.1.0 o posterior.
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Indicacién
La implantacion de los marcapasos Zephyr™ estd indicada en las siguientes condiciones

permanentes, cuando estén asociadas con sintomas que incluyan, entre otros:

+ Sincope

* Presincope

» Fatiga
* Desorientacion debido a arritmias/bradicardia

» Cualquier combinacion de estos sintomas.

Estimulacién con modulacién de frecuencio. Estd indicada para pacientes con incompetencia
cronotrdpica v para aquellos que se beneficiarian de frecuencias de estimulacién mas altas
durante la actividad fisica.

Estimulacién bicameral (s6lo Modelos 5826 y 5820). Esta indicada para pacientes que presenten:
+ Enfermedad del seno

* Bloqueo AV de segundo y tercer grado crdnico y sintomatico

* Sindrome de Adams-Stokes recurrente |

* Blogueo de rama bilateral sintomatico cuando se han descartado la taquiarritmia vy otras causas
Estimulacién auricular, Esta indicada para pacientes con disfuncién del nédulo sinusal y sistemas
normales de conduccién AV e intraventricular.

Estimulacion ventricular. Esta indicada para pacientes con bradicardia significativa y:
s Ritmo sinusal normal con episodios aislados de bloqueo AV o paro sinusal

+ Fibrilacién auvricular crénica

» Discapacidad fisica severa

Prevencién de FA {AF Suppression) (sélo Modelos 5826 y 5820). Estd indicada para prevenir

episcdios de fibrilacién auricular persistente o paroxistica en pacientes con una o varias de Ia.;
indicaciones de estimulacidn anteriores. {
Algoritmo de deteccidn de TA/FA. El algoritmo de deteccidn de TA/FA estd indicado para 1a
deteccidn de taquiarritmias auriculares, gue se consideran asociadas a un riesgo mayor de
accidentes cerebrovasculares en pacientes de edad avanzada, hipertensos y con marcapasos sin

un historial previo de FA.

ST JIDE Mepy
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. Estimulacién bicameral (s6lo Modelos 5826 y 5820). Aunque no estd contraindicada para

. Estimulacidn ventricular unicameral a demonda. Esta relativamente contraindicada en pacientes

Y |
3% ST. JUDE MEDICAL

Contraindicaciones
Desfibrilador cardioversor implantable. Como los marcapasos Zephyr™ se programa}r
autométicamente con una configuracién de impulso unipolar si el dispositivo inicia la Estimulaciér}
VVI de seguridad, los dispositivos Zephyr™ estan contraindicados en pacientes que tengan unIH
Desfibrilador cardioversor implantable.
Estimulacién adoptada a lo frecuencia. Puede no ser apropiada para pacientes que hayan
experimentado angina u otros sintomas de disfuncién del miocardio a frecuencias activadas por
sensor més altas. Se debe seleccionar una Frecuencia méxima del sensor adecuada basada en la
evaluacidn de la frecuencia de estimulacién mas alta tolerada por el paciente.
Prevencion de FA [AF Suppression) (solo Modelos 5826 vy 5820). Esta estimulacidn no se

recomienda para los pacientes gue no toleran estimulaciones de frecuencia auricular alta.

pacientes con fluter auricular crénico, fibrilacién auricular crénica o auricula silenciosa, puede na

proporcionar a dichos pacientes ningin beneficio adicional en comparacién con la estimulacidn

unicameral,

con sindrome de marcapasos manifiesto, conduccién VA retrégrada o que sufran disminuciones de
la presién arterial al comenzar la estimulacidn ventricular.
Estimulacidn auricular unicameral. Esta relativamente contraindicada en pacientes en los que sea

evidente el riesgo de alteraciones en la conduccion AV,

Advertencias

Para evitar dafios permanentes en el marcapasos y en el tejido en el punto de contacto entre el
electrodo y el tejido:

* Electrocirugia. No utilice dispositivos electroquirtirgicos cerca de un marcapasos implantado. Sif
fuera necesaria la electrocauterizacidn, utilice un cauterizador bipolar o cologue el electrodo
neutro lo més lejos posible del marcapasos.

* Litotricia. No apligue el haz a menos de 16 centimetros del marcapasos. Programe el marcapasos
en Sensor Off antes de la litotricia para evitar aumentos no apropiados de la frecuencia de‘
estimulacion. Después de la exposicion a litotricia debe evaluarse exhaustivamente el

funcionamiento del marcapasos, prestando especial atencion al sensor.
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» Radiacidn terapéutica. No utilice radiacién ionizante cerca de un marcapasos implantado. L?}l
terapia de radiacién podria daiar los circuitos electrdnicos def marcapasos. i
* Tratamiento con ultrasonidos. No utilice tratamientos con ultrasonidos a menos de 16 centimei—
tros del marcapasos.

