“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N- 6 6 i 9

Regulacién e Institutos
ANMAT.
BUENOS AIRES, 78 SEP 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-4029-11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento del
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Médica, en la gue informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
Medtronic, nombre descriptivo Marcapaso Implantable bicameral y nombre
técnico Desfibriladores/Cardioversores/Marcapasos, Implantables, de acuerdo a
lo solicitado, por Filobiosis S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 129 a 130 y 8 a 67 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-338-84, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido,

archivese, ‘
Expediente N© 1-47-4029-11-1 M {,.,;t
’ . A. DRSINGHER
PISPOSICION No 6 5 l 9 D;UOB‘:TSTERVENTOR
—— - ANMAT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRgDUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No _.....W.. ]9

Nombre descriptivo: Marcapaso Implantable bicameral

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-504 -
Desfibriladores/Cardioversores/Marcapasos, Implantables.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Medtronic

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Dispositivo cardiaco multiprogramable que monitoriza
y regula la frecuencia cardiaca del paciente mediante la administracién de
terapias de estimulacion antibradicardia de respuesta en frecuencia monocameral
0 bicameral.

Modelo/s: Ensura DR MRI SureScan EN1DRO1

Periodo de vida util: 18 meses desde la fecha de fabricacidon (antes de la
implantacion).

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1 - Medtronic Europe Sarl; 2- Medtronic Inc.

Lugar/es de elaboracién:1- Route de Molliau 31, Case Postale, CH-1131,
Tolochenaz, Suiza; 2- 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, USA.

Expediente N° 1-47-4029-11-1
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

........... 6.6.19...

—_—

— ‘JJ Litan
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-4029-11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
66.19 , y de acuerdo a lo solicitado por Filobiosis S.A, se autorizd la
inscripcion en el Registro Naciona! de Productores y Productos de Tecnclogia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Marcapaso Implantable bicameral

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-504 -
Desfibriladores/Cardioversores/Marcapasos, Implantables.

Marca de (los) producto{s) médico(s): Medtronic

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Dispositivo cardiaco multiprogramabile que monitoriza
y regula la frecuencia cardiaca del paciente mediante la administracion de
terapias de estimulacién antibradicardia de respuesta en frecuencia monocameral
o bicameral.

Modelo/s: Ensura DR MRI SureScan EN1DRO1.

Periodo de vida Uutil:18 meses desde la fecha de fabricacion (antes de la
implantacion).

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1 - Medtronic Europe Sarl; 2- Medtronic Inc.

Lugar/es de elaboracion:1- Route de Molliau 31, Case Postale, CH-1131 ,
Tolochenaz, Suiza; 2- 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, USA.
Se extiende a Filobiosis S.A. el Certificado PM-338-84, en la Ciudad de Buenos

1
Aires, a ZBSEPZU, slendo su vigencia por cinco (5) ahos a contar de
la fecha de su emisiéls 8 ] 9 i
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por MEDTRONIC EUROPE Sarl

Route du Molliau 31, Case postale, CH-1131 Tolochenaz, SUIZA  Y/O
MEDTRONIC, Inc.

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432 USA

Importado por Filobiosis S.A.

Tucuman 1438 P.5 Of.: 501 — C1050AAD - Ciudad Autonoma de Bs. As.
Tel. +54-11-4372-3421/26

ENSURA DR MRI SureScan EN1DRO1

Marcapaso implantable bicameral

Con tecnologia SureScan

CONTENIDO: 1 marcapaso implantable y 1 llave dinamomeétrica.
CONDICION DE VENTA;

PRODUCTO ESTERIL

SERIE N°©

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

No utilizar si el envase esta dafiado

Rango de conservacion entre -18° C y 55° C.

MRI condicionada. El sistema de estimulacién SureScan es seguro en el entorno
MRI cuando se utiliza de acuerdo con las instrucciones contenidas en el item de
informacién general sobre los procedimientos MRI que se describen en el presente
manual.

Nota: No todos los dispositivos son compatibles con MRI condicionada.

SureScan

Lea las Instrucciones de Uso.

ca o
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DESCRIPCION:

El marcapaso implantable bicameral Ensura DR MRI SureScan Modelo EN1DR0O1 de
Medtronic es un dispositivo cardiaco multiprogramable que monitoriza y regula la
frecuencia cardiaca del paciente mediante la administracion de terapias de estimulacion
antibradicardia de respuesta en frecuencia monocameral o bicameral.

Sistema de estimulacion MRI SureScan — Los pacientes que tengan un sistema de
estimulacién Ensura DR MRI SureScan Modelo EN1DRO1 implantado se pueden someter a
una exploracion MRI siempre que el sistema cumpla los requisitos que se describen en la
informacion general sobre los procedimientos MRI que figuran en el presente manual. La
funcion de estimulacion MRI SureScan permite explorar de forma segura al paciente
mientras el dispositivo continua proporcionando la estimulacion adecuada.

El sistema de estimulacion Ensura DR MRI SureScan Modelo EN1DRO1 incluye el
dispositivo MRI SureScan de Medtronic implantado y los cables MRI SureScan de
Medtronic que conectan el dispositivo al corazén del paciente. El etiquetado de los
componentes de MRI SureScan incluye el simbolo de MRI SureScan.

®

SureScan

Antes de realizar un procedimiento MRI, lea este manual técnico para obtener informacion
importante sobre los procedimientos de SureScan, asi como las contraindicaciones,
advertencias y precauciones especificas de MRL

Respuesta en frecuencia — La respuesta en frecuencia se controla a través de un
sensor basado en la actividad.

Programador y software — El programador y el software Medtronic Carelink Modelo
2090 se utilizan para programar este dispositivo. Para las comunicaciones con el
dispositivo debera utilizar el cabezal de programacién. Los programadores de otros
fabricantes no son compatibles con los dispositivos de Medtronic, aunque no dafiaran
dichos dispositivos de Medtronic.

Analizador Modelo 2290 - El sistema admite el uso del Analizador Medtronic CarelLink
Modelo 2290, un accesorio del programador Medtronic CareLink. E! sistema permite que se
lleven a cabo simultaneamente una sesidn del dispositivo y una sesion del analizador, para
poder cambiar rapidamente de una a otra sin tener que finalizaras y reiniciarlas, asi como
para enviar {os datos del analizador al programador.
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Monitor Medtronic CareLink Modelo 2490G — Los pacientes que disponen de la Red
Medtronic CareLink en su entorno local, pueden utilizar el Monitor Modelo 2490G y una
linea telefénica doméstica para transmitir la informacion del dispositivo implantado al
médico. Para recopilar la informacion del dispositivo, los pacientes colocan un cabezal de
telemetria sobre el dispositivo. A continuacion, el Monitor transmite la informacion a través
de la linea telefénica doméstica a la Red Carelink, donde el centro médico pueda ver la
informacion. Para obtener informacién sobre la conexion y la utilizacion, consulte la
documentacion dei Monitor.

Monitor transtelefénico — Los pacientes pueden utilizar un monitor transtelefonico para
transmitir la informacion de ECG del dispositivo implantado al médico a través de una linea
telefonica doméstica. Durante una sesion transtelefnica, el paciente coloca un iman sobre
el dispositivo con el fin de iniciar el funcionamiento en modo iman, lo que proporciona
temporalmente estimulacion asincrona a una frecuencia fija. Al final de la sesion, el
paciente retira el iman para restablecer el estado de funcionamiento permanente del
marcapaso. Para obtener informacién sobre la conexién y la utilizacion, consulte la
documentacién del monitor.

Nota: Los datos del Asistente de paciente InCheck Modelo 2696 no estan disponibies con
el software de! dispositivo EN1DR0O1 Ensura DR MRI SureScan.

Acerca de este manual - Este documento es principaimente un manual de
implantacion. Se deben programar sesiones periédicas de seguimiento de los pacientes
tras la implantacién. Los procedimientos de seguimiento, como el control de las
mediciones de la bateria y la confirmacion de los parametros de |a terapia, se describen en
la documentacion del producto que se suministra con el software compatible con este
dispositivo. Para obtener ejemplares adicionales de la documentacién del producto,
pongase en contacto con el representante de Medtronic.

Condiciones de uso de MRI

Pruebas no clinicas han demostrado que el sistema de estimuiacién SureScan es seguro en
el entorno MRI cuando se utiliza de acuerdo con las instrucciones contenidas en este
manual. El sistema de estimulacion SureScan se puede explorar en los pacientes en las
condiciones siguientes:

e Se deben utilizar sistemas MRI ciinicos con iman cilindrico y un campo magnético
estatico de 1,5 T (Tesla).

e Se deben utilizar sistemas con gradientes con una rapidez de respuesta del gradiente
maxima por eje de £ 200 T/m/s.

e El indice de absorcion especifico (Specific Absorption Rate, SAR) medio de cuerpo
completo informado por el equipo MRI debe ser < 2,0 W/kg; el SAR de cabeza informado
por el equipo MRI debe ser < 3,2 W/kg.

¢ Los pacientes y sus sistemas implantados se deben explorar teniendo en cuenta las
contraindicaciones que se describen en este manual.

e Se debe realizar una monitorizacion continua del paciente, tal co
presente manual.

e describe en el
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e Se debe colocar al paciente segln las contraindicaciones que se describen el presente
manual.

¢ No existen restricciones en cuanto a la colocacién del paciente en relacién con la marca
de isocentro de MRI cuando se utiliza una bobina corporal.

e No existen restricciones en cuanto a la colocacidon del paciente en relacion con la
utilizacion de bobinas de sdlo recepcion.

e El sistema implantado debe constar Gnicamente de un dispositivo SureScan y los cables
SureScan.

INFORMACION GENERAL SOBRE LOS PROCEDIMIENTOS MRI

Tipos de campos electromagnéticos generados por los sistemas MRI

Un sistema MRI genera 3 tipos de campos electromagnéticos que pueden interactuar con
los sistemas de dispositivos implantados. Todos estos campos son necesarios para
producir una imagen MRI. Los campos se definen de la siguiente forma:

Campo magnético estatico — Este es un campo magnético no variable estable que
siempre estd presente alrededor de un aparato MRI, aunque no se esté realizando una
exploracion.

