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Disposicién
Niamero: DI-2018-432-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 24 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-4621-17-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4621-17-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FILOBIOSIS S.A,, solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico. :

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

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

Que corresponde autorizar la inscripeién en el RPPTM del producto meédico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015, :

Por ello;
EL ADMINISTRADOR  NACIONAL DE LA ADMINISTRACK)N NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

— e
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ARTICULO 1°- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia :
Médica (ANMAT) del producto médico marca MEDTRONIC™ nombre descriptivo Desfibrilador |
automitico implantable digital con terapia de resincronizacion cardiaca y tecnologia SureScan y nombre |
téenico Desfibriladores / Cardioversores Implantables, de acuerdo con lo solicitado por FILOBIOSIS S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en i
documento N° IF-2018-39885395- APN-DNPM#ANMAT.

ARTiCULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado .
por la ANMAT PM-338-98", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente. j

ARTICULQO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia de! Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicidn. '

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haci¢ndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica z los
fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, archivese. ' .

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Desfibrilador automético implantable digital con terapia de resincronizacidn cardiaca y i
tecnologia SureScan. [

Codigo de identiﬁcacién y nombre técnico UMDNS: 18-503 besﬁbriladores / Cardioversores Implantables.
M;’atodo de Esterilizacién: Oxido de Etileno. :
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC ™ | b
Clase de Riesgo: IV . .l

Indicacion autorizada: Indicado para utilizarse en pacientes con un riesgo alto de muerte subita debida a
taquiarritmias ventriculares y que sufren de insuficiencia cardiaca con disincronia ventricular. El dispositivo
estd disefiado para proporcionar estimuiacion antitaquicardia auricular, ventricular o ambas, cardioversion y
desfibrilacién para el tratamiento automatico de taquiarritmias auriculares, ventriculares o ambas que
puedan poner en peligro [a vida del paciente. : :

Modelo/s: 1!
DTMA2DI1 Claria MRI CRT-D SureScan;

DTMAZ2D4 Clarta MRI CRT-D SureScan;

DTMA2Q1 Claria MRI Quad CRT-D SureScan;




DTMA2QQ Claria MR] Quad CRT-D SureScan;
DTMB2D1 Amplia MRI CRT-D SureScan;
DTMB2D4 Amplia MRT CRT-D SureScan;
DTMB2QQ Amplia MRI Quad CRT-D SureScan;
DTMC2D1 Compia MRI CRT-D SureScan;
DTMC2D4 Compia MRI CRT-D SureScan;
DTMC2QQ Compia MRI Quad CRT-D SureScan.
Periodo de vida atil: 18 meses.

Forma de presentacién: cada envase contiene 1 desfibrilador automatico
dinamométrica, 1 clavija DF-1 (segln modelo).

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:

Fabricante 1:

Medtronic, Inc.

Fabricante 2:

Medtronic Europe Sérl,

Fabricante 3:

Medtronic Puerto Rico Operation:’;; Co, Juncos

Fabricante 4:

Medtronic Inc.

Fabricante 5:

Medtronic Singapore Operations Pte. Ltd.

Fabricante 6:

Medironic Puerto Rico Operations Co, Villalba

Lugar/es de elaboracidn:

Fabricante 1;

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.
Fabricante 2

Route du Molliau, Case Postale, 1131 Tolochenaz, Suiza.

implantable,
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Fabricante 3:

Road 31, Km 24, HM 4, Ceiba Norte Indusirial Park, Juncos PR, 00777, Estados Unidos.

Fabricante 4:

8200 Coral Sea Street Mounds View, MN 55112, Estados Unidos.

Fabricante 5: .

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore 486056, Singapur.

Fabricante 6:

Rd 149 KM 56.3 Call Box 6001 Villalba, PR 00766 Estados Unidos. -

Expediente N° 1-47-3110-4621-17-5

09,24 15:52:23 ART
Chudad Autdnoms de Buenoy Alres

Catlos Alberta Chiale
Administrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia
Médica
Ministerio de Satud y Besarrollo Social

glaqmu%:EM by CHIALE Carlos Atbaris
Loeation;

movw-m By GESTION BOCUVEHTAL ELECTRONICA -

CH O 1TIOK DOCIPMENTAL ELFCTRONIGA - QOE, cAR,
CVRISTERIC DE HOOC RN ACION, surSFCRE TAMA DE
MIOCE AMZALION AN S TRATIVA, tertadvumbgreCUIT
WrIs11Teed

Qute, 2019 09 24 13 53 19 10T




PROYECTO DE ROTULO

l;'aprfcado por.
-1- MEDTRONIC EUROPE Sarl

Route du Molllau , Case pastale, 1131 Tolochenaz, SUIZA Y/O

2- MEDTRONIC, Inc. '

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN.55432 Estados Unidos
3- Medtronic Puerto Rico Operations Co, Juncos '
Road 31, KM 24, HM 4, Ceiba Norte Industrial Park, Junces, PR 00777 Estados Unidos
4- Medtronic Inc l

8200 Coral Sea Street Mounds View, MN 55112, Estados Unidos

5- Medtronic Singapore Operations Pte, Ltd '

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centé% Singapore 486056, Singapur

6~ Medtronic Puerto rico Operations Co, Villalba

Rd 149 KM 56.3 Call Box 6001 Villalba, PR 00766 Estados Unidos

Importado por
Filobiosis S.A
Domicilio Fiscal/Comercial: Tucuman 1438 P5 Of. 501 CABA
Teléfono; +54-11-4372-3421/26

Fax: +54-11-4372-3493

4

Nombre genérico: Desfibrilador automatico implantable  digital con terapia de
resincronizacion cardiaca y tecnologia SureScan™

Medtronic

Modelo XXXXX (segdn corresponda)

SERIE Ne |

FECHA DE FABRICACION

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO ESTERIL

Esterilizado por dxido de etileno

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

No reutiiizar, No utilizar s| el envase estd daiiado.
Rango de conservacion entre -18° C y 550 C.

Lea las Instrucciones de Lfso,
FILOBIOSIS S.A,
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CONTENIDO: 1 desfibrilador automético implantable + 1 llave dinamométrica + 1 clavija
DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620 3

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS. '

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-98

oo THRROBES

MARTINEZ
CARLOS ewre




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

1- MEDTRONIC EUROPE Sarl

Route du Molliau , Case postale,1131 Tolochenaz, SUIZA Y/O

2- MEDTRONIC, Inc. ,

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432 Estados Unidos

3- Medtronic Puerte Rico Operations Co, Juncos

Road 31, KM 24, HM 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, PR 00777 Estados Unidos
4- Medtronic Inc .

8200 Coral Sea Street Mounds View, MN 55112, Estados Unidos -

5- Medtronic Singapore Operations Pte. Ltd

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech CentS%Singapore 486056, Singapur
6~ Medtronic Puerto rico Operations Co, Villalba

Rd 149 KM 56.3 Call Box 6001 Villalba, PR 00766 Estados Unidos

Importado por

Filobiosis S.A

Domicilio Fiscal/Cemercial: Tucuman 1438 P5 Of, 501 CABA
Teléfono: +54-11-4372-3421/26

Fax: +54-11-4372-3493

Medtronic

Modelos:

Cesfibrilador automatico implantable. digital con terapia de resingronizacion cardiaca y

tecnologia SureScan™

PRODUCTO ESTERIL
Esterilizado por éxido de etlleno
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

No reutilizar. No utilizar si el envase est3 dafiado.
Rango de conservacién entre -18° C y 550 C.