Evalte a fondo el funcionamiento del marcapasos después de una exposicion a cualquiera de Iofir.

tratamientos mencionados.

|
Estimulacion VVI de seguridad. Cuando el dispositivo recupera el funcionamiento de Seguridacﬁi

VI, el programador muestra un mensaje emergente en el que se indica que el dispositivo estili
funcionando con los valores de Seguridad VVI.
En la mayoria de los casos es posible restablecer los ajustes anteriormente programados. Para
restablecer los ajustes programados anteriormente, el programador ejecutara una breve rutina

{de aproximadamente cinco minutos).

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

ar

Las visitas de seguimiento de los pacientes deben programarse con una frecuencia que permit

detectar el IRE con suficiente antelacidn al fin de la vida atil {EOL) del dispositivo.

Tests EP no invasivos (NIPS). Durante estos tests pueden producirse taquicardias o fibrilaciones
ventriculares que pongan en peligro la vida del paciente, por consiguiente: durante el test, (1!)
vigile atentamente al paciente y (2) tenga a su disposicidn equipos de desfibrilacion y resucitacion,
asi como personal cualificado. Sélo los médicos especializados en protocolos de induccién y

reversion de taquicardia deben realizar este tipo de tests

[1:4

La estimulacién ventricular de seguridad durante los tests NIPS {sélo Modelos 5826 y 5820) se

suministra en el modo VOO.

Precauciones
* Para un s50lo uso exclusivamente.

Esterilizacién

]
'
4
il
* El contenido del envase se ha esterilizado con dxido de etileno antes del envio. Este dispositivo

es para un solo uso y no puede reesterilizarse.

* Sj el envase estéril ha sufrido algin dafio, pdngase en contacto con St Jude Medical.

Condiciones de conservacién y almacenamiento

o ——.

+ Choque mecinico. Los marcapasos de St. Jude Medical™ son fuertes y resistentes. No obstante

-

si sospecha que el marcapasos estd dafiado, no lo implante; y devuélvalo a St. Jude Medical.

41 Junk MEDICA ARGE .‘ AS
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‘s Incineracidn. No incinere el marcapasos.

EEN
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« Temperatura. No exponga el marcapasos a temperaturas superiores a 50°C ni inferiores a -5°C.
La exposicion a temperaturas inferiores a 02C podria hacer que el dispositivo indique
erréneamente el IRE. Después de una exposicién a temperaturas extremas, deje que el dispositivo
alcance la temperatura ambiente. Si persisten las indicaciones de IRE, devuelva el marcapasos a St.

Jude Medical.

Preparaci6n para la implantacion

» Etiqueta del envase. Antes de abrir el envase estéril, lea con atencidn la etigueta y comprueb

w

gue el paguete contiene el marcapasos deseado.
¢ Verificacion del funcionamiento. Antes de abrir el envase estéril, compruebe que el marcapasos
funciona correctamente interrogandole dentro del envase,
* Integridad del envase. Asegurese de que el envase no ha sido abierto ni dafiado de ninguna
manera. Si sospecha gue estd dafiado, devuélvalo al fabricante.

* Fecha de caducidad. No implante el marcapasos después de la fecha de caducidad impresa en |

etiqueta.
s Apertura del envase. Si la interrogacion del dispositivo en su envase estéril indica que funciona
con normalidad, extraiga el dispositivo del envase. La bandeja exterior del envase puede abrirse en
entornos no estériles, Sin embargo, para abrir la bandeja interna se deberd utilizar una técnica

completamente estéril.

Test previo a la implantacidn

L=

» Analizador de sistemas de estimulacion. Antes de la implantacion, es aconsejable que el médic

L4

compruebe el dispositivo mediante un analizador de sistemas de estimulacién (PSA) compatibl

cuyos ajustes de sensibilidad y salida se hayan calibrado. Al conectar la sonda al conector del

marcapasos, los parametros programados deben ser idénticos a los ajustes de fabrica. |
» Sondas de adaptador, Utilice anicamente sondas para el adaptador del cable IS-1 PSA en Io:s
tests del Campo marcapasos. Otras sondas podrian dafiar estéril interno el conector.