Campos magnéticos con gradientes — Estos campos magnéticos de impulsos de baja
frecuencia sélo estan presentes durante la exploracidon. El equipo MRI utiliza campos
magnéticos de 3 gradientes ortogonales para formar la imagen.

Campo RF — Este es un campo de radiofrecuencia (RF) de impulsos que sdlo esta
presente durante la exploracidn. El campo RF se puede generar por distintas bobinas RF
de transmision, como una bobina de transmision de cuerpo completo o una bobina de
extremidad (por ejemplo, una bobina de transmision de cabeza).

Posibles interacciones con los sistemas de estimulacion SureScan implantados
en el entorno MRI

El sistema de estimulacién SureScan esta disefiado para reducir al minimo las posibles
interacciones que se describen en esta seccion.

Interacciones de los campos magnéticos — El material magnético de un sistema
implantado puede producir un efecto de fuerza, vibracion y torsidn debido al campo
magnético estatico y los campos magnéticos con gradientes producidos por un escaner
MRI. El sistema de estimulacidn SureScan estd disefiado para reducir estos efectos de
forma que se minimice la tensidn mecanica sobre el sistema implantado y la zona de
contacto con el tejido. Los pacientes pueden notar una leve sensacion de tiron o vibracion
en el lugar de implantacion del dispositivo cuando se encuentren en el escaner MRI o
cercadeé€l, o,

RLOBICSIS S.A.
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Estimulacion inducida — Los campos magneéticos con gradientes y RF produc'i"'dos por un

escaner MRI inducen energias en el sistema de cables implantado que podrian provocar
una estimulacién no intencionada del corazon.

El sistema de estimulacidon SureScan esta disefiado para limitar los voltajes y duraciones
del impulso inducidos en los cables, a fin de reducir al minimo la posible captura del
corazon.

Calentamiento de los electrodos de los cables — Los campos RF generados por un
escaner MRI inducen voltajes en un sistema de cables implantado que podrian producir un
calentamiento en los electrodos de los cables. Dicho calentamiento podria dafiar el tejido
que rodea los electrodos y comprometer los umbrales de estimulacion y deteccion en ese
lugar. Los cables SureScan estan disefiados para limitar el calentamiento en los electrodos,
a fin de reducir al minimo los darfios térmicos en el tejido cardiaco circundante.,

Artefactos y distorsiéon de la imagen — Los cables SureScan han demostrado una
distorsion minima de la imagen en las areas alrededor de los cables implantados cuando el
dispositivo se encuentra fuera del campo de visidn. Una distorsidn significativa de la
imagen puede ser consecuencia de la presencia del dispositivo dentro del campo de vision.
Los artefactos y la distorsion de la imagen que son resultado de la presencia del
dispositivo y los cables dentro del campo de vision se deben tener en cuenta a la hora de
seleccionar el campo de vision y los parametros de formacion de imagenes.

INDICACIONES:

El sistema Ensura DR MRI SureScan estd indicado para el restablecimiento de las
frecuencias cardiacas fisioldgicas, la mejora de la salida cardiaca, la prevencion de
sintomas o la proteccién contra arritmias relacionadas con la formacion de impulsos
cardiacos o desérdenes de la conduccion.

El dispositivo esta indicado para utilizarse en pacientes que se puedan beneficiar de la
estimulacién de frecuencia variable como soporte de la salida cardiaca durante los
distintos niveles de actividad.

CONTRAINDICACIONES:

El sistema Ensura DR MRI SureScan esta contraindicado en los siguientes casos:

¢ Implantacién concomitante con otro dispositivo para bradicardia
e Implantacidn concomitante con un desfibrilador automatico implantable

No se conoce ninguna contraindicacién por el uso de la estimulacién como modalidad
terapéutica para controlgr la frecuencia cardiaca. No obstante, la edad y el estado clinico
del paciente pueden detgrminar el sistema de estimulacion, el modo de funcionamiento y

el procedimiwm concretos utilizados por el medi
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e Los modos de respuesta en frecuencia pueden estar contraindicados en el caso.de”
pacientes incapaces de tolerar frecuencias de estimulacion superiores a la frecuencia
minima programada.

e La estimulacion secuencial bicameral esta contraindicada en pacientes con taquicardias
supraventriculares crénicas o persistentes, como flutter o fibrilacién auricular.

e La estimulacion asincrona esta contraindicada en presencia (0 probabilidad) de
competicidn entre ritmos estimulados e intrinsecos.

e La estimulacion auricular monocameral estd contraindicada en pacientes con una
alteracion de la conduccién AV.

Contraindicaciones del sistema de estimulacion SureScan

La exploracidn MRI estd contraindicada en pacientes con dispositivos médicos, cables,
prolongadores de cable o adaptadores de cable (activos o abandonados) implantados
previamente.

La exploracidn MRI esta contraindicada en pacientes con cables rotos ¢ intermitentes.

La exploracidon MRI estd contraindicada en pacientes con un sistema de estimulacién
SureScan que lleve implantado menos de 6 semanas.

La exploracién MRI esta contraindicada en pacientes con un sistema de estimulacién
SureScan implantado en un lugar distinto de la regidn pectoral izquierda o derecha.

La exploracion MRI estd contraindicada en pacientes que no tengan un sistema de
estimulacidn SureScan completo; es decir, un dispositivo SureScan y ambos cables
SureScan auricular y ventricular.

La exploracién MRI esta contraindicada en pacientes con valores de umbral de captura de
estimulacién > 2,0 V a una duracién del impulso de 0,4 ms.

Nota: Los pacientes que experimentan fibrilacién auricular se pueden someter a una
exploracion siempre que se cumplan todos los demas requisitos previos a la exploracion
MRI.

La exploracién MRI esta contraindicada en pacientes cuyo dispositivo se vaya a programar
en un modo de estimulacion asincrona cuando MRI SureScan esta activada y que tengan
estimulacién diafragmatica a una salida de estimulacién de 5,0 V y una duracién del
impulso de 1,0 ms.

La exploracién MRI esta contraindicada en pacientes con un valor de impedancia del cable
<200 Q0 > 1500 Q.

colocar de lado dentro dro MRI. Esfa posicidon, que se deno_mlna decubito lateral,
Qdas las exploracipnes MRI.
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Un paciente que teng}éliji?qma de edtimulacion SureScan implantado no se debe
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El uso de bobinas de sélo transmisién locales o de bobinas de transmisién y recepcién
locales colocadas directamente sobre el sistema de estimulacion no se ha estudiado y esta
contraindicado.

Resumen de funciones

Para obtener una lista de las funciones que se suministran activadas, consulte la columna
de "Valor de fabrica” de las tablas, “Parametros del dispositivo”.

Funciones de deteccion de taquiarritmia

Sensibilidad auto-ajustable — Para reducir la incidencia de la sobredeteccion, esta
funcidn ajusta automaticamente los umbrales de sensibilidad después de determinados
eventos estimulados y detectados.

Funciones de estimulacion

Control de captura auricular — Esta funcidn monitoriza el umbral de estimulacion
auricular con busquedas diarias del umbral de estimulacién y, si se programa para ello,
ajusta la amplitud de estimulacién auricular hacia una amplitud objetivo.

Preferencia de estimulacion auricular (APP) — El sistema proporciona una técnica de
sobreestimulacién disefiada para contrarrestar posibles mecanismos de inicio de
taquiarritmias auriculares. APP mantiene una secuencia de activacidn constante mediante
la administracidon de una estimulacidn continua que coincide exactamente con la
frecuencia intrinseca.

Configuracion automatica de polaridad — Este dispositivo utiliza las mediciones de
impedancia del cable para configurar automaticamente las polaridades de estimulacién y
deteccion durante la deteccidn del implante.

PVARP automatico — Esta funcidn ajusta el PVARP (periodo refractario auricular post-
ventricular) en respuesta a los cambios en la frecuencia de estimulacién o la frecuencia
cardiaca del paciente. El PVARP es mas largo a frecuencias de seguimiento mas bajas para
impedir Ia taquicardia mediada por marcapaso (TMP) y mas corto a frecuencias mas altas
para mantener el seguimiento 1:1,

Cambio de modo — Esta funcidén cambia el dispositivo de un modo con seguimiento a un
modo sin seguimiento para impedir la estimulacidn ventricular rapida que puede ser
resultado de una frecuencia auricular alta, y restablece el modo de estimulacidn
programado cuando finaliza la taquiarritmia auricular.

MRI SureScan — Esta funcidn permite a los pacientes que tienen implantado un sistema
MRI SureScan, integrado por el dispositivo y los cables, someterse a un procedimiento
MRI seguro, siempre y cuando se cumplan los requisitos indicados en el presente manual,
informacion general sobre lo procedimientos MRIL. Consulte el manual técnico de
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MVP (Managed Ventricular Pacing) — MVP favorece la conduccion intrinseca

reduciendo la estimulacion ventricular derecha innecesaria. MVP funciona cuando el modo
programado es AAIR<=>DDDR o AAI<=>DDD.

Estimulacion auricular no competitiva (EANC) — Esta funcion impide la estimulacion
de la auricula demasiado pronto después de un evento auricular refractario mediante el
retardo de la estimulacion auricular programada.

Intervencion de taquicardia mediada por marcapaso (TMP) — Esta funcion
proporciona la deteccidn y la interrupcion automaticas de las TMP definidas por el
dispositivo.

Respuesta PVC — Esta funcion ampiia el PVARP después de una extrasistole ventricular
(PVC) para evitar el seguimiento de una onda P retrégrada e impedir que la conduccion
retrograda inhiba una estimulacion auricular.

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

Optimizacion del perfil de frecuencia — El objetivo de la optimizacion del perfil de
frecuencia es asegurar que la respuesta en frecuencia permanezca en el valor apropiado
durante todas las actividades del padiente. Esta funcién monitoriza los perfiles diario y
mensual de la frecuencia del sensor del paciente y ajusta las curvas de respuesta en
frecuencia a lo largo del tiempo para lograr un perfil de frecuencia objetivo prescrito.