DT: Graclela Rey, Farmacéutica M.N. 12620

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIQNES

SANITARIAS. FILOBIOSIS 5.A
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AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-97
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DESCRIPCION DEL SISTEMA

E! desfibritador automético implantable bicameral con terapia de resincronizacién cardiaqg
(CRT-D} de Medtrenic es un dispositivo cardiaco multiprogramable que monitoriza y regul
la frecuencia cardiaca del paciente mediante la administracidn de terapias de estimulacion
antibradicardia de respuesta en frecuencia monocameral © bicameral, estimulaFién
biventricuiar secuencial, antitaquiarritmia ventricular vy antitaquiarritmia auricular.

El dispositivo puede defectar taquicardia ventricular y fibrilacién ventricular (TVIF}I)
automaticamente y proporcionar firatamientc medianle terapias de desfibrilacion,
cardioversidn y estimulacién antitaquicardia.

También puede detectar taguicardia auricular vy fibrilacién  auricular (TA/FA)
automaticamente y proporcionar tratamiento mediante terapias de cardioversion y
estimulacién niitaquicardia. La estimulacion biventricular simultdnea o secuencial se utiliza
para proporcionar a los pacientes terapia de resincronizacién cardiaca. El dispositivo
responde a las bradiarritmias con la administracion de terapias de estimulacion
antibradicardia.

La funcidn MRI SureScan posibilita un modo de funcionamiento en el que un paciente con
un sistema SureScan puede ser explorado por un sistema MRI mientras el dispositivo
continGia proporcionando la estimulacin antibradicardia adecuada. Cuando MRI SureScan
esta programada en Activ., se deshabilita la deteccién de arritmias y todos los diagnosticos
definidas por el usuario.

El dispositive CRT-D, junto con los cables de estimulacién y desfibrilacion, constituye la
parte implantable dei sistema ‘

Conectores - El dispositivo dispone del conector en linea DF4, que facilita la conexian de
un cable ventricular derecho (VD) DF4-LLHH o DF4-LLHO dyrante Ia implantacion. DF4-
LLHH y DF4-LLHO hacen referencia a la norma internacional ISO 27186:2010, en la que los
contactos del conector del cable se definen como de bajo voltaje (L), atta vollaje {H) o
abierto {Q). .
Cables - Ei sistema de cables utllizado con este dispositivo debe proporcionar estimulacion
- en el ventriculo izquierdo (VI); deteccién, estimuiacién y terapias de cardioversién y
desfibrilacién en el ventriculo derecho {VD), y deteccion y estimulacion en la auricula (A).
Programadores y softwara - El programador y el software de Medtronic se utilizan para
programar este dispositivo.

Analizador de sistemas de estimulacién de Medtronic ~ Se utiliza un analizador de
sistemas de estimulacién para medir ias caracterfshcas eléctricas de 1os cables im

a fin de evaluar su efectividad para la estimulacién ¥ la deteccion,
FILOBIOSIS 5.A
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Monitor dei paciente ds Medtronic — Los pacientss utilizan &l Monitor de! paciente

Medtronic para reunir automaticamente informacion de sus dispositives implantados

comunicarla al médico mediante la red Medtronic Carelink.

Condiciones de uso de MRI

Se necesita un sistema CRT-D SureScan completo para ulilizaro en el entorne MRI. Un

sistema CRT-D SureScan completo incluye los componentes siguientes (cualquier otra

combinacion puede suponer un peligro para el paciente durante una exploracion MRI):

» el dispositivo Claria / Amplia / Compia ’

» un cable de estimulacitn auricular derecho SureScan o un enchufe de clavijas Modelo

6725 para el puerto auricular derecho

+ un cable de estimulacién ventricular izquierdo SureScan.

® un cable de desfibrilacion SureScan. Cuando se utiliza un cable de desfibrilacion

SureScan de una bobina, se debe conectar un enchufe de clavijas DF-1 de Medtronic en el
" puerto SVC para tener un sistema de desfibrilacion SureScan pomplelo.

Resumen de funciones

Funciones de software del programador

Telemetria inalambrica Conexus - Esta funcion permite la transmision inalambrica de
datos entre el dispositivo implantado v el programa&or en el cantro hospitalario, asi coma
entre el dispositivo implantado y el monitor doméstico en el domicilio del paciente.

Terapias de emergencié — Durante una sesion con el paciente, puede iniciarse
manualmente una terapia de desfibrilacién, cardioversian, estimulacion en rafaga fija y VI
de emergencia para fratar rapidamente episodics de taquiarritmia ventricular,

Monitor del ritmo dinamico - Esta ventana del programador muestra trazados de forma de
onda de ECG, ECG sin cables (LECG), Canal de marcas (Marker Channal) con anotaciones
de marcas y EGM telemedido. Ademds, en la esquina superior izquierda de la ventana se
muestran la frecuencia cardiaca y el Intervaio de frecuencia del paciente.

Lista de verificacién (Checklist) — Esta funcion presenta una lista inferactiva de tareas que
se realizan habitualmente durante una sesion de implantacion o de seguimienta. Cuando un
médico selecciona una tares, se abre la pantalla del programador asociada a dicha tarea.
Los médicos pueden configurar sus propias listas de verificacién o utilizar una lista de
verificacion estandar de Medtronic que se proporciona con el programador.

ECG sin cables - Esta funcion del dispositivo permite a los médicos ver y registrar una
sefial equivalerte a un ECG sin conectar cables de ECG de superficie.
TherapyGuide — Esta funcion sugiere un conjunto de parametros basados en la injirmacicn
programada acerca del estado clinico del paciente. La opeitn TherapyGuide nd gustituye el

FILOBIOSIS 8.A
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criterio experto de un médico. El médico puede aceptar, rechazar o medificar cuzlquiera d
los valores de los pardmetros sugeridos.
Informacion del paciente — Esta funcion permite a los médicos almacenar informacioy
relacionada con el paciente en el programador para poder verla e imprimirla durante un
sesion con un paciente. ' ‘

Prolongar sesién de telemetria inalambrica - Esta funcion permite reinicializar
temporalmente el tiempo limite de inactividad del programadar para la sesién de telemetria
inalémbrica de 5 min a 2 horas durénte una sesién con un paciente en la consulta. Este
liempo limite de inactividad prolongado facilita Ia realizacion de revisiones de prdgramacidn
del dispositivo, supervision de iz ablacion y otros procedimientos. Para reducir el
agotamiento de la pila del dispositive, la sesién con el paciente regresa automaticamantg al
tiempo limite de inactividad del programador de 5 min cuando finaliza la sesién en consulta
con el paciente.

Funciones de datos de diagnéstico

Consulta répida Il — Esta pantalla dal programador presenta datos generales sobre el
funcionamiento del dispositivo y los ritmos del paciente recopilados desde la Gltima sesidn
con el paciente. Inciuye enlaces con informacién més detallada sobre el estado y el
diagndstico aimacenada en el dispositivo, como los episodios de arritmia y las terapias
administradas.

Medtronic CareAlert - Si el dispositivo identifica alguna condicién de sefal de aviso
programada o automatica CareAlert, esta funcion envia una sefial de aviso inalambrica al
Monitor dei paciente, transmite una netificacién de sefial de aviso al centro médico y emite
un tono de sefial de aviso al paciente para que busque atencién medica.