s Cables de estimulacion compatibles. Los dispositivos Zephyr™ Modelos 5820 y 5620 aceptan Iojs;
cables unipolares o bipolares 15-1 con clavija terminal corta. Los dispositivos 5826 y 5626 aceptan
todos los cables unipolares o bipolares 15-1, VS+1 o de 3,2 mm. Antes de la implantacién, verifiqu:é

que los cables encajan facilmente en ¢l cabezal del marcapasos.
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+ Umbrales de captura/deteccién. Los umbrales de captura y deteccién deberan determinarse
con un analizador de sistemas de estimulacion (PSA) antes de implantar el marcapasos. I
Apertura del envase estéril analizador de sistemas de estimulacion (PSA} antes de implantar el
marcapasos. Conecte el terminal negativo (negro) del analizador a la parte de la clavija terminal
del cable que corresponde al electrodo punta. El terminal positivo (rojo) debera conectarse a la

parte del electrodo anillo de la clavija en cables bipolares, o a un electrodo neutro.

Implantacién
» Muarcas en lo corcasa. Examine las marcas de la carcasa del marcapasos y verifique que la
conexion auricular y ventricular es correcta.
» Tornillo de ajuste. Tenga cuidado al girar el tornillo, ya que podria salirse del conector si se gira

més de dos vueltas en el sentido opuesto a las agujas del reloj.

Programacion
* Programador. Los marcapasos Zephyr™ se pueden interrogar y programar con cualquier

programador Modelo 3510 provisto del software Modelo 3307, con la versién 5.0 o posterior.

s Definicién del Tipo de cable. Cuando el usuario interrogue al dispositivo por primera vez, e
programador le indicard que defina el Tipo de cable. Debido a que algunos parametros estan
determinados por el Tipo de cable {(por ejemplo, Configuracién de impulso}, este pardmetro debe
" ajustarse en el momento de la implantacion.
» Emergencia VVI. Para programar el dispositivo con los ajustes de Emergencia VVI, pulse el botérl
Emergencia VVI del programador una sola vez. I
» Modos ODO, OVO y OAO. No se recomiendan para pacientes que puedan verse afectados
negativamente incluso por una breve interrupcion en el funcionamiento del dispositive.
» Amplitud de impulso. Si el sistema de estimuiacion AutoCapture™ no se estd usando o el cable
esta implantado en la auricula, determine el umbral de captura antes de programar la Amplitud de
impulso. Programe la Amplitud de impulso de manera que proporcione un margen de seguridac
i apropiado para una captura fiable a largo plazo.
Evalle los umbrales de captura periddicamente. ,

* Ajustes de salida alta. La programacién de ajustes de safida alta con una Frecuencia basica alta

puede reducir el tiempo hasta el IRE. ,
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* Proteccion mediante limitacién de frecuencia. Los circuitos de los marcapasos impiden que el
dispositivo estimule a frecuencias superiores a 190 min-1 (+ 10 min-1).

* ACap Confirm. Antes de activar ACap Confirm en On, aseglrese de que el sistema es compatible
realizando un test de Configuracién ACap Confirm.

¢ AutoCapture ventricular. Antes de activar la funcidn AutoCapture ventricular, asegirese de que
el cable es compatible realizando un Test de configuracién de AutoCapture ventricular,

* Ajustes de sensibilidad. Si la sensibilidad se programa en un valor superior a 0,3 mV con una
configuracidn de deteccién bipolar, y en més de 2,0 mV con una configuracién de deteccidn
unipolar, serd preciso prestar especial atencién a la exposicién del paciente a interferencias

electromagnéticas.

Peligros ambientales y de terapias médicas
Los marcapasos de St. Jude Medical™ vienen equipados con un revestimiento y unos filtros
especiales que reducen considerablemente los efectos adversos de las interferencias

electromagnéticas (EMI)} en el funcionamiento del dispositivo.

Se debe indicar a los pacientes que tomen algunas precauciones para evitar los campos eléctricos

o magnéticos fuertes. Si el dispositivo se inhibe o vuelve al funcionamiento asincrono en presenciaI
de interferencias electromagnéticas, el paciente debe alejarse de la fuente de interferencias c_:
desconectarla.

Recomiende a los pacientes que pidan consejo médico antes de entrar en entornos que puedanl
afectar adversamente al funcionamiento del marcapasos, incluidas las zonas con sefales de

advertencia para persanas con marcapasos.