Estimulacion de respuesta en frecuencia — Esta funcién modifica la frecuencia de
estimulacién en respuesta al movimiento fisico del paciente detectado por el sensor de
actividad del dispositivo.

Control de captura VD — Esta funcion monitoriza el umbra! de estimulacion VD con
blisquedas diarias del umbral de estimulacion y, si se programa para ello, ajusta la
amplitud de estimulacion VD hacia una amplitud objetivo.

Funcién Sueiio — Esta funcién hace que el dispositivo estimule a una frecuencia mas
lenta durante un perfodo de suefio programado.

Estimulacion de seguridad ventricular (ESV) — Esta funcion impide la inhibicién
inadecuada de la estimulacidn ventricular provocada por el cruce de sefales o la
sobredeteccidn ventricular.

Funciones de monitorizacion y seguimiento M '

Datos de episodio y almacenamiento de EGM — El sistema proporciona un registro de
episodios de arritmia que permite ver rapidamente el resumen y los datos de diagndstico
detallados, incluido del EGMalmacenado, del episodio de arritmia seleccionado.
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Memoria Flashback — Esta funcion de diagnéstico registra los intervalos que octrren
inmediatamente antes de los episodios de taquiarritmia o la interrogacién mas reciente, y
representa los datos del intervalo a lo largo del tiempo.

Telemetria Holter — Esta funcion permite al dispositivo implantado transmitir
continuamente un EGM con telemetria de marcas durante un maximo de 46 horas, con
independencia del uso del cabezal de programacién.

Deteccion del implante — El periodo de deteccion del implante tiene una duracion de 30
min, desde el momento en el que se coloca el dispositivo en la bolsa quirirgica. Durante
este perfodo, el dispositivo comprueba la conexién de los cabies mediante la medicion de
la impedancia del cable. Una vez finalizado el periodo de deteccion del implante, se
activan varias funciones y diagndsticos automaticos.

Monitor del cable — Esta funcion mide las impedancias del cable durante la vida Gtil del
dispositive implantado y controla la configuracién automatica de las polaridades del cable
durante la implantacion. Si estd programada para ello, esta funcidn también permite al
dispositivo cambiar la estimulacion y la deteccion de bipolar a monopolar, si la integridad
del cable bipolar es dudosa.

Informe de histogramas de frecuencia — En este informe se muestran las
distribuciones del rango de frecuencia cardiaca del paciente.

TherapyGuide — Esta funcién proporciona un conjunto de parametros sugeridos que se
basan en la informacién programada acerca del estado clinico del paciente. TherapyGuide
no sustituye el criterio experto de un médico.

Este es libre de aceptar, rechazar o modificar cualquiera de los valores de los parametros
sugeridos.

Informacion sobre el modo de estimulacion

Los modos del marcapasos se describen utilizando el codigo NBG. El cddigo NBG1 de cinco
letras, cuyo nombre se deriva de la NASPE (North American Society of Pacing and
Electrophysiology) y del BPEG (British Pacing and Electrophysiology Group), describe el
funcionamiento de los generadores de impulsos implantables. El codigo NBG, que
sustituye al cadigo ICHD, se describe en la Tabla 1.

Tabla 1. El cédigo NASPE/BPEG revisado para la estimulacion antibradicardia
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Posicién I 11 11 v v
Cateqoria Camara(s) Camara(s) Respuesta a la | Respuesta en Esg:]m\gﬁglson
9 estimulada(s) ! detectada(s) deteccion . frecuencia Jonas®
O = Ninguna O = Ninguna | O = Ninguna ) O = Ninguna
A = Auricula A = Auricula | T = Activado | O = Ninguna | A = aAuricula
V = Ventriculo | V = Ventriculo | I = Inhibido R = V = Ventriculo
D = Dual D = Dual D =Dual | Respuestaen | p = pyal
(A + V) (A+V) (A+1) frecuencia (A + V)
Solo para la S = 5=
designacion de Monocameral® | Monocameral®
fabricantes (AoV) (AoV)

2 El programador muestra A o V (no S) para las cdmaras estimuladas o detectadas.
b Los dispositivos de Medtronic no utilizan el cddigo de estimulacién en varias zonas.

Modos DDDR y DDD - Si el dispositivo detecta un evento auricular intrinseco cuando se
estimula en el modo DDDR o DDD, el dispositivo programa un evento ventricular
estimulado en respuesta. El retardo entre el evento auricular detectado y el evento
ventricular estimulado correspondiente es el intervalo AV detectado programado.

El retardo entre el evento auricular estimulado y el evento ventricular estimulado
correspondiente es el intervalo AV estimulado (PAV). Si el intervalo de estimulacion actual
finaliza antes de que el dispositivo detecte un evento auricular, el dispositivo estimula la
auricula y, a continuacién, programa un evento ventricular estimulado después del
intervalo AV estimulado. Si se produce un evento ventricular detectado durante el
intervalo AV detectado o AV estimulado, la estimulacion ventricular se inhibe.

La estimulacion en el modo DDDR se produce en la frecuencia del sensor, a menos que la
frecuencia auricular intrinseca sea mas rapida. La estimulacién en el modo DDD se
produce en la frecuencia minima programada, a menos que la frecuencia auricular
intrinseca sea mas rapida.

Modos DDIR y DDI — Cuando el dispositivo estimula en los modos DDIR o DDI no se
siguen los eventos auriculares detectados. Cuando e! dispositivo detecta un evento
auricular intrinsico, 1a estimulacidn auricular se inhibe, pero no se inicia un intervalo AV
detectado. En su lugar, fa estimulacion ventricular se administra en la frecuencia de
estimulacion actual. Si el intervalo de estimulacién actual finaliza antes de que el
dispositivo detecte un evento auricular, el dispositivo estimula la auriculda vy, a
continuacién, programa un evento ventricular estimulado después del intervalo AV
estimulado. Si se produce un evento ventricular detectado durante el intervalo AV
estimulado, la estimulacidn ventricular se inhibe.

‘La estimulacidn en el modo DDIR se produce en la frecuencia del sensor. La estimulacion
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Modo DOO - El modo DOO proporciona estimulacion secuencial AV en la frecuencia -
minima programada sin inhibicion por parte de los eventos intrinsecos. En el modo DOO

no se produce deteccién en ninguna de las camaras.

Modos VVIR y VVI — En los modos VVIR y VVI, el ventriculo se estimula si no se
detectan eventos ventriculares intrinsecos antes de que finalice el intervalo de
estimulacion actual, La estimulacion se produce en la frecuencia del sensor en el modo
VWVIR v en la frecuencia minima programada en el modo VI

Modo VOO — El modo VOO proporciona estimulacién ventricular en la frecuencia minima
programada sin inhibicién por parte de los eventos ventriculares intrinsecos. En el modo
VOO no se produce deteccidon ventricular.

Modos AAIR y AAI — En los modos AAIR y AAI, la auricula se estimula si no se detectan
eventos auriculares intrinsecos antes de que finalice el intervalo de estimuiacién actual. La
estimulacion se produce en la frecuencia del sensor en el modo AAIR y en la frecuencia
minima programada en el modo AAL

Modo AOO — El modo AQO proporciona estimulacién auricular en la frecuencia minima
programada sin inhibicion por parte de los eventos auriculares intrinsecos. En el modo
AOQ no se produce deteccién auricular.

Modo MVP — MVP (Managed Ventricular Pacing) es un modo de estimulacién auricular
que esta disefiado para cambiar a un modo de estimulacion bicameral durante un bloqueo
AV.

MVP permite al dispositivo funcionar en el modo de estimulacion AAIR o AAI si la
conduccién AV esta intacta, pero cambia al modo de estimulacién DDDR o DDD durante el
bloqgueo AV. Ademads, permite al dispositivo realizar comprobaciones periddicas de la
conduccion, con capacidad para volver a cambiar al modo AAIR o AAI cuando se reanude
la conduccidén AV. MVP ofrece soporte ventricular de reserva para una pérdida transitoria
de la conduccién AV.

El modo AAIR<=>DDDR cambia entre los modos AAIR y DDDR, mientras que el modo
AAI<=>DDD cambia entre los modos AAI y DDD.

Modo ODO - El modo ODO no administra salidas de estimulacién ventricular ni auricular,
con independencia de la frecuencia intrinseca. El modo ODQO esta previsto Unicamente
para aquellas situaciones en las que el médico decide desactivar las salidas de
estimulacion antibradicardia desde el dispositivo.

ADVERTENCIAS, MEDIDAS PREVENTIVAS Y POSIBLES EVENTOS ADVERSOS:

Advertencias y medidas preventivas generales

Antes de realizar und exploracion MRI, lea la informacion general sobre los
procedimientos MRI Seldescriben en el presente manual:-
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Anticoagulacién — El uso del dispositivo no deberia modificar la aplicacion de los
protocolos anticoagulacién establecidos.

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

Equipo de desfibrilacion externo — Tenga un equipo de desfibrilacién externo a mano
para su uso inmediato siempre que puedan ocurrir 0 se induzcan intencionadamente
taquiarritmias durante las pruebas del dispositivo, los procedimientos de implantacién o las
pruebas posteriores a la implantacién.

Compatibilidad de los cables — No utilice cables de otros fabricantes cuya
compatibilidad con los dispositivos de Medtronic no esté demostrada. Si un cable no es
compatible con un dispositivo de Medtronic puede producirse una subdeteccién de la
actividad cardiaca, una falta de administracion de la terapia necesaria 0 una conexién
eléctrica intermitente o con fugas.

El sistema de estimulacién SureScan induye un dispositivo SureScan conectado a cables
SureScan. Antes de realizar una exploracion MRI, lea la informacidon general
sobre los procedimientos MRI que se describen en el presente manual.