Sefial da aviso de integridad del cable VD - Esta funcién emite un tono de sefial de aviso
para advertir al paciente de un posible problema con el cable VD que podria indicar una
rotura del cable. Cuando se cumplen los criterios de sefal de aviso, los ajustes del
dispositivo se ajustan de forma automatica para evitar la administracion de una terapia
inadecuada.

Monitorizacién del estado de liquido OptiVol 2.0 - Esta funcion identifica un posible
aumento de! liquido toracico, que puede indicar congestion pulmonar, mediante la
monitorizacién de los cambics producidas en la impedancia toracica. Si el cambio supera el

umbral programado, se emite un tono de sefial de aviso para indicar al paciente que busque
atenicién médica.

FILOBIOSIS S. A




largo plazo del ritmo cardiaco y del estado del dispositivo como, por ejemplo, frecuenc
arritmias, frecuencias cardiacas y terapias del dispositivo, ] :
informe de tratamiento de Insuficiencia cardiaca - Este informe impreso resume
esfado clinico del paciente y las observaciones desde la Gltima visita de seguimiento. Ef
informe propdrciona graficos que muestran las tendencias de las frecuencias cardiacas,
arritmias e indicadores de acurhulacion de liquido durante los Ultimos 14 meses.

Datos de episodios de arritmia - Ei sistema recopila un registro de episodios de arritlmia
que el médico puede utilizar para ver rapidamente un resumen y datos de diagnéstico
detallados, incluido el EGM almacenado, del episodio de arritmia seleccionado. También se
pueden ver ¢n el programador los contadores de episodics y terapias; es decir, datos
almacenados que muestran el numero de veces que han ocurrido las arritmias y las
terapias.

Memoria Flashback - Esta funcién de diagnostico registra los intervalos que precediaron
inmediatamente & los episodios de taquiaritmia o que precedieron a la dlima interrogacién
del dispositive, y representa los datos del intervalo a lo largo del tiempo.

Datos de episodios de deteccién ventricular - Esta funcidn recopila informacion de
diagnostico que ayuda al médico a identificar la causa de los episodios. de deteccion
ventricular y a reprogramar el dispositivo a fin de evitarios. Los dalos recopilados incluyen la
fecha y la hora, la duracién, los intervalos y marcadores, las fref:uencias auricular y
ventricular maximas, y una indicacion de si el episodio formaba parte de una taquiarritmia.
Datos de episodios de respuesta a la cafda de frecuencia — Esta funcién muestra datos
latido a latido que san de utilidad para analizar los episodios de respuesta a la caida de
frecuencia y los eventos que los provecan. Ademas, esta funcidn registra datos sobre los
episodios que cumplen los criterios de deteccion de caida de frecuencia programados.
Histogramas de frecuencia ~ Esta funcion de diagnéstico muestra las distribuciones en
rangos de la frecuencia cardiaca del paciente.

Funciones de estimulacién

Sensibilidad auto-ajustable - Esta funcion ajusta automaticamente los umbrales de
sensibitidad después de determinados eventos estimulados y detectados.

Opciones de estimulacién ventricular de TRC — La configuracion de estimulacion
ventricular en el dispositivo TRC properciona la cpcidn de programacion para estimulacién
bivéntricular, solo VD o solo VI. La secuencia de estimulacion biventricular y ¢l retardo de

estimulacién V-V se pueden programar como un medio adicional para mejarar la
hemodinamica.

AdaptivCRY - Esta funcisn ajusta automaticamente Ios valores de los parametrps de TRC

mientras el paciente esta en movimiento. Si la funcidn AdaptivCRT estafprogranfada en Bi-v

FILOBIOSIS S.A
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y VI adaptables, puede cambiar autométicamente entre estimulacion biventriculg

P cea

s 0 ped;
MVP {Managed Ventricular Pacing - Estimulacién ventricular minima) — La funcidn MVP

estimulacién sclo VL.

favorece |la conduceidn intrinseca mediante la reduccién de la estimulacién innecesaria en el
ventriculo derecho. Esta funcién funciona cuando el modo programado es AAIR<=>DDDR o
AAI<=>DDD.

Polaridad de estimulacion VI — Esta funcidn preporciona 4 polaridades de estimulacion
que el médico puede utilizar para seleccionar aquella que asegure la captura, maximice la
vida dtil del dispositivo e impida la estimulacién del nervio frénico. Asimismo, permite al
médico cambiar el lugar de estimulacién, si es necesario, mediante la programacion de la
polaridad de estimulacién.

Respuesta en frecuencia — Esta funcién gjusta la frecuencia de estimulacién cardiaca en
respuesta a los cambios en la actividad del paciente detectada.

Optimizacién del perfil de frecuencia — Esta funcidén monitoriza los perfiles diario y
mensual de la frecuencia del sensor det paciente vy ajusta las curvas de respuesta en
frecuencia a io fargo del tiempo para legrar un perfil de frecuencia objetivo prescrito. El
objetivo es asegurar que la respuesta en frecuencia permanezca en el valor apropiagdo
durante todas las actividades de! paciente.

Control de captura (Capture Management) — Esta funcién monitoriza los umbrales de
estimulacién con blsquedas diarias del umbral de estimulacién y, si esta programada para
ello, ajusta las amplitudes de estimulacion hacia una amplitud ohjetivo.

Intervalo AV adaptable a ia frecuencia (RAAV) — Esta funcién de estimulacién bicameral
varia los intervalos AV estimulado (PAV) y AV detectado (SAV) segin aumenta o disminuye
ia frecuencia cardiaca para mantener el seguimiento 1:1 y la sincronia AV.

PVARP automético - Esta funcion ajusta el periodo refractaric auricular post-ventricutar
(PVYARP) en respuesta a los cambios en la frecuencia de estimulacién o la frecuencia
cardiaca del paciente. El PVARP es mas large a frecuencias de seguimiento mas bajas para
impedir la laguicardia mediada por marcapaso {TMP) y mas coro a frecuencias mas altas
para manlener el seguimiento 1:1.

Respuesta a la cafda de frecuencia - Esta funcitn monitoriza el corazén en busca de una
calde de frecuencia'importante y responde mediante su estimulacién a una frecuencia
elevada durante un periodo de tiempo programado.

Suefio — Esta funcion hace que el dispositivo estimule a una frecuencia mas lenta durante
un periodo de suefo programado. '

Estimulacion auricular no competitiva (EANC) - Esta funcion impide la estimulacién
auriculer durante un intervalo programable tras un evento auricular refractario,
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Intervencién de taguicardia mediada por marcapaso (TMP) — Esta funcidn detecta e
intarrumpe automaticamente las TMP definidas por el dispositivo.

Respuesta PVC - Esta funcion amplia el PVARP después de una extrasistole ventricular
(PVC) para evitar &l seguimiento de una onda P retrograda e impedir que la conduccion
retrégrada inhiba una estimulacian auricular.

Estimulacién de seguridad ventricular (ESV) - Esta funcién impide la inhibicién
inadecuada de la estimulacion ventricular provocada por el cruce de sedales o la
sobradeteccion ventricular.

Cambio de modo - Esta funcién cambia el modo de estimuiacion del dispositivo de un
modo con seguimiento auricular bicameral a un mado sin seguimienio durante una
taguiarritmia auricular. Ademas, impide la estimulacién ventricular rapida que puede resultar
de un seguimiento de una frecuencia auricular alta y restablece el modo de estimulacion
programade cuando finaliza la taquiarritmia auricular,

Recuperacién de seguimiento A - Sj sl seguimiento auricular se pierde debido a Ia
existencia de PVC o de un ritmo auricular demasiado rapido para que se pueda seguir hasta
el ventriculo, esta funcién acorta temporalmente el PVARP para restablecer el seguimiento
auricular y fa administracién de TRC.