Entornos y procedimientos médicos
|

En general, los pacientes con marcapasos no deben exponerse a equipos clinicos que produzcan
sefiales de campo electromagnético fuertes, como las maquinas de diatermia y las unidades|
electroquirirgicas.

| * TAC. Como los equipos TAC emplean altos niveles de potencia y tiempos de exposicion
' prolongados, existe la posibilidad de que interfieran con los dispositivos implantados, aunque es!
peco probable. La interferencia seria de cardcter transitorio y sélo se produciria ante la presencia'

de la sefial de rayos X. La exposicion prolongada a estos equipos puede causar un aumento

i
temporal de la frecuencia del sensor. Ademas, existe la remota posibilidad de que el dispositivo
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aplique sobredeteccidn de manera intermitente si el haz de barrido del TAC se dirige directamente
sobre el dispositivo implantado.
» Desfibrilacion externa. Los circuitos electrénicos de los marcapasos proporcionan proteccidn
contra descargas de desfibrilacidn. No obstante, las palas del desfibrilador no deben colocarse
directamente sobre el marcapasos o el cable de estimulacion. Después de la desfibrilacion,
asegtrese de que el marcapasos funciona correctamente.
* Imdgenes por resonancia muognética (IRM). Los fabricantes de IRM contraindican su uso en
pacientes que tengan implantados marcapasos. Los médicos deben sopesar detenidamente su
decision de utilizar IRM en pacientes con marcapasos. Algunas cuestiones de seguridad adicionales
que deben tenerse en cuenta son:

-Los campos magnéticos y de radiofrecuencias que producen las IRM pueden aumentar ia fra.

cuencia de estimulacidn, inhibir la estimulacion, causar una estimulacién asincrena o que se

produzca a frecuencias aleatorias. H
-Las IRM pueden causar cambios en los umbrales de captura debido al calentamiento de los
cables de estimulacién en cualquier paciente.
-Las IRM pueden dafiar irreversiblemente el marcapasos.
-Debe realizarse detenidamente una monitorizacién de los pacientes durante el uso de IRM. '

-Antes y después de la exposicion a IRM, debe evaluarse el funcionamiento del marcapases.
s Radiacion ionizante. El tratamiento con radiacion ionizante (utilizada en aceleradores lineales y
méquinas de cobalto, por ejemplo) puede dafiar de forma permanente los circuitos del
marcapasos. El efecto de la radiacion ionizante es acumulativo; por lo que la posibilidad de daﬁar;
el dispositivo es proporcional a la dosis de radiacion total a que se somete el paciente. 5i el’ (/
paciente debe exponerse a radiacién ionizante, proteja el marcapasos con un blindaje contraf
radiacién local durante el procedimiento. Cuando se tenga que irradiar tejidos cercanos al lugar de
la implantacién, podria ser necesario mover el marcapasos a otra zona. Antes y después de la
exposicion a radiacién, evaltie el funcionamiento del marcapasos para identificar cualquier|

consecuencia adversa.

s Flectroestimulacién nerviosa transcuténea (TENS). Para reducir la posibilidad de interferencia!

con el funcionamiento del marcapasos, cologque los electrodos de TENS préximos entre si y lo mas
lejos posible del marcapasos. Antes de permitir el uso ilimitado de electrodos de TENS en el hogar

o cualquier otro lugar, examine al paciente en un entorno vigilado por si se produce interaccion.

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

sCauterizacion electroquirdrgica. la cauterizacion electroquirdrgica puede inducir fibrilacidn
ventricular, arritmias ventriculares o ambas, o causar el funcionamiento asincrono o inhibido del
marcapasos. Si fuera necesaria la electrocauterizacién, la trayectoria de la corriente y ia placa de
conexion a tierra deberan mantenerse lo mas lejos posible del marcapasos v los cables. Un
cauterizador bipolar puede atenuar estos efectos. Después de la electrocauterizacién, realice una

evaluacién exhaustiva del marcapasos.

N/
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Entorno del Paciente
+ Alto voltaje. Los equipos y iineas de transmision de alto voltaje, las soldadoras de arco o dé
X
resistencia, los hornos de induccion vy equipos similares pueden generar importantes campos de
interferencia electromagnética, que pueden interferir en el funcionamiento del dispositivo.
* Equipos de comunicacion. Los equipos de comunicacidn, como los transmisores de microondas,
los amplificadores de potencia lineal o los transmisores de aficionado de alta potencia puedep
generar campos de interferencia electromagnética suficientes para afectar al funcionamiento de:l
marcapasos. Aconseje a los pacientes que se alejen de estos equipos para que el marcapasos
vuelva a funcionar con normalidad.
» Electrodomésticos. Los electrodomésticos que fu-ncionan correctamente y tienen una toma de
tierra adecuada no suelen generar interferencias electromagnéticas que afecten al
funcionamiento del dispositivo. Los aparatos eléctricos como vibradores, maquinas de afeitar y

herramientas de mano pueden afectar al funcionamiento del dispositivo si se sostienen

directamente sobre él.