Advertencias y medidas preventivas sobre el sistema de estimulacién SureScan
especificas de radiologia

Requisitos del equipo MRI

Los requisitos del equipc MRI listados en esta seccién se deben cumplir durante todas las
exploraciones MRI realizadas en pacientes que lleven un sistema de estimulacién
SureScan. Si no estd seguro de las prestaciones de su aparato MRI, péngase en contacto
con su fabricante.

Caracteristicas de funcionamiento de los equipos MRI compatibles — Se ha
evaluado la seguridad y la fiabilidad del sistema de estimulacidn SureScan para la
exploracién de pacientes mediante un equipe MRI con las siguientes caracteristicas de
funcionamiento:

¢ equipo de formacién de imagenes por resonancia magnética con protones de hidrégeno
y Un campo magneético estaticode 1,5 T

¢ frecuencia de excitacién RF aproximada de 64 MHz en un campo magnético estatico de
15T

¢ iman cilindrico, sistemas MRI dinicos

e sistemas con gradient a rapidez de respuesta del gradiente maxima por eje de

200 T/m/s o m
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Requisitos de la exploracion MRI

Potencia de radiofrecuencia (RF) de MRI — El SAR de cuerpo completo informado por
el equipo MRI debe ser < 2,0 W/kg. El SAR de cabeza informado por el equipo MRI debe
ser < 3,2 W/kg.

Seguridad del paciente durante la exploracion MRI

Preparacion para el rescate del paciente — Tenga un desfibrilador externo disponible
durante la exploracién MRI.

Monitorizacién del paciente — Durante la exploracion MRI, se debe monitorizar
continuamente la funcién hemodindmica del paciente utilizando al menos uno de los
siguientes sistemas de monitorizacion:

e electrocardiografia

e pulsioximetria

¢ mediciones no invasivas de la tensién arterial

Nota: Si durante la exploracion MRI se pone en peligro la funcion hemodinamica del
paciente, interrumpa la exploracién MRI y tome las medidas adecuadas para restaurar la
funcién hemodinamica.

Calidad de la Imagen

Si el dispositivo 0 los cables SureScan estan dentro del drea de interés de la imagen o
cerca de ella, se puede poner en peligro la calidad de la imagen MRI.

Advertencias y precauciones sobre el sistema de estimulacion SureScan
especificas de cardiologia

Requisitos del equipo cardiaco

Restricciones de configuracién — La seguridad del paciente durante las exploraciones
MRI requiere que el sistema implantado conste solamente de un dispositivo SureScan y
ambos cables SureScan auricular y ventricular. Cualquier otra combinacidén puede suponer
un peligro para el paciente durante las exploraciones MRI.

Estimulacion competitiva — Si se selecciona un modo de estimulacién MRI SureScan
asincrono, tenga en cuenta que algunos pacientes pueden ser susceptibles a arritmias
cardiacas inducidas por estimulacién competitiva. Para estos pacientes, es importante
seleccionar en primer iugar una frecuencia de estimulacién MRI SureScan que impida la
estimulacion competitiva y peducir después al minimo la duraciéon de la operacion de

.
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Comunicaciones del paciente

Informacion del sistema y registros — Toda la informacion relevante sobre los
componentes del sistema de estimulacion SureScan implantado, como los nombres de
modelo, nimeros de modelo y nimeros de serie, se debe anotar en el registro del
paciente y en la pantalla Datos del paciente del programador.

Requisitos de la tarjeta de identificacion del paciente — Se debe proporcionar
material de referencia, como una tarjeta de identificacion, a todos los pacientes que lieven
un sistema de estimulacién SureScan implantado.

Este material de referencia debe indicar que el paciente lleva un sistema de
estimulacion SureScan.

Explantacion y eliminacion

Tenga en cuenta la informacién siguiente relacionada con la explantacion y la eliminacion
del dispositivo:

¢ Explante el dispositivo implantable tras el fallecimiento del paciente. En algunos paises,
es obligatorio explantar los dispositivos implantables que funcionan con baterias debido a
cuestiones medioambientales; inférmese acerca de la normativa local. Ademas, si el
dispositivo se somete a temperaturas de incineracién o cremacion, podria explotar.

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

e Devuelva los dispositivos explantados a Medtronic para su analisis y eliminacién.
Consulte las direcciones de correo en la contraportada.

Instrucciones de manipulacién v almacenamiento

Siga cuidadosamente estas pautas cuando manipule 0 almacene el dispositivo.
Manejo del dispositivo

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

Si el envase esta daiiado — El envase del dispositivo consta de una bandeja exterior y
una bandeja interior. No utilice el dispositivo ni los accesorios si la bandeja exterior del
envase esta mojada, pinchada, abierta o dafada.

Devuelva el dispositivo a Medtronic porque la integridad del envase estéril o la
funcionalidad del dispositivo pueden haber resultado afectadas. Este dispositivo no esta
disefiado para reesterilizarse.

Esterilizacion — Medtropic terilizado el contenido del envase con dxido de etileno
antes de su envjo. Este dispositivo es de'un solo uso y no se debe volver a esterilizar,

-
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Temperatura del dispositivo — Deje que el dispositivo alcance la temperatura ambiente
antes de programarlo o implantarlo. Una temperatura del dispositivo superior o inferior a
la temperatura ambiente podria afectar a su funcionamiento inicial.

Dispositivo golpeado — No implante el dispositivo si se ha caido sobre una superficie
dura desde una altura superior a 30 cm después de haberlo sacado de su envase.

Fecha “No utilizar después de” — No implante el dispositivo una vez pasada la fecha
“No utilizar después de”, ya que podria reducirse la vida (til de la bateria.

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

Evitar los imanes — Para evitar dafos en el dispositivo, guardelo en un lugar limpio
alejado de imanes, Kits que contengan imanes y cualquier otra fuente de interferencias
electromagnéticas.

Limites de temperatura — Aimacene y transporte el envase a temperaturas entre —18
°C y +55 °C. Podria producirse una reinicializacién eléctrica a temperaturas inferiores a —
18 °C. La vida util del dispositivo puede disminuir y su rendimiento resultar afectado a
temperaturas superiores a +55 °C.

Evaluacion y conexién de los cables

Consulte en los manuales técnicos de los cables las instrucciones y precauciones
especificas sobre su manipulacion.

El sistema MRI SureScan de Medtronic incluye un dispositivo MRI SureScan de Medtronic
conectado a cables MRI SureScan de Medtronic. Antes de realizar una exploracién
MRI, lea la informacion general sobre los procedimientos MRI que se describen
en el presente manual.

Llave dinamomeétrica — Utilice Unicamente la llave dinamométrica gue se suministra con
el dispositivo. Esta llave esta disefiada para que no se produzcan dafos en el dispositivo
por un apriete excesivo de los tornillos de fijacién. Otras llaves dinamométricas (como las
llaves de mango azul o en angulo recto) tienen capacidades de torsién 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 abandonados para que no transmitan sefiales eléctricas.

e Tape todos los puertos de conexion no utilizados para proteger el dispositivo.

e Compruebe las conexion s cables. Las conexiones de cables sueltas pueden dar
como resultado una detecciéh inadecuada y hacer que no se administre la terapia de
estimulacién.

I
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Funcionamien el dispositiv

Advertencia: Se pueden utilizar cables bipolares o monopolares con el dispositivo Ensura
DR MRI SureScan, pero si se usan cables que no sean SureScan bipolares, las
exploraciones MRI estaran contraindicadas para el sistema. Antes de realizar una
exploracion MRI, lea la informacion general sobre los procedimientos MRI que se
describen en el presente manual.

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

Control de captura auricular — La funcion Control de captura auricular no permite
ajustar las salidas auriculares en valores superiores a 5,0 V o 1,0 ms. Si el paciente
requiere una salida de estimulacién auricular superior a 5,0 V o 1,0 ms, programe
manualmente la amplitud vy la duracion del impulso auricular. Si un cable se desplaza
parcial o totalmente, es posible que el Control de captura auricular no impida la pérdida de
captura.

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

Efectos de la deteccion de miopotenciales en configuraciones de estimulacion
monopolar — En configuraciones de deteccién monopolar, puede que el dispositivo no
distinga los miopotenciales de las sefiales cardiacas. Esto puede provocar una pérdida de
estimulacion por inhibicion. Ademads, la deteccion auricuiar monopolar en modos de
seguimiento auricular puede provocar frecuencias de estimulacion ventricular elevadas.
Para resolver estas situaciones, se puede programar el dispositivo para que sea menos
sensible (utilizando valores de sensibilidad més altos), pero debe haber un equilibrio entre
el nivel de sensibilidad y la posibilidad de subdetectar sefiales cardiacas verdaderas.
Normalmente este equilibrio se consigue con facilidad para la deteccidon ventricular
mediante el uso de valores de sensibilidad alrededor de 2,8 mV, pero puede ser dificil de
lograr para la deteccion auricular debido a que las amplitudes de onda P son mas
peguefias.

Reinicializacion eléctrica — La reinicializacion eléctrica puede ser debida a la exposicién
a temperaturas inferiores a —18 °C 0 a campos electromagnéticos potentes. Aconseje a los
pacientes que eviten los campos electromagnéticos potentes. Observe los limites de
temperatura de almacenamiento para evitar la exposicion del dispositivo a temperaturas
bajas. Si ocurre una reinicializacion parcial, la estimulacion se reanuda en el modo
programado con muchos de los ajustes programados retenidos. Si ocurre una
reinicializacion total, el dispositixo funciona en el modo VVI a 65 min. La reinicializacién

eléctrica se.indica fhedjapte u nsaje de advertencia del programador gue se muestra
inmediatamentedurante la interrog cion. 7
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Para restablecer el funcionamiento anterior del dispositive es necesario VOlver a’
programarlo. Informe a un representante de Medtronic si se ha reinicializado el disposstivo
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 estimular y detectar de forma adecuada.

Via bipolar falsa con cable monopolar — Al implantar un cable monopolar, aseglrese
de que el tornillo de la punta esté bien ajustado y que todos los contactos eléctricos estén
sellados para que no haya fugas eléctricas.