Respuesta a deteccion ventricular — Esta funcién activa la estimulacién ventricular en
respuesla a la deteccién venlricular para asegurar que la estimulacion TRC se administre
segun lo programado, , , '

Respuesta a FA conducida — Esta funcién ajusia dindmicamente ¥ suaviza la frecuencia
de estimulacibn para favorecer la administracion de TRC en presencia de eventos
ventricutares detectados en modos sin seguimiento,

Estabilizacién de frecuencia auricular (EFA) - Esta funcién adapta la frecuencia de
estimulacién auricular en respuesta a una PAC (extrasistole auricular) para evitar las
pausas sinusales largas que siguen a intervalos auriculares conos.

Preferencia de estimulacién auricular {APP) - Esta funcién mantiene una secuencia de
activacion constante mediante la administracian de una estimulacion continua que coincida
exactamente con la frecuencia intrinseca,

Sobreestimulacién tras el camblo de modo (PMOP) ~ Esta funcién funciona con la
funcion Cambio de modo para administrar sobreestimulacion auricular durante la fase
vulnerable que sigue a la finalizagion de un episodio de TA/FA.

Estim. Post-descarga TV/IFV - Esta funcién proporciona una sobreestimulacion tempora!
durante un periodo de tiempo programado después de una terapia de ato voltaje

ventricular.
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Estabilizacion de frecuencia ventricular {(EFV) - Esla funcién de control del ri R FoLMO

O

ventricular ajusta la frecuencia de estimulacién de forma dindmica para eliminar. la |

pausa que suele seguir a una extrasistole ventricular (FVC).

Funciones de deteccién de taquiarritmia

Deteccién de TAJFA ~ Esta funcidn analiza la frecuencia auricular y su efecto en el ritmo
ventricular para determinar si el paciente experimenta en ese momento una taquiarritmia
auricular. Las pruebas de una taquiamitmia auricvlar se basan en el namero ¥y la
temporizacion de los eventos auriculares durante los intervalos ventriculares. Dependiendo
de la programacion del dispositivo, éste administra una secuencia programada de terapias
auriculares o contintia monitorizando sin administrar terapia.
Deteccién de TVIFV — Esta funcién utiliza zonas de deteccién programables para clasificar
los eventos ventriculares. Si el niimero de eventos de taquiarritmia de una zona supera un
umbral programado, el dispositivo detecta un episodio de taquiarrtmia  ventricular,
Dependiendo de la programacian, el dispdsitivo administra una terapia programada, vuelve
a evaluar el ritmo cardiaco de! paciente, y finalize o redetecta el episodio.
PR Légico (PR Logic) — Este conjunto de funciones uliliza et andlisis de patron y freca_:e_ncia
para discriminar entre taguicardias supraventriculares (TSV) y taguiamitmias ventriculares
verdaderas, asl como para detener la deteccion y la terapia de TV/FV inadecuadas "durante
episodios de TSV de conduccion rapida.
Patrén de Onda — Esta funcién estd disefiada’ para evitar la deteccion .de TSV de
conduccién rapida como taquiarritmias ventriculares mediante la comparacién de la forma
de cada complejo QRS durante una frecuencia ventricular répida con una plantila. La
funcitn ofrece la opcidn de recopilar y mantener |2 plantilla almacenada autométicamente.
Inicio — Esta funcidn ayuda a prevenir la deteccidn de taquicardia sinusal como TV mediante
la evaluacién de la aceleracién de la frecuencia ventricular.
Estabilidad — Esta funcién ayuda a prevenir la deteccion de fibritacién auricular como
- taquiarritmia ventricular mediante la evaluacion de la estabilidad de la frecuencia ventricular.
Si el dispositivo determina que la frecuencia ventricula_r no €5 estable, detiene la deteccién
deTv. - ' '
High Rate Timeout - Esta funcion permite al dispositivo administrar terapia paré cualguier
taquiarritmia ventricutar que continie mas alla del periode de tiempo programado.
Discriminacién de onda T — Esta funcion detiene la deteccion de TV/FV cuando se detecta
una frecuencia ventricular rapida causada por ondas T scbredetectadas,
_impide la administracién de una terapia inadecuada.
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Discriminacién de ruido de cable VD — Cuando-el dispositivo identifica ruido en el cablg
debido a un problema aparente del caia'le, esta funcion detiene la deteccion TV/FV pard
evitar 1a administracién inapropiada de terapia.
Ademas, si se progréma, un tono de sefal de aviso notifica al paciente que debe buscar

atencion médica.

Funciones de terapia antitaquiarritmia

Programacion de terapias auriculares - Esta funcion pemmite al médico programar la
administracién de terapias auriculares automaticas. Cada vez que se necesite una lerapia
de TA/FA, el dispositivo programa una de las terapias digponibles, en funcidén de la
programacién realizada por el médico. La opeién ATP reactiva (ATP Reactive) permite al
dispositivo repetir las terapias de estimulacién ‘antitaquicardia (ATP) auriculares
programadas durante episodios de TA/FA largos. Las terapias se repiten despues de un
intervalo programado o cuando el ritmo auricular cambia de regularidad o de longitud de
ciclo.

Estimulacidn antitaquicardia (ATP) auricular — Estas ferapias responden a un episodio
de TA/FA o de TA/FA rapida con una secuencia rapida de impulsos de estimulacién para
finalizar las taquiamitmias auriculares detectadas. El dispositivo utiliza 3 terapias
programables, Rafaga+, Rampa y Rafaga de 50 Hz, para tratar un episodio.

Cardioversién auricular - Esta terapia administra una descarga de alto voltaje para tratar
un episodio de TA/FA o de TA/FA répida. La administracién de cardioversion auricular se
sincroniza con un evento ventricular detectado y no puede superar un limite diario
programable durante periodos de liempo programables. El paciente también puede solicitar
la cardioversién auricular mediante el usc de un Asistente de paciente externo. La
cardioversion auricular activada por el paciente se administra sclamente si se detecta un
episodio de TA/FA en el momento de 1a solicitud. ‘ '

Electrodos Carcasa activa y VCS programables — El dispositivo proporciona la capacidad
de desactivar el electrodo Carcasa acfiva o VCS como parte de la configuracisn de
administracion de terapia de alto voltaje. '

Terapias de fibrilacidn ventricular (FV) — Los episodios de FV pueden tratarse con
descargas de desfibrilacién automaticas. La primera terapia de desfibrilacion exige la
confirmacion de la FV antes de la administracion.

Despugs de administrar la primera descarga, las descargas se administran de forma
asincrona si falla fa sincronizacién. La funcidn ATP durante Ja carga (ATP During Charging)
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de TV o de TVR con una secuencia rapida de impulsos de estimulacién para finalizar las

taquiarritmias ventriculares detectadas. Las opcicnes de terapia son Réafaga, Rampa y
Rampa+.‘cada una con un ndmero de setuencias programable.

Cardioversién ventricular — Esta terapia administra una descarga de alto voltaje para
tratar un episodic de TV o TVR. La terapia se sinbroniza con un evento ventricular
detectado. .