* Sindrome de Twiddler. Advierta a los pacientes que no manipulen el marcapasos implantado, yla
que podrian dafiar o desplazar el cable. '
» Actividades del paciente. Las actividades que conlleven sacudidas o impactos repetitivos {como
montar a caballo, usar taladradoras a percusidn, etc.} podrian elevar la frecuencia de estimulacién
si el Sensor del marcapasos esta programado en On. Advierta a los pacientes sobre los riesgos de
estas actividades y programe los parametros del Sensor teniéndolas en cuenta.
s Sistemaos de deteccion antirrobo. Los sistemas de deteccién antirrobo, como los que suele haber
en las entradas y salidas de almacenes o bibliotecas piblicas, pueden afectar al funcionamiento
del marcapasos sélo si el paciente se detiene en la trayectoria del haz.

s Simbolo de prohibicion de marcaposos. Advierta a los pacientes a los que se les haya implantado

este dispositivo que eviten las areas con este simbolo.

« Teléfonos celulares {mdviles). Los marcapasos Zephyr™ poseen un filtro protector disefiado en

St. Jude Medical que evita que las sefiales electromagnéticas generadas por los teléfonos celulare{'s

{mdviles) interfieran en el funcionamiento del dispositivo.
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Las pruebas a que se ha sometido el dispositivo demuestran que es compatible con los transmiso‘-
res inaldmbricos portatiles de acuerdo con los requisitos establecidos por la norma AAMI pCest
Estas pruebas abarcaban las frecuencias operativas (450 MHz - 3 GHz) y técnicas de modulacién
por impulsos de todas las tecnologias de teléfonos celulares digitales que se utilizan actualment;

en todo el mundo. I

I
i
' Explantacion

s No reutilice los marcapasos ni los cables explantados.

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

« Devuelva el dispositivo explantado al fabricante.

s Explante el marcapasos antes de la cremacidn de un paciente fallecido.

s Para desconectar los marcapasos previamente implantados existen a disposicién llaves

hexagonales.

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

sistema de estimulacion:

® Arritmia

s Bloqueo cardiaco

¢ Elevacion de umbrales

» Embolia gaseosa

¢ Estimulacion del masculo pectoral

+ Estimulacién del nervio frénico o diafragmatica

» Formacion de tejido fibrético; reaccion del tejido local
e Dafios en valvulas

¢ Dafios en vasos sanguingos

¢ Deteccidn miopotencial

¢ Fendmenos de rechazo del cuerpo

e imposibilidad de interrogar o programar un marcapasos por funcionamiento defectvoso

del programador

LSENTING S.f
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Infeccidn
& Interrupcion del funcionamiento normal del marcapasos por interferencia eléctrica

+  Migracidn del marcapasos, erosién del bolsillo ¢ hematoma

¢ Neumotdrax !
e Perforacién o taponamiento cardiaco
e Pérdida de la estimulacion y/o deteccién deseada por desplazamiento del cable,i
reaccion organica en la zona de contacto con el electrodo o funcionamiento defectuoso
del cable (aislante agrietado o dafado}
e Pérdida del funcionamiento normal del marcapasos por fallo de la bateria o averia de un
componente
e Trombosis

Ademds de las enumeradas anteriormente, las siguientes son posibles complicaciones

relacionadas con e} uso de sistemas de estimulacion con modulacion de frecuencia:
e Frecuencias de estimulacion répidas e inapropiadas por fallo del sensor o deteccién dé
sefiales ajenas a la actividad del paciente i

+ Pérdida de respuesta a la actividad por fallo del sensor

¢ Palpitaciones con estimulacién a alta frecuencia

BTERILE
€0 Esterilizado por EOQ

No reutilizar !

& Precaucion, consultar la

- —

documentacion adjunta
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Fecha de caducidad

Fabricante

Representante Europeo

Autorizado

NBG: estimulacidn auricular y
ventricular, deteccidn
auricular y ventricular,

respuesta
inhibida, modulacion de
fracuencia, deteccién y

estimulacidn biventriculares.

El conector del cable acepta
cables unipolares o bipolares
_I15-1 {norma internacional 1)

con clavija terminal corta.

Equipado con el algoritmo de

Prevencitn de FA

Sello de conformidad con la
directiva del Consejo
Europeo 90/385/CEE y
1999/5/CE. Por la presente,
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St. Jude Medical declara que
el modelo de marcapasos
cumple los requisitos

esenciales y otras

disposiciones relevantes de

estas directivas '

Sello de conformidad con la
directiva del Consejo

Europeo 1999/5/ce
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