Las fugas eléctricas pueden hacer que el dispositivo identifique erréneamente un cable
monopolar como bipolar, lo que se derivara en la pérdida de salida.

Imanes — La colocacidn de un iman sobre el dispositivo inicia una estimulacién
antibradicardia de frecuencia fija asincrona. El cabezal de programacién contiene un iman
que puede iniciar el funcionamiento en modo iman.

Sin embargo, el funcionamiento en modo iman no se produce si se ha establecido la
telemetria entre el dispositivo y el programador o si MRI SureScan estd programada en
Activada.

Polaridad de estimulacion — La polaridad de estimulacién debe ser bipolar para
programar MRI SureScan en Activada.

Intervencién de taquicardia mediada por marcapaso (TMP) — Incluso cuando la
funcién Intervencion TMP estda programada en activada, puede que las TMP sigan
necesitando una intervencion clinica como, por ejemplo, una reprogramacion del
dispositivo, una terapia farmacolégica o la evaluacion del cable.

Margenes de seguridad de estimulacién y deteccion — La estabilidad del cable
puede hacer que disminuyan las amplitudes de deteccidn y aumenten los umbrales de
estimulacion, o que puede provocar una subdeteccidn o pérdida de captura. Proporcione
un margen de seguridad adecuado cuando seleccione los valores de los parametros
amplitud de estimulacién, duracién del impulso de estimulacién y sensibilidad.

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

Control de frecuencia — Las decisiones relativas a los controles de frecuencia no se
deben basar en la capacidad del dispositivo para prevenir las arritmias auriculares.

Modos de respuesta en frecuencia — No programe los modos de respuesta en

frecuencia para los pacientes que no toleren frecuencias superiores a la frecuencia minima
programada. Los modos de respuesta en frecuencia pueden causar

pacientes.
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Control de captura VD — La funcion Control de captura VD no permite programar las
salidas VD en valores superiores a 5,0 V 0 1,0 ms. Si el paciente requiere una salida de
estimulacion VD superior a 5,0 V 0 1,0 ms, programe manualmente la amplitud y la
duracion del impulso VD. Si un cable se desplaza parcial o totalmente, es posible que el
Control de captura VD no impida la pérdida de captura.

Valores de fabrica — 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 conduccién nodal AV deteriorada. En estos modos ho se
produce estimulacion ventricular.

Conduccion retrograda lenta y TMP — La conduccién retrograda lenta puede inducir
una taquicardia mediada por marcapaso (TMP) cuando el tiempo de conduccién VA es
superior a 400 ms. La programacion de la intervenciéon TMP sdlo puede ayudar a prevenir
la TMP cuando el tiempo de conduccion VA es inferior @ 400 ms.

Pacientes que dependen de un marcapaso

Estimulacion de seguridad ventricular — Programe siempre la estimulacidn de
seguridad ventricular (ESV) en activada en los pacientes que dependen de un marcapaso.
La estimulacion de seguridad ventricular impide la asistole ventricular debida a una
inhibicién inadecuada de la estimulacion ventricular causada por sobredeteccién en el
ventriculo.

Modo de estimulacion ODO — La estimulacién 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 breve sin soporte de estimulacion.

Anulacion de polaridad — No anule el indicador de verificacion de polaridad con
polaridad bipolar cuando haya conectado un cable monopolar. Si se anula el indicador de
verificacion de polaridad no habra salida de estimulacién.

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 estimulacidn.
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Riesgos de las terapias médicas

Tomografia computerizada (TAC) — Si se somete el paciente a un procedimiento de
tomografia computerizada y el dispositivo no se encuentra en el haz de los rayos X, el
dispositivo no se vera afectado. Si el dispositivo se encuentra en el haz de los rayos X,
puede producirse una sobredeteccion durante el tiempo que se encuentra en dicho haz.

Si el dispositivo se encuentra en el haz durante mas de 4 s, tome medidas apropiadas para
el paciente, como por ejemplo activar el modo asincrono para los pacientes que dependan
del marcapaso, o activar el modo de no estimulacidn para los pacientes que no dependan
del marcapaso. Estas medidas evitan una inhibicién y un seguimiento inadecuados. Una
vez finalizado el procedimiento de tomografia computerizada, restaure los parametros del
dispositivo.

Diatermia — Las personas que tienen implantes metdlicos, como marcapasos,
desfibriladores automaticos implantables (DAI) y sus respectivos cables, no deben recibir
tratamiento con diatermia. La interaccion entre el implante y la diatermia puede producir
dafios en el tejido, fibrilacién o dafios en los componentes del dispositivo que podrian
provocar graves lesiones, pérdida de la terapia y la necesidad de reprogramar o sustituir el
dispositivo.

Cauterio electroquirdrgico — El cauterio electroquirtrgico puede inducir taquiarritmias
y fibrilacién ventriculares o un funcionamiento defectuoso del dispositivo. Si no se puede
evitar el uso de cauterio electroquiriirgico, tome las precauciones siguientes con objeto de
reducir al minimo las posibles complicaciones:

¢ Tenga disponible un equipo de desfibrilacién y estimulacion temporal.

e Para los pacientes que dependen de un marcapaso, programe el dispositivo en un modo
de estimulacidon asincrono. Cuando haya finalizado el procedimiento de cauterio
electroquirdrgico, programe el modo de estimulacion en su ajuste original.

e Si es posible, emplee un sistema de electrocauterio bipolar. Si utiliza cauterio
monopolar, coloque la placa de conexién a tierra de forma que la trayectoria de la
corriente no pase a través del dispositivo y el sistema de cables ni cerca de ellos. La
trayectoria de la corriente debe estar a una distancia minima de 15 cm del dispositivo y
del sistema de cables.

o Evite el contacto directo del equipo de cauterio con el dispositivo implantado o los
cables, ya que éstos podrian suftir dafios.

¢ Utilice rafagas irregulares, intermitentes y cortas a los niveles de energia mas bajos
clinicamente adecuados.

Desfibrilacion externa — La desfibrilacion externa puede dafiar el dispositivo
implantado. Ademas, puede elevar los umbrales de estimulacion o dafiar €l miocardio en la
zona de contacto entre el electrodo y el tejido, de forma temporal o permanente. El flujo
de corriente a través del gispositivo y el cable se puede reducir al minimo tomando las
precauciones siguientes:

e Utilice la enefgia de de
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e Sitde los parches o palas de desfibrilacion a 15 cm como minimo del dispositivo, .-
e Coloque los parches o palas de desfibrilacion perpendiculares al dispositivo y al sistema
de cables.

Si se administra una desfibrilacién externa a menos de 15 ¢m del dispositivo, pongase en

contacto con un representante de Medtronic.

Litotricia — La litotricia puede causar darios permanentes en el dispositivo si este se
encuentra en el punto focal del haz del litotritor. Si es necesario realizar litotricia, tome las
precauciones siguientes:

¢ Para los pacientes que dependen de un marcapaso, programe el dispositivo en un modo
de estimulacion asincrono. Cuando haya finalizado el procedimiento de litotricia, programe
el modo de estimulacion en su ajuste original.

e Mantenga el punto focal del haz del litotritor @ una distancia minima de 2,5 cm del
dispositivo implantado.

Diagnostico por resonancia magnética (MRI) — Los pacientes que tengan un sistema
de estimulacidon SureScan implantado se pueden someter a una exploracidon MRI siempre
que se cumplan los requisitos que se indican en el presente manual: informacion general
sobre los procedimientos MRI.

Tratamiento médico con influencia en el funcionamiento del dispositivo — Las
caracteristicas electrofisioldgicas del corazdn de un paciente pueden variar al cabo del
tiempo, especialmente si se ha cambiado la medicacion del paciente. Como resultado de
los cambios, las terapias programadas pueden volverse ineficaces y posiblemente
peligrosas para el paciente. Programe citas de seguimiento periddicas para controlar la
idoneidad de las terapias programadas.

Ablacién por radiofrecuencia (RF) — El procedimiento de ablacién por RF puede
provocar un funcionamiento defectuoso del dispositivo 0 daifios en el mismo. Los riesgos
de la ablacion por RF se pueden reducir al minimo si se toman las precauciones siguientes:
¢ Tenga disponible un equipo de desfibrilacion y estimulacion temporal.

e Programe el modo de estimulacion para reducir al minimo los efectos de Ia
sobredeteccion en la estimulacion (por ejemplo, sequimiento o inhibicidn falsos). Para los
pacientes que dependen de un marcapaso, programe el dispositivo en un modo de
estimulacion asincrono. Para los pacientes que no dependen de un marcapaso, programelo
en un modo sin estimulacion. Cuando haya finalizado el procedimiento de ablacion,
programe el modo de estimulacidn en su ajuste original.

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

o Coloque la placa de conexidn a tierra de forma que la trayectoria de la corriente no pase
a través del dispositivo y el sistema de cables ni cerca de ellos. La trayectoria de la
corriente debe estar a/una distancia minima de 15 cm del dispositivo y del sistema de
cables.




Radioterapia y sobredeteccion — Si el paciente se somete a radioterapia, el dispositivo
puede detector incorrectamente la radiacién directa o dispersa como actividad cardiaca
durante el procedimiento. Para los pacientes que dependen de un marcapaso, programe el
dispositivo en un modo de estimulacion asincrono.

Cuando haya finalizado el procedimiento de radioterapia, programe el modo de
estimulacion en su ajuste original.

Radioterapia y daiios en el dispositivo — No exponga al dispositivo a dosis altas de
radiacion directa o dispersa. Una dosis acumulada de radiacion superior a 5 Gy en los
circuitos del dispositivo puede dafiarlo, aunque quizd los dafios no se aprecien de
inmediato. Los danos pueden incluir un aumento del consumo de corriente que acorte la
vida util del dispositivo o un cambio en el rendimiento de deteccién.