Terapias de episodio progresivas — Esta funcion hace que el dispositivo omita terapias o
modifique: los niveles de energia de alto voltaje para asegurar que cada terapia adm_inistrada
durante un episodio sea al menos tan agresiva como ia terapia anterior. _
Funciones de prueba Prueba de ritmo subyacente - Esta funcién inhibe temporaimente -
la salida de estimulacién del dispositivo para permitir que el médico evalde el ritmo cardiaco
intrinseco del paciente. Durante la pruebé; el dispositivo se pregrama temporalmente en un
maodo sin estimulacion. ' ‘

Prueba de umbral de estimulacién — Esta funcién permite al médico determinar los
umbrales de estimulacion del paciente y, en el Vi, los umbrales de estimulacién del nervio
frénico. En la prueba de urﬁbral VI, todos los resultados se regiétran en la ventana
Resultados Prueba VI a'medida.que el médico la realiza. A continuacion, el médico puede
ver todos log resultados de la prueba de umbral de fomma simultanea, lo que facilita ia
decision sobre los ajustes adecuados de amplitud y duracién del impulso de astimulacién
que se deben realizar para el paciente.

CardioSync Optimization Test — Esta funcion mide los intervalos AV intrinsecos del
paciente y las amplitudes de forma de onda de la onda P y el complejo QRS. Basandose en
las mediciones, la prueba proporciona valores optimizados para los parametros de TRC
siguientes: Configuracién de estimulacidon V., Retardo de estimulacic‘:n

V-V, AV estimulado y AV detectado. ' .
Prueba de patrén de onda — Esta funcion evalua ia precision de la plantila de Patrén de
onda actual y permite al médico recopilar una plantilla nueva, si fuera necesario.

Prueba de impedancia de! cable ~ Esta funcién comprueba la integridad del sistema de
cables implantado mediante la medicion de la impedancia de los electrodos de estimulacion
y allo voltaje. La prueba utiliza impulsos de subumbral de bajo voltaje para realizar estas
mediciones. '

Prueba de deteccién — Esta funcibn mide fas amplitudes de.onda P y onda R paré ayudar
a los médicos a evaluar la integridad del cable y el rendimiento de la detedcion. l.os
parametros Modo, Retraso AV y Frecuencia minima pueden programa
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probabilidad de que ocurran eventos deidctados.
Prucba de carga/descarga - Esta funcibn comprueba el tiempa de carga de los
condensadores y vacia la carga que queda en ellos. ’

Estudios EF — Este conjunto de protocolos permite a los médicos indugir arritmias durante
estudios electrofisiolégicos. Los protocokos de induccién disponibles son Choque sobre T (T-
Shock), Rafaga de 50 Hz, Rafaga fija y Estimulacién eléctrica programada. Tambien existen
tergpias manuales. )

Operaciones adicionales
Funcién MRI SureScan — Esta funcién permite explorar a los pacientes de forma segura
utilizando una méguina de MR en las condiciones de MRI que se especifican para su usc.

Vida util de serviclo prevista

La vida util de servicio prevista en afios del dispositive se muestra en la Tabla 9. Los datos
se basan en las salidas de estimufacién programadas en el modo DDD, fa amplitud
especificada y una duracién def impulso de 0.4 ms, 15 % de estimulacion auricular con 100
% de estimulacién biventricular, una frecuencia minima de 60 min-1 y un seguimiento
auricular de 70 min-1.

Las previsiones de vida (til de servicio se basan en los supuestos siguientes:
e Frecuencia de carga de energia maxima semestral

s Almacenamienta de EGM de pre-arritmia programado en Activado por un periodo de 6

meses (dos intervalos de seguimiento de 3 meses) durante la vida Gtil total del dispositiva.
+ 3 horas de telemetria inaldmbrica durante el implante

& Programacion trimestral de transmisipnes remotas del Monitor del paciente de Medtronic
¢ 1 hora de telemelria inalambrica en consulta al afio ‘

» Tiempo de almacenamiento tipice antes de la implantacion.

Las estimaciones de vida ufil de servicio prevista se basan en los datoé de descarga
acelerada de ia baleria del dispositivo y la formulacidn que se haya especificado en el
mismo. No interprete estos valores como cifras exactas.

Vida Gt de servicio prevista en aftos

FILOBIOSIS S.A
A /?—"°

0S5 MARTINEZ
GARnl:‘assmENT N

-

e




Amplitud de estimulacién Vida util de servicio prevista e ados 141
l 500 Q2 60
ADND vi tmpedancia de estimu-  Impedancia
15%/100% 100% lacidn acién
20V 25V 70 73
20V 40V 54 5,8
25V 25Y " &8 7.1
25V 30V 61 6.4
25V 40V 53 56
35V 25V 58 6.1
a5V 40V a7 5,0

1
11. Indicacion, finalidad o uso al que se destina el producto médico segin lo
indicado por el fabricante:

El sistema Claria / Amplia / Compia estan indicados para utilizarse en pacientes con un
resgo alte de muerte subita debida a taquiarriimias ventriculares y que sufren de
insuficiencia cardiaca con disincronia ventricular, El dispositivo esta disefiado para
proporcionar estimulacion antitaquicardia auricular, ventricular o ambas, cardioversion y
desfibrilacidn para el tratamiento automatico de taquiarritmias auriculéres. ventriculares ©
ambas que puedan poner en peligro Ié vida del paciente.

1.2. Precauciones, restricciones, advertencias, cuidado especiales y aclaraciones
sobre el uso del producto médico, como su almacenamiento y transporte:

CONTRAINDICACIONES

El sistema Claria / Amplia / Compia estd contraindicade en pacientes que experimenten
taquiarritmias debidas a causas transitorias o reversibles entre las que se incluyen, aungue
no de forma exclusiva, las siguientes: infarto de miocardio agudo, intoxicacidn
farmacolégica, ahogamiento, electrocucion, desequilibrio electrolitico, hipoxia o sepsis.

El dispositivo estd contraindicado en pacientes que tienen mplantado un marcapasc
monopolar.

El dispositivo estd contralndlcado eh pacientes con TV o FV incesantes.

El dispositivo esté contraindicado para pacientes cuya principal alteracion es la taquiarritmia
auricular cronica sin TV o FV concomitantes.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENT !VAS

Condiciones de uso de MRI

Se necesita un sistema CRT-D SureScan completo para utilizarlo en el entorno MRI. Un
sistema CRT-D SureScan completo incluye los componentes siguientes (cuaiguier otra
combinacion puede suponer un peligro para el paciente durante una expioracio
¢ &l dispositivo Claria / Amplia / Compia

FLW“&

NEZ : ;
CARLOS MART! ] DIRIF=TORA TECNIA

MN; 12620




e un cable de estimulacién auricular dérecho SureScan o un enchufe de clavijas oA glo-—"7 g;-'
6725 para el puerto auricular derecho
» un cable de estimulacién ventricular izquierdo SureScan.

e un cable de desfibriiacion SureScan. Cuando se utiiza un cable de desfibrilacion
SureScan de una bobina, se debe conectar un enchufe de clavijas DF-1 de Medtronic en el

puerto SVC para tener un sistema de desfibrilacion SureScan completo,

Advertencia: No explore a un paciente sin programar primero MR SureScan en Activ. La
exploracién del paciente sin haber programade el modo MR! SureScan en Acliv. puede
ocasionar lesiones al paciente o dafios al sistema CRT-D SureScan.

Nota: MR! SureScan no se puede programar en Activ. en el caso de que se recomiende
sustituir i dispositivo.

Anticoagulacién — El uso del dispositivo no deberia modificar la aplicacién de los
pratocolos anticoagutacion establecidos.