Si un paciente necesita radioterapia, de cualquier fuente, no exponga al dispositivo a una
radiacion que supere una dosis acumulada de 5 Gy. Utilice la proteccion adecuada o tome
otras medidas para limitar la exposicion del dispositivo. La dosis acumulada que producen
los equipos de rayos X, tomografia computerizada o fluoroscopia de diagnéstico
normalmente no es suficiente para causar dafios en el dispositivo. Tenga en cuenta la
dosis acumulada en el dispositivo de las exposiciones previas para los pacientes que se
sometan a varios tratamientos de radiacion.

Radioterapia y errores de funcionamiento del dispositivo — La exposicion del
dispositivo a neutrones directos o dispersos puede causar su reinicializacién, errores en su
funcionalidad, errores en los datos de diagndstico o la pérdida de dichos datos. Para
ayudar a reducir la posibilidad de reinicializacién eléctrica debido a la exposicion a
neutrones, el tratamiento de radioterapia se debe administrar utilizando energias de haz
de fotones iguales o inferiores a 10 MV. La utilizacién de una proteccién convencional
contra rayos X no protege al dispositivo de los efectos de los neutrones. Si las energias del
haz de fotones superan los 10 MV, Medtronic recomienda interrogar al dispositivo
inmediatamente después del tratamiento de radioterapia. Una reinicializacion eléctrica
hace necesaria la reprogramacion de los parametros del dispositivo. Los tratamientos de
haz de electrones no causan la reinicializacién eléctrica del dispositivo.

Ultrasonidos terapéuticos — No exponga el dispositivo a ultrasonidos terapéuticos. Los
uitrasonidos terapéuticos pueden causar danos permanentes en el dispositivo.

Entornos doméstico y laboral

Teléfonos moviles — Este dispositivo contiene un filtro que impide que la mayoria de las
transmisiones de los teléfonos méviles interactden con su funcionamiento. Para minimizar
aun mas la posibilidad de interaccién, observe las precauciones siguientes:

e Mantenga una separacion minima de 15 cm entre el dispositivo y el teléfono mdvil,
aungue éste no esté encendido.

e Mantenga una separacién minima de 30 cm entre el dispositivo y las antenas que
transmitan a mas de 3 W.

e Utilice el teléfono mdvil en el oido mas alejado del dispositivo. /\
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Este dispositivo se ha comprobado mediante las normas EN 45502-2-2:2008 y ANSI/AAMI
PC-69:2007 para asegurar su compatibilidad con los teléfonos moviles y otros
transmisores portatiles de potencia similar. Estas tecnologias de transmision representan
la mayoria de los teléfonos moviles que se utilizan en todo el mundo.

Los circuitos de este dispositivo, utilizado en condiciones normales, se han disefiado para
eliminar cualquier efecto significativo de los teléfonos moviles.

Interferencias electromagnéticas (EMI) — Indique a los pacientes que eviten aquellos
aparatos que generen fuertes interferencias electromagnéticas. Estas interferencias
pueden provocar un funcionamiento involuntario del dispositivo. También pueden causar
un funcionamiento defectuoso del dispositivo o dafios en el mismo. El paciente debe
alejarse de la fuente de interferencias o apagarla, ya que esto hace que, por lo general, el
dispositivo vuelva a su modo de funcionamiento normal. Pueden emitirse EMI desde las
fuentes siguientes:

e lineas de alto voltaje

* equipos de comunicacion como transmisores de microondas, amplificadores de potencia
lineales o transmisores de radioaficionado de gran potencia

e equipos eléctricos comerciales como soldadores por arco, hornos de induccion o
soldadores por resistencia.

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

Evalle cuidadosamente la posibilidad de un aumento de la susceptibilidad a EMI y la
sobredeteccion antes de cambiar la sensibilidad a su ajuste minimo (mas sensible) de 0,15
mVv.

Dispositivos de vigilancia electrénicos — Los dispositivos electronicos de vigilancia,
como los sistemas antirrobo de las tiendas, pueden interactuar con el dispositivo y causar
la administracion de una terapia Inadecuada. Aconseje a los pacientes que pasen
directamente a través de los sistemas de vigilancia electronicos sin detenerse y que no
permanezcan cerca de ellos mas tiempo del necesario.

Campos magnéticos estaticos — Los pacientes deben evitar los equipos o las
situaciones en las que pudieran verse expuestos a campos magnéticos estaticos superiores
a 10 gaugios o 1 mT. Entre las fuentes de campos magnéticos estaticos se incluyen,
aunque no de forma exclusiva, altavoces estéreo, detectores opticos de juegos y
extractores, tarjetas de identificacion magnéticas o productos para terapia magnéticos.

Nota: El sistema de estighulacion SureScan esta disefiado para mitigar los efectos de los

campos magnéticos pres
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:

Entre los posibles eventos adversos asociados al uso de sistemas de estimulacién y cables
intravenosos se incluyen, entre otros, 10s sigulentes eventos:

e aceleracion de taquiarritmias (causada por el dispositivo)

e embolia gaseosa

e sangrado

o fendmenos de rechazo corporal, incluida la reaccién del tejido local

o diseccién cardiaca

o perforacion cardlaca

e taponamiento cardiaco

o dafios nerviosos cronicos

e muerte

o endocarditis

e erosion

e eroslén a través de la plel

o crecimiento excesivo de tejido fibrético

o extrusién

o fibrilacién u otras arritmias

e acumulacién de liquido

e formacion de hematomas o quistes

e blogueo cardiaco

e ruptura de la pared del corazon o de la vena

e hematoma/seroma

e infeccidn

e formacion de queloide

¢ abrasién y discontinuidad del cable

e migracién/desplazamiento del cable

e estimulacion muscular, nerviosa 0 ambas

e dafios miocardicos

e irritabilidad miocardica

o deteccion de miopotencial

o efusion pericardica

e roce pericardico

® neumotorax

o fendmenos de rechazo corporal {reaccion del tejido local, formacién de tejido fibrético,
migracién del dispositivo)

o clevacién del umbral

¢ tromboembolia

o tromboembolia y embolia gaseosa

o trombosis

o trombosis relacionada con el cable intravenoso
e lesiones valvulares {especialmente en corazones fragiles) S
* oclusion venosa 22 ST
e perforacién venosa o cardiaca R T
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Posibles efectos adversos del sistema de estimulacion SureScan

El sistema de estimulacion SureScan est3 disefiado para reducir al minimo los posibles
efectos adversos que pueden causar dafios en el paciente. Los siguientes efectos adversos
pueden ocurrir en el entorno MRI:

e Calentamiento de los electrodos del cable y dafios en los tejidos que dan como resultado
una pérdida de deteccion, de captura, o de ambas.

¢ Calentamiento del dispositivo que da como resultado dafios en los tejidos en la bolsa del
implante, molestias para el paciente, 0 ambos.

e Cables o corrientes inducidas que provocan captura continua, TV/FV, colapso
hemodinamico, o los tres.

e Dafos en el dispositivo o los cables que hacen que el sistema no pueda detectar o tratar
los latidos cardiacos irregulares, o que trate el problema del paciente de un modo
incorrecto.

e Dafios en la funcionalidad o la integridad mecanica del dispositivo que dan como
resultado la incapacidad del dispositivo para comunicarse con el programador.

e Movimiento o vibracion del dispositivo o los cables.

e Desplazamiento de los cables.

¢ Estimulacion competitiva y posibilidad de induccidn de TV/FV debido a una estimulacién
asincrona ambulatoria cuando la funcion MRI SureScan esta activada.

Esterilizado por éxido de etileno.
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-108

PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION:
Preparacién para una implantacién

Los siguientes procedimientos de implantacion se proporcionan solamente como
referencia. Los procedimientos quirlrgicos y las técnicas estériles adecuadas son
responsabilidad del médico. Cada médico debe aplicar la informacion de estos
procedimientos de acuerdo con su formacién y experiencia médica profesional.

Para obtener informacion acerca de la sustitucion de un dispositivo implantado
previamente, consulte Seccion “Sustitucion de un dispositivo”.

Aseglrese de que dispone de todos los instrumentos, componentes del sistema y
accesorios estériles necesarios para realizar la implantacién.

Instrumentos, componentes y accesorios necesarios para una implantacion

Los siguientes instrumentos no implantables se utilizan para dar soporte al procedimiento
de implantacién:

e programador Medtronic CareLink Modelo 2090 con u
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e analizador Modelo 2290 o analizador de sistemas de estimulacion equivalente

e desfibrilador externo

Los siguientes componentes del sistema y accesorios estériles se utilizan para realizar la
implantacion:

e dispositivo implantable y componentes del sistema de cables

e bolsa estéril del cabezal de programacion

Nota: Si durante la implantacion se utiliza un cabezal de programacion esterilizado, no es
necesaria una bolsa estéril para el cabezal.

e cables del analizador de sistemas de estimulacion

e introductores de cables adecuados para el sistema de cables

o fiadores adicionales de la longitud y la forma adecuadas

Configuracion del programador e inicio de la aplicacion

Consulte la guia de referencia del programador para obtener instrucciones sobre la forma
de configurarlo. El software Modelo 9995 debe estar instalado en el programador.
Establezca la telemetria con el dispositivo e inicie una sesion con el paciente.

Consideraciones sobre la preparacién para una implantaciéon
Revise la informacion siguiente antes de implantar los cables o el dispositivo:

Antes de realizar un procedimiento MRI, lea la informacidon general sobre los
procedimientos MRI que se describen en el presente manual.

Advertencia: Se pueden utilizar cables bipolares o monopolares con el dispositivo Ensura
DR MRI SureScan, pero si se usan cables que no sean SureScan bipolares, las
exploraciones MRI estaran contraindicadas para el sistema. Antes de realizar una
exploracion MRI, lea la informacion general sobre los procedimientos MRI que se
describen en el presente manual.

Advertencia: No permita que el paciente esté en contacto con equipos eléctricos con
toma de tierra que puedan producir fugas de corriente eléctrica durante la implantacion.
Las fugas de corriente eléctrica podrian inducir taquiarritmias que den como resultado la
muerte del paciente.

Advertencia: Tenga un equipo de desfibrilacion externo a mano para su uso inmediato.
Podrian producirse taquiarritmias espontaneas o inducidas perjudiciales durante las
pruebas, los procedimientos de implantacion o las pruebas posteriores a la implantacion
del dispositivo.

Precaucion: Se pueden utilizar cables auriculares monopolares con el dispositivo, pero se
recomiendan los cables auriculares bipolares.

Precaucion: No implante el dispositivo una vez pasada la fecha de “cadusidad” indicada
en la etiqueta del envase. Esfo podria reducir la vida util de la baterifa.
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segura el sistema MRI SureScan de Medtronic durante futuros procedimientos MRI, se
debe tener en cuenta la informacién que aparece a continuacién. Lea la informacién
general sobre los procedimientos MRI que se describen en el presente manual.

e La implantacién del dispositivo se debe realizar en la regidn pectoral izquierda o
derecha.

e El sistema MRI SureScan de Medtronic incluye un dispositivo MRI SureScan de Medtronic
conectado a cables MRI SureScan de Medtronic.

e El paciente no debe tener ningun dispositivo médico activo implantado previamente,
incluidos cables, adaptadores o prolongadores de cable. Los cables abandonados o los
cables con etiquetas distintas de MRI implantados previamente pueden poner en peligro la
capacidad para explorar de forma segura el sistema MRI SureScan de Medtronic durante
futuros procedimientos MRI. Antes de retirar los cables, tenga en cuenta los riesgos
asociados a la retirada de los cables implantados previamente, con el fin de mantener la
capacidad para explorar de forma segura el sistema MRI SureScan de Medtronic.

Como preparar el dispositivo para la implantacion

Antes de abrir el envase estéril, realice los pasos siguientes para preparar el dispositivo
para la implantacién:

1. Interrogue al dispositivo. Imprima un informe de interrogacién inicial.

Precaucién: Si el programador indica que se ha producido una reinicializacién eléctrica,
no implante el dispositivo. Péngase en contacto con el representante de Medtronic.

2. Compruebe el informe de interrogacion inicial para confirmar que el voltaje de la bateria
es como minimo de 2,85 V a temperatura ambiente.

Si se ha expuesto el dispositivo a temperaturas bajas, el voltaje de la bateria disminuira
temporalmente.

Deje que el dispositivo se caliente a temperatura ambiente durante al menos 48 horas y
compruebe de nuevo el voltaje de la bateria. Si no se consigue un voltaje aceptable de la
bateria, pdngase en contacto con un representante de Medtronic.

Nota: El dispositivo mide el voltaje de la bateria automaticamente varias veces al dia. A
medianoche, el dispositivo caicula el voltaje diario automatico de la baterfa haciendo un
promedio de las mediciones realizadas durante las 24 horas anteriores. La medicién diaria
automatica de voltaje de la bateria mas reciente se muestra en la pantalla Mediciones de
bateria y cable.

3. Seleccione Parametros > Configuracién de recopilacién de datos > Fecha/hora
dispositivo> para ajustar el reloj interno del dispositivo en ia fecha y la hora correctas.

4. Programe los parametros de estimulacién en los valores adecuados para el paciente.
Notas:

e No active una funcién de estimulacién que afecte a la frecuencia de estimulaciéon antes
de implantar el dispositivo. Si lo hace podria provocar una frecuencia de estimulacion
elevada que sea mas rapida de lo previsto.

e La informacioén del paciente se suele introducir en el momento de la i
y se puede revisar en cualquigt momento.

ntacién inicial
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Seleccion e implantacion de los cables bl

Siga las pautas de esta seccién para seleccionar cables que sean compatibles con el
dispositivo. Las técnicas apropiadas para implantar los cables varian en funcion de las
preferencias del médico y de la anatomia 0 el estado fisico del paciente. Consulte los
manuales técnicos que se proporcionan con los cables para ver instrucciones de
implantacion especificas.

Seleccion de los cables

No utilice ningun cable con este dispositivo sin haber comprobado previamente su
compatibilidad con los conectores,

Nota: El sistema MRI SureScan de Medtronic incluye un dispositivo MRI SureScan de
Medtronic conectado a cables MRI SureScan de Medtronic. Antes de realizar un
procedimiento MRI, lea la informacion general sobre los procedimientos MRI
que se describen en el presente manual.

El dispositivo se implanta normalmente con los cables siguientes:

e 1 cable intravenoso bipolar en el ventriculo derecho (VD) para deteccion y estimulacion
¢ 1 cable intravenoso bipolar en la auricula (A) para deteccién y estimulacién Se aconseja
utilizar un cable auricular bipolar con electrodos de punta y anillo espaciados entre si < 10
mm para reducir la deteccidn de ondas R de campo lejano.

Como comprobar la compatibilidad del cable y el conector

Advertencia: Antes de utilizar un cable con este dispositivo, compruebe su
compatibilidad con el conector. La utilizacién de un cable incompatible puede dafiar el
conector, produciendo una fuga de corriente eléctrica 0 causando una conexion eléctrica
intermitente,

Nota: Los cables de perfil bajo de 3,2 mm de Medtronic no son compatibles directamente
con el blogue de conexién 1S-1 del dispositivo.

Los adaptadores para cables ponen en peligro la capacidad para explorar con seguridad el
sistema MRI SureScan de Medtronic durante futuros procedimientos MRI. Consulte la
informacion general sobre los procedimientos MRI que se describen en el
presente manual.

Utilice la informacion de Tabla 2 para seleccionar un cable compatible.

Tabla 2. Compatibilidad del cable y el conector

Puerto de conexion Cables principales
AV S IS-1° bipolar e 1S-1 monopolar
?IS-1 hace jeferepgcia 444 notma ISO internacional 5841-3:2000.
w‘;\ - SR
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Implantacion de los cables

Implante los cables siguiendo las instrucciones de los manuales técnicos que se
proporcionan con ellos, a menos que ya estén colocados los cables cronicos adecuados.
Advertencia: El pinzamiento del cable puede dafar su conductor o aislamiento, lo cual
podria causar la pérdida de terapia de estimulacién o deteccion.

Cables intravenosos — Si utiliza un abordaje subciavicular para implantar un cable
intravenoso, coloque el cable lateralmente para que no quede pinzado entre la clavicula y
la primera costilla.

Pruebas del sistema de cables

Una vez implantados los cables, realice pruebas en el sistema de cables para comprobar
que los valores de deteccion y estimulacion sean aceptables.

Consideraciones sobre la comprobacion del sistema de cables

Cables bipolares — Cuando mida los valores de deteccion y estimulacién, realice las
mediciones entre la punta (catodo) y el anillo (anodo) de cada cable bipolar de
estimulacién/deteccién.

Cables monopolares — Cuando mida los valores de deteccidn y estimulacion, realice las
mediciones entre la punta (catodo) de cada cable monopolar de estimulacion/deteccién y
un electrodo indiferente (anodo) utilizado en lugar de la carcasa del dispositivo.

Como comprobar y guardar los valores de deteccién y estimulacion

Medtronic le recomienda que utilice un Analizador Modelo 2290 para realizar mediciones
de deteccion y estimulacion. Si hay sesiones del analizador y del dispositivo funcionando
simultaneamente, puede exportar 1as mediciones del cable guardadas desde la sesion del
analizador a la ventana de datos del paciente de la sesién del dispositivo. Consulte el
manual técnico del analizador para ver los procedimientos detallados para realizar las
mediciones del cable.

Nota: Si realiza las mediciones del cable con un instrumento de apoyo a la implantacion
distinto de! Analizador Modelo 2290, debe introducir las mediciones manualmente en la
sesién del dispositivo.

Nota: No mida el EGM intracardiaco por telemetria desde el dispositivo para evaluar la
deteccién.

1. Desde la sesion del dis 05|t|vo inicie una nueva sesién del analizador seleccnonando el
icono Analizador, que e o en |a barra de tareas.




2. Mida la amplitud del EGM, la deflexion intrinseca y el umbral de captura con un
Analizador Modelo 2290.

3. Utilice la informacién de Tabla 3 para comprobar que los valores medidos sean
aceptables.

Nota: La impedancia del cable de estimulacidon medida es un reflejo del equipo de
medicién y ia tecnologia del cabie. Consuite los valores de impedancia aceptables en el
manual técnico del cable.

4. Seleccione [Guardar...] en la parte inferior de la columna que corresponde al cable que
esta comprobando.

5. En el campo Cable, seleccione el tipo de cable que esta comprobando y después
seleccione [Guardar].

6. Seleccione [Ver guardadas...].

7. Seieccione las mediciones guardadas que desea exportar. Puede seieccionar 1 medicion
para cada tipo de cable.

8. Seleccione [Exportar] y [Cerrar]. Las mediciones seleccionadas se exportan al campo
Implantacion... de la pantalia Datos del paciente en la sesién del dispositivo.

9. Seleccione el icono Dispositivo en la barra de tareas para volver a la sesién del
dispositivo.

10. Seleccione Paciente > Datos del paciente y después [PROGRAMAR] para programar los
valores importados en ia memoria del dispositivo.

Tabla 3. Valores de deteccion y estimuiacion aceptables

Mediciones necesarias ___ Cables intravenosos agudos Cables cronicos”
Ampiitud de EGM de onda P > mV >1mv
(auricular) - -
Amplitud de(\E,gg/I de onda R > 5 mV >3 my
Deflexion intrinseca
2 0,5 V/s (auricular) 2 0,3 V/s (auricular)
> 0,75 V/s (VD) > 0,5 V/s (VD)
Umbral de captura (duracién
del impuliso de 0,5 ms)
< 1,5 V (auricular) < 3,0 V (auricular)
< 1,0V (VD) < 3,0 V (VD)

@ Los cables crénicos son cables implantados durante 30 dias 0 mas.

Conexion de los cables al dispositivo

El procedimiento siguiente Hescribe cdmo conectar un cable al dispositivo, confirmar que
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Advertencia: Después de conectar los cables, compruebe que sus conexionas son
seguras tirando suavemente de cada cable. Una conexion de cable suelta puede provocar
una deteccion inadecuada, con el consiguiente seguimiento o inhibicién de estimulacién
falso.