Prevencion de descargas durante la manipulacién — Desactive la deteccidn de taqmarrltmla
durante los procedimientos de implantacién, explantacion o posteriores al faliecimiento del
paciente. El dispositivo puede administrar una descarga de afto voltaje si se tocan los
terminales de desfibrilagion.

Aislamiento eléctrico durante la implantacién — No permita que el paciente esté en
contacto con equipos eléctricos con toma de tierra que puedan producir fugas de corriente
eléctica durante la implantacion. Las fugas de comiente elécirica podrian inducir
taquiarritmias que den como resultado la muerte del paciente.

Equipo de desfibrilacion externo — Tenga un equipo de desfibrilacion externo a mano
para su usc inmediato siempre que puedan ocurrir o se induzcan intencionadamente
- taquiarritmias durante las pruebas det dispositivo, los procedimientos de implantacion o las
pruebas posteriores a la implantacion.

Nota: Debe haber un desfibrilador externo inmediatamente disponible mientras MRI
SureScan esta programada en Activada. )
Compatibilidad de los cables — No utilice cables de ofros fabricantes cuya compatibilidad
con los dispositivos de Medtronic no esté demostrada. Siun cable no es compatible con un
dispositivo de Medtronic puede producirse una subdeteccidn de la actividad cardiaca, una
falta de administracién de la terapia necesaria o una conexidneléctrica intermitente o con
fugas. '

Suceso de un ataque apopléjico — Después de un accidente isquémico o cerebrovascular,
desactive todas las terapias de cardioversion auriculares hasta que el paciente se haya
estabilizado.

Explantacion y eliminacion del dispositivo
Tenga en cuenta la siguiente informacién relacionada con la explantacidn y la eliminacion
" del dispositivo:

e Para impedir que el dispositivo administre descargas no deseadas, interrbguelo y
desactive la deteccion de taquiarritmia antes de su explantacién, limpieza o envio.

e Explante el dispositivo implantado tras el fzllecimiento del paciente. En algunos paises, es
obligatorio explantar los dispositivos implantables que funcionan con baterias, debido a
cuestiones medioambientales; consulte la normativa local. Ademas, ! dispos
explotar si se somete a temperaturas de incineracién o cremacidn.
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+ Los dispositivos implantables de Medtronic estan destinados a un solo uso. No
ni vuelva a implantar los dispositivos exjilantados.

Instrucciones de manipulacién y aimacenamiento

Manejo del dispositive . '
Comprobacién y apertura del envase — Antes de abrir 1a bandeja del envase estéril
compruebe que no haya sefiales de dafios que pudieran invalidar la esterilidad de su
contenido.

Envase dafiado - El envise del dispositivo consta de una bandeja exterior y una bandeja
interior. No utilice el dispositivo ni los accesorios si la bandeja exterior estda mojada,
perforada, abierta o dafada. La integridad de! envase estérit o la funcionalidad del
dispositivo pueden haber resultado afectadas. Devuelva el dispositivo a Medtronic. Este
dispositivo no esta disefiado para reesterilizarse.

Esterilizacién — Medtronic ha esterilizado el contenido del envase con dxido de etileno
antes de su envio. Este dispositive es de un solo uso y no se debe volver a esterilizar.
Temperatura del dispositivo - Deje que el dispositivo alcance la temperatura ambiente
antes de programario o implantarlo. Una temperatura del dispositive superior o inferior a fa
temperatura ambienta podria afectar a su funcionamiento inicial.

Caida del disposltivo - No implante el dispositivo si se ha caido sobre una superficie dura
desde una altura superior a 30 cm después de haberlo sacade de su envase.

Inmersion en liquido — No sumerja el dispositivo en liquida ni lave los puertos de conexion
en el momento del implante. En caso contrario, €l rendimiento del dispositive v del sistema
de cables podria verse afectado de un mado negativo. .
Fecha “No utifizar después de” — No implante el dispositivo una vez pasada la fecha "No
utilizar después de”, ya que podria reducirse su vida Gtil. _

Para un solo uso — No reesterilice y vuelva a implantar un dispositivo explantado.

Conservacién del dispositivo

Evitar los imanes — Para evitar dafios en el disposilivo, guérdelo en un lugar limpio alejado
de imanes, Kits que contengan imanes y cualquier ofra fuente de interferencias
electromagnéticas.

Limites de temperatura — Almacene y fransporte el envase a temperaturas enfre =18 “C y
+55 °C. Podrla producirse una reinicializacion eléctrica a temperaturas inferiores a ~18 °C.

La vida util del dispositivo puede disminuir y su rendimiento resultar afectado a tempsraturas
superiores a +55 °C.

Evaluacién y conexion da los cables i
Llave dinamométrica — Utilice dnicamente la llave dinamométrica que se suministra con el
dispositivo. Esta llave esta disefiada para que no se produzcan dafios en el dispositivo por
un apriete excesivo de los tornillos de fijacion.

Otras Haves dinamométricas (como las llaves de mango azul o en angulo recto) tienen
capacidades de torsidn superiores a las que puede tolerar el conector del cable.

Conexion de los cables — Tenga en cuenta la siguiente informacién cuando conecte el

cable y el dispositivo:
« Tape los cables abandonades para que no transmitan sefiales eléctricas.
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e Compruebe las conexiones de los cbles. Una conexidn floja podria dar luga
deteccion inadecuada y la falta de admiristracion de terapia antiarritmica. . .
impedancia del cable - Tenga en cuenta la informacion siguiente relativa a la impedancia
de! cable a la hora de evaluar el sistema de cables:
* Asegdrese de que la impedancia del cable de desfibrilacién sea superlor a _20 Q. Una
impedancia inferior a 20 Q puede dafiar el dispositivo © impedir la administracidn de una
terapia de aito voltaje. 7
o Anies de realizar mediciones eléctricas o de eficacia de la desfibrilacion, aleje de todos los
electrodos los objetos fabricados con materiales conductores como, por ejemplo, los cables
guia. Los objetas metalicos, como los cables guia, pueden crear un cortocircuito en el
dispositivo y el cable, haciendo que ta corrients no se dirija al corazén y dafiando
. posiblemente el dispositivo y el cable.
» Si la impedancia de estimulacion VI para ta estimulacién de punta VI a bobina VD es
superior a 3000 Q y la impedancia de desfibrilacién V (bobina VD) es superior a 200 Q,
utilice ol EGM V! (HVA a punta V1) para evaluar la integridad del eable VI.

Funcionamiento del dispositive

. Advertencia: Se pueden utilizar cables que no sean cables SureScan con el disposilivo
pero, en este caso, el sistema estd conlraindicado para exploraciones MRI. Antes de
realizar una explaracion MR, consulte el manual técnico de MRI para obtener informacion
adicional. .

Accesorios — Ulilice este dispositivo exclusivamente con accesorios, piezas sometidas a
desgasie y piezas desechables que hayan sido probados con respecto a estandares
técnicos y que hayan demostrado ser seguros por una agencia de pruebas aprobada.
Control de captura auricular — La funcion Control de captura auricular no permite ajustar
las salidas auriculares en valores superiores a 5,0 V ¢ 1,0 ms. Si el paciente precisa una
salida de estimulacién auricular superior a 50 V o 1,0 ms, programe manualmente la
amplitud v 1a duracion del impulso auriculares, Si un cable se desplaza parcial o totalmente,
es posible que la funcion Control de captura auricular no evite la pérdida de captura.
Agotamiento de la bateria - Controle atentamente la vida util del dispositivo. Para ello,
compruebe los indicadores de sustitucion y el voltaje de la bateria. El agotamiento de la
bateria hard en ultima instancia que el dispositivo deje de funcionar. La cardioversion vy la
desfibrilacion son lerapias de gran potencia que acortan la vida (il del dispositivo. Un
numero excesivo de ciclos de carga también la acortars.

Mensaje Excedido tiempo limite circuito de carga o Circuito de carga inactivo -
Péngase en contacto con un representante de Medtronic y sustituya el dispositivo
inmediatamente si aparece en el programador el mensaje Excedido tiempo limite circuito de
carga o Circuito de carga inactivo. Si aparece este mensaje, las terapias de atto voltaje no
estan disponibles para el paciente.

Uso simultineo de un marcapaso — Si se utiliza un marcapaso simuitdneamente con el
DAl, compruebe que éste no detecta los impulses de salida del marcapaso, porque ello
puede afectar a la deteccidn de taquiarritmia largos que los intervalos de deteccion de
taquiarritmia de! DAI.

Indicadores de estado del dispositlvo - 3i aparece alguno de los indicadores de estade
del dispositivo {como Reinicializacién eléctrica) en el programador tras la interragacién del

el paciente.
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Reinicializacién eléctrica - La reiniciaﬁ'iacién eléctrica puede ser debida a la exposi
temperaturas inferiores a —18 °C o a ciimpos électromagnéticos potentes. Aconseje B
pacientes que eviten log campos electromagnéticos potentes. Chserve los limites
temperatura de almacenamiento para evitar la exposicion del dispositivo a temperaturas
bajas. Si ocume wna reinicializacion parcial, la estimulacion se reanuda en el modo
programade con muchos de los ajustes programados refenidos. Si ocurre una
reinicializacion total, el dispositive funciona en el modo VI a 65 min-1. La reinicializacion
eléctrica se indica mediante un mensaje de advertencia de! programador gue se muestra
inmediatamente durante fa interrogacion. Para restablecer el funcionamiento anterior del
dispositivo es necesario volver a programario. Informe & un representante de Medtronic si
se ha reinicializado el dispositivo de su paciente.

Indicador de Fin de servicio (EOS) ~ Sustituya el dispositivo de inmediato si se muestra
un indicador EOS en el programador. El dispositivo puede perder pronto la capacidad de
astimular, detectar y administrar 1a terapia de forma adecuada.

Pruebas de seguimiento — Tenga en cuenta la informacion siguiente cuando realice
prugbas de seguimiento del dispositivo: .
s Tenga un equipo de desfibrilacidn externe a mano para su uso inmediato, Durante las
pruebas del dispositive pueden producirse taquiarritmias espontdneas o inducidas
potancialmente perjudiciales. '

e Los cambios en el estado del paciente, el régimen farmacolégico y otros factores pueden
cambiar el umbral de desfibrilacién (DFT), impidiendo que €l dispositive finalice las
taquiarritmias del paciente después de la operacién. La finalizacién correcta de la fibrilacion
o taquicardia ventricular durants el procedimiento de implantacién no garantiza la
finalizacién de las taquiarritmias después de la operacion.

Energia més alta que la programada - FEi dispositivo puede administrar una terapia de
energia mas alta que la programada si se ha cargado previamente en una energla mas alta
y esa carga se mantiene en los condensadares.

Imanes — La colocacion de un iman sobre el dispositivo interrumpe la deteccion de
taguiarritmia, pero no altera la lerapia antibradicardia. Si coloca un cabezal de programacion
sobre el dispositivo durante una sesion de telemetria inalambrica, el iman de dicho cabezal
interrumpe siempre la deteccion de taquiarritmia. Si coloca un cabezal de programacion
sobre el dispositivo y establece una sesion de telemetria no inaldmbrica, no se interrumpe la
deteccion de taquiarritmia. ' ' :

. Intervencién de taquicardia mediada por marcapaso (TMP) - Incluso cuando la funcion
Intervencién TMP esta programada en activada, puede que las TMP sigan necesitando una
intervencion clfnica como, por ejemple, una reprogramacion del dispesitivo, una terapia -

. farmacologica o la evaluacion del cable. _

Mirgenes de seguridad de estimulacién y deteccion - La estabilidad del cable (al menos
un mes después de la implantacién) puede hacer que disminuyan las amplitudes de
deteccion y aumenten los umbrales de estimulacién, o que puede provocar una
subdeteccion o una pérdida de captura. Proporcione un margen de seguridad adecuado
cuando seleccione los valores de los pardmetros amplitud de estimulacién, duracion del
impulso de estimulacion y sensibilidad.

Seguridad del paciente durante una sesién de telemetria inalambrica — Aseglrese de

- seleccionar al paciente adecuado antes de prbceder con una sesion con paciente
inalambrica. Mantenga contacto visual con el paciente durante toda la sesion. Si selecgiona

a un paciente incorrecto y continda con la sesién, podria programar el dispositifé del
paciente en unos ajustes inadecuados sin darse cuenta.
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Estimulacion del nervio frénico - Se puede producir una estimulacion del nervio frénig
como resultado de una estimulacion vehiricular izquierda a amplitudes mas altas. Aungue
esta situacien no pone en peligro fa vida del paciente, es aconsejable comprobar 13,
estimulacién del nervio frénico con varios ajustes de amplitud de estimulacién, colocando al
paciente en dislintas posiciones. Si ocurre una estimulacion del nervie frénico del paciente,
determine el umbral minimo para dicha estimulacion y programe la amplitud de estimulacién
en un valor que reduzca al minimo la estimulacion del nervio frénico, sin dejar de
proporcionar un margen de seguridad de estimulacion adecuado. Si se utiliza la funcidn
Control de captura VI, ajuste ia amplitud adaptada maxima VI en un valor que reduzca al
minimo la estimulacién del nervio frénico, sin dejar de proporcionar un margen de seguridad
de estimulacion adecuado. Valare detenidamente los riesgos relativos de la estimulacion del
nervio frénico frente a la pérdida de captura antes de programar amplitudes de estimulacion
mas bajas para el paciente.

Programadores — Utilice unicamente los programadores y el software de aplicaciéon de
Medtronic para comunicarse con el dispositivo. Los programadores y el software de otros
fabricantes no son compatibles con los dispositivos de fedtronic.

Control de frecuancia - Las decisiones relativas &l control de frecuencia no se deben
bazar en la capacidad del dispositivo para prevenir |as arritmias auriculares.

" Modos de respuesta en frecuencia — No programe los modos de respuesta en frecuencia
para ios pacientes que no toleren frecuencias superiores a la frecuencia minima
programada. Los modos de respuesta en frecuencia pueden causar molestias a estos
pacientes. :
Control de captura VD - La funcién Contro! de captura VD no permite programar ias
salidas VD en valores superiores a 5,0 V 0 1,0 ms. Si el paciente precisa de una salida de
astimulacién VD superior a 5,0 V o 1,0 ms, programe manualmente la amplitud y la duracién
del impulso VD. Si un cable se desplaza parcial o totalmente, es posible que la funcion
Control de captura VD no evite |a pérdida de captura,

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

Modos auriculares monocamerales — No programe modos auriculares monocamerales
para pacientes que presenten una conduccion nodal AV deteriorada. En estos modos no se
produce estimulacion ventricular. .

Conduccion retrégrada lenta y TMP — La conduccién retrégrada lenta puede inducir una
taquicardia mediada por marcapaso (TMP) cuando e! tiempo de conduccian VA es superior
a 400 ms, La programacion de la intervencion TMP puede ayudar a prevenir la TMP solo
~ cuando el tiempo de conduccidn VA es inferior a 400 ms.

Comprobacién de estimulacion cruzada — En el momento de la implantacion vy
periddicamente cuando se active la terapia ATF auricular, realice una comprebacién ceon los
ajustes de salida ATP auricular programados para asegurar que no se produzca captura
ventricular. Esto as especiaimente importante cuanda el cable estd colocado en la auricula
inferior.

Sindrome de Twiddler —~ El “sindrome de Twiddler”; es decir, la tendencia de algunos
pacientes a manipular el dispositivo después de la implantacién, puede hacer que la

frecuencia de estimulacion aumente femporalimente si &f dispositivo esté prdggamado en un
modo de respuesta en frecuencia. :

i

Pacientes que dependen de un marcapaso
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Estimulacién de seguridad ventricular ~ Programe siempre |a estimulacién de seguri S
ventricular (ESV) en activada en. los pacientes que dependen de un mamapa§o: ‘
estimulacién de seguridad ventricular impide la asistole ventricular debida a una inhibicion ,
inadecuada de la estimulacién ventricular causada por sobredeteccion en el ventriculo.

Modo de estimulacién ODO - La estimulacion estd desactivada en el modo de
estimulacién ODO. No programe el modo ODO para los pacientes que dependen de un
marcapaso. En su lugar, utilice la prueba de ritmo subyacente para proporcionar un periodo

preve sin soporte de estimulaciéon, :

Prueba de ritmo subyacente — Tenga cuidado cuando utilice la prueba de¢ ritmo
subyacente para inhibir la estimulacién. Cuando se inhibe la estimulacién el paciente se

queda sin soporte de estimulacién.

Posibles eventos adversos

Entre los posibles eventos adversos asociados al uso de sistemas de estimulacion y cables
intravenosos se incluyen. entre otros, los siguientes eventos:

& Aceleracién de taquiarritmias (causada por el dispositivo}

e Embolia gaseosa :

+ Sangrado i
« Fenémenos de rechazo corporal, incluida la reaccién del tejido loca
e Diseccién cardiaca

« Perforacion cardiaca

« Taponamiento cardiaco

+ Daros nerviosos crénicos

« Pericarditis constrictiva

o Muerte

» Desplazamiento del dispositivo

» Endocarditis

e Erosion

¢ Crecimiento excesivo de tejido fibrético

e Extrusién :

¢ Fibrilacién u otras arritmias

e Acumulacidn de liquido

» Farmacién de hematomas, seromas o quistes

» Bloqueo cardiacc

* Ruptura de la pared de! corazén ¢ de |a vena

& Hemotérax

s Infeccion

+ Formacién de queloide ’

» Abrasitn y discontinuidad del cable

« Migracion/desplazamiento del cable

« Complicaciones y mortalidad debide a la incapacidad de administrar la terapia prevista y
adecuada

» Estimulacion muscular, nerviosa o ambas

» Dafios miscardicos

» Irritabilidad miocardica

« Deteccién de miopotencial

¢ Efusion pericardica

» Roce pericardico

o Neumaotdrax

e Conexion defectucsa dal cable con el dispositivo que puede provocar sopfedeteccion,
subdeteccion o pérdida de terapia
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e Accidente cerebrovascular -

« Elevacion del umbral

o Embolia trombotica

¢ Trombosis

¢ Necrosis del tejido

« Lesiones valvulares (especialmente en corazones fragiles)
¢ Oclusién venosa

e Perforaciaon venosa

Otro posible evento adverso asociado al uso de cables de eslimulacion del ventriculo
izquierdo intravenosos es la disecclén del seno coronario.

Otros posibles evenfos adversos asociados al uso de sistemas DAl son, aungue no
exclusivamente, los siguientes:

» Descargas inapropiadas
» Posible muerte debida a la incapacidad de desfibrilar
e Corriente en derivacion o aislamiento del miocardio durante la desfibrilacién

Los pacientes susceptibles a sufrir descargas frecuentes, a pesar 'del tratamiento médico,
podrian desarroflar una intolarancia psicoldgica al sisterma DAl gue podria incluir los
problemas siguientes:

s Dependencia

« Depresidn ‘

= Miedo al agotamiento prematuro de la bateria

* Miedo a descargas estando consciente i
» Miedo a perder Ia capacidad de descarga
» Descarga imaginaria (descarga fantasma)
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"2018-ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA®

Ministerio de Salud

Secretaria de Regulacion

y Gestion Sanitaria
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-4621-17-5
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por FILOBIOSIS S.A.; se
autoriza la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos; de

Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: !
Nombre descriptivo: Desfibrilador automatico Implantable digital con terapia1 de
resincronizacion cardiaca y tecnologia SureScan. |

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-503 Desfibriladores /
Cardioversores Implantables. |

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC™

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para utilizarse en pacientes con un riesgo
alto de muerte sibita debida a taquiarritmias ventriculares y' que sufren|de
insuficiencia cardfaca con disincronfa ventricular. El dispositivo estd disefiado
para proporcionar estimulacidon antitaquicardia auricular, ventricular o amBas,
cardioversion y desfibrilacién para el tratamiento automatico de taquiarr]tmias
auriculares, ventriculares o ambas que puedan poner en peligro la vida del
paciente, | ' '
Modelo/s:

DTMA2D1 Claria MRI CRT-D SureScan;

DTMA2D4 Claria MRI CRT-D SureScan;

DTMA2Q1 Claria MRI Quad CRT-D SureScan;

DTMA2QQ Claria MRI Quad CRT-D SureScan;

DTMB2D1 Amplia MRI CRT-D SureScan;
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DTMBZD4 Amplia MRI CRT-D SureScan;
DTMB2QQ Amplia MRI Quad CRT-D SureScan;
DTMC2D1 Compia MRI CRT-D SureScan;
DTMC2D4 Compia MRI CRT-D SureScan; ,
ETMCZQQ Compia MRI Quad CRT-D SureScan.
Periodo de vida util; 18 meses.
Condicion de Uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: cada envase contiene 1 desfibrilador automético
impfantable, 1 llave dinamométrica, 1 clavija DF-1 {segtin modelo). |
Método de Esterilizacién: Oxido de Etileno.
Nombre del fabricante:
Fabricaﬁte 1:
Medtronic, Inc.
Fabricante 2:
Medtronic Eurdpe Sarl,
Fabricante 3:
Medtronic Puerto Rico Operations Co, Juncos
Fabricante 4:
Medtronic Inc.
Fabricante 5:
* Medtronic Singapore Operations Pte. Ltd
Fabricante 6; ‘
Medtronic Puerto Rico Operations Co, Villalba
. Lugar/es de elaboracidén: '
Fabricante 1:
. 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.
Fabricante 2:
Route du Molliau, Case Postale, 1131 Tolochenaz, Suiza,

Fabricante 3: _
Read 31, Km 24, HM 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos PR, 04777, Estados

Unidos.
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Fabricante 4:
8200 Coral Sea Street Mounds View, MN 55112, Estados Unidos.
Fabricante 5: ' ;

49 Changi Sothh Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore 486056, Singapur.‘.
Fabricante 6: _ '

Rd 149 KM 56.3 Call Box 6001 Villalba, PR 00766 Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-338-98,
con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante. T
Expediente N© 1-47-3110-4621-17-5
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