Precaucion: Utilice 0Onicamente 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 tornilios de fijacion.

Consulte Figura 1 para obtener informacion sobre los puertos de conexién de los cables
del dispositivo.

Figura 1. Puertos de conexion de los cables

1 Puerto de conexion IS-1, A
2 Puerto de conexion IS-1, VD

Como conectar un cable al dispositivo

1. Inserte la llave dinamométrica en el tornillo de fijacién adecuado.

a. Si el puerto estd obstruido por el tornillo de fijacidn, retirelo girédndolo hacia la
izquierda hasta que el puerto quede libre. Tenga cuidado de no soltar totaimente el
tornilio de fijacion del bloque de conexion (consulte Figura 2).

b. Deje Ia llave dinamomeétrica en el tornillo de fijacion hasta la conexion del cable esté
bien segura. Esto crea una via de salida para el aire que gueda atrapado al insertar
el conector del cable en el puerto de conexion.

Figura 2. Insercion de la ilave dinamométrica en el tornillo de fijacién
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2. Empuje el conector del cable en el puerto de conexidn hasta que la clavija de conexién

del cable quede bien visible en el area de visualizacion de las clavijas. Si es necesario,
puede utilizarse agua estéril como lubricante. No se requiere un sellador.
3. Confirme que el cable esta totalmente insertado en la cavidad de la clavija de conexion

observando el blogue de conexion del dispositivo desde el lateral o el extremo.

a. La clavija de conexidn del cable debe ser claramente visible al otro lado del bioque
de tornillos de fijacién (consulte Figura 3).

b. El anillo de conexion del cable debe estar totalmente insertado en el blogue de
contacto de resorte. En ese lugar no hay tornillos de fijacion (consulte Figura 3).

Figura 3. Confirmacion de la conexion del cable

4, Apriete el tornillo de fijacion girandolo hacia la derecha hasta que la llave
dinamométrica haga clic. Retire la llave dinamométrica.

5. Tire suavemente del cable para confirmar que esté bien sujeto. No tire del cable hasta
que el tornillo de fijacién esté bien apretado.

6. Repita estos pasos para cada cable.

Colocacion y sujecién del dispositivo

Nota: Implante el dispositivo @ menos de 5 cm de la superficie de la piel para optimizar ia
monitorizacion ambuiatoria posterior a la implantacion.

Coémo colocar y sujetar el dispositivo

1. Compruebe que todas las clavijas de conexidon de los cables estan totalmente insertadas
en el puerto de conexion y que todos los tornillos de fijacion estan apretados.

2. Para evitar el retorcimgiento del cuerpo del cable, gire el dispositivo para enrollar
holgadamente el cable sob (consulte Figura 4). No retuerza el cuerpo del cable.

;
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Figura 4. Giro del dispositivo para enrollar ios cables

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

4. Utilice suturas no absorbibles para fijar el dispositivo en la bolsa, asi como para
minimizar su rotacion y migracion después de la implantacién. Empilee una aguja
quirdrgica para atravesar el orificio de sutura del dispositivo (consuite Figura 5).

Figura 5. Posicién del orificio de sutura

5. Cierre la incisidn de ia bolsa con suturas.
Finalizacion del procedimiento de implantacion
Como finalizar la programacion del dispositivo

1. Si se implantan cables monopolares, quiza desee realizar manualmente el proceso de
deteccién del implante.
a. Seleccione el icono Parametros.
b. Programe los parametros Polaridad de estimulacion y Polaridad de deteccién en
Monopolar.
¢. Seleccione Funciones adicionales... y programe el parametro Deteccidén del implante
en Desactivado/Completado.
2. Compruebe que los parametros de estimulacion y detecciéon estan programados en
valores apropiados para el paciente.
3. Introduzca la informacior del paciente.
4, Programe los parametrgs de configuracién de recopilacién de datos. /\
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Cémo evaluar el rendimiento del dispositivo y los cables

Después de implantar el dispositivo, realice una radiografia del paciente lo antes posible
para verificar la colocacién del dispositivo y del cable. Antes de que el paciente reciba el
alta hospitalaria, evalle el rendimiento de los cables y del dispositivo implantado.

1. Después de la implantacion, vigile el electrocardiograma del paciente continuamente
hasta que se produzca el alta hospitalaria. Si un cable se desplaza, esto suele ocurrir
durante el periodo inmediatamente posterior a la operacion.

2. Compruebe los valores de estimulacion y deteccion y, si es necesario, ajistelos.

3. Interrogue al dispositivo e imprima un informe final para documentar el estado del
dispositivo programado después de la operacién.

Sustitucion de un dispositivo

Para mantener la capacidad para explorar de forma segura el sistema de
estimulacion SureScan durante exploraciones MRI futuras, lea la informacion
general sobre los procedimientos MRI que se describen en el presente manual.

Advertencia: Se pueden utilizar cables bipolares 0 monopoiares con el dispositivo Ensura
DR MRI SureScan, pero si se usan cables que no sean SureScan bipoiares, las
exploraciones MRI estardn contraindicadas para el sistema. Antes de realizar una
exploracion MRI, iea la informacidn general sobre los procedimientos MRI que se
describen en el presente manual.

Advertencia: Los cables abandonados o los cables con etiquetas distintas de MRI
implantados previamente pueden poner en peligro la capacidad para explorar con
seguridad el sistema de estimulacidon SureScan durante exploraciones MRI futuras. Al
implantar un sistema de estimulacion SureScan, considere los riesgos asociados a la
retirada de los cables implantados previamente, antes de retirar los mismos, con e! fin de
mantener la capacidad para explorar de forma segura el sistema de estimulacion
SureScan.

Advertencia: Tenga un equipo de estimulacion externo a mano para su uso inmediato. El
paciente no recibe terapia de estimulacion desde el dispositivo cuando el cable estd
desconectado o cuando el dispositivo se extrae de la bolsa mientras funciona en modo de
estimulacién monopolar.

Precaucién: Se pueden utilizar cables auriculares monopolares con el dispositivo, pero se
recomiendan los cables auriculares bipolares.

Nota: Para cumplir los requisitos de implantacién puede que tenga que cambiar de
posicion o sustituir los cables crénicos. Para obtener mas informacién, consulte Seccién
“Seleccion e implantacion de los cables”. :

Nota: Todos los cables no utilizados que permanezcan implantados se deben tapar con un
capuchdn para evitar la transmision de sefales eléctricas. Pongase en contacto con un
representante d dtrgpic para obgener informacion sobre los capuchones para cables.
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Tapar los cables no utilizados puede poner en peligro la capacidad para réalizar una
exploracion MRI de forma segura en el sistema de estimulacion SureScan en el futuro.

Como explantar y sustituir un dispositivo

1. Programe el dispositivo en un modo sin respuesta en frecuencia para evitar posibles
aumentos en la frecuencia durante la explantacion del dispositivo.

2. Separe los cables y el dispositivo de la bolsa quirlrgica. No rompa ni corte el
aislamiento del cable.

3. Afloje los tornillos de fijacion del bloque de conexion por medic de una ilave
dinamométrica.

4. Tire suavemente de los cables para sacarlos de los puertos de conexion.

5. Evalle el estado de cada cable (consulte Seccion “Pruebas del sistema de cables™).
Sustituya un cable si la integridad eléctrica no es aceptable o si la clavija de conexion del
cable esta picada o corroida. Si explanta el cable, devuélvalo a Medtronic para su analisis y
eliminacion.

6. Conecte los cables al dispositivo de sustitucion (consulte Seccion “Conexion de los
cables al dispositivo”).

Nota: Puede que necesite adaptadores para cables para conectar los cables al dispositivo
de sustitucion.

Sin embargo, los adaptadores para cables ponen en peligro la capacidad para realizar una
exploracion MRI de forma segura en el sistema SureScan en el futuro. Lea la
informacion general sobre los procedimientos MRI que se describen en el
presente manual.

Pongase en contacto con el representante de Medtronic si tiene alguna pregunta acerca de
la compatibilidad del adaptador para cables o |la seguridad de SureScan.

7. Coloque y sujete el dispositivo en la bolsa quirdrgica, y suture la incision de ésta para
cerrarla (consulte Seccion “Colocacion y sujecion del dispositivo”).

8. Devuelva el dispositivo y cualquier cable explantado a Medtronic para su analisis y
eliminacion.

Operaciones previas a la exploracion MRI

Atencion al paciente necesaria — Es necesario llevar a cabo los pasos siguientes antes
de realizar una exploracion MRI:

e Compruebe que los valores de umbral de captura de estimulacion son < 2,0 V a una
duracion del impulso de 0,4 ms.

Nota: Los pacientes que experimentan fibrilacion auricular se pueden someter a una
exploracion siempre que se cumplan todos los demas requisitos previos a la exploracion
MRI.

e En el caso de pacientes cuyo dispositivo se vaya a programar en un modo de
estimulacion asincrona cuando MRI SureScan esta activada, compruebe que no haya
estimulacion diafragmatica. La exploracion MRI esta contraindicada si existe estimulacion
diafragmatica.
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e Simbolos MRI radiopacos: Hay un simbolo MRI radiopaco en todos Ios mmpcré,ntes
del sistema de estimulacion SureScan implantados. Mediante la realizacion~de una
radiografia del sistema implantado, el médico puede comprobar si los componentes tienen
tecnologia SureScan. Una radiografia indica también si el paciente tiene algan dispositivo
implantable para el que la exploracion MRI esté contraindicada.

El simbolo MRI radiopaco del dispositivo estd situado en el cabezal de la carcasa. El
simbolo MRI radiopaco es una linea ondulada situada en la parte superior del simbolo
radiopaco completo del dispositivo. En el cable se ve una linea ondulada similar, junto a la
zona de conexion entre la carcasa y el cable. Consulte la Figura 1 para ver los simbolos
MRI radiopacos del dispositivo y el cable, asi como su localizacion.

Figura 1. Simbolos MRI radiopacos y su localizacion

1 Localizacion del simbalo radiopaco del 3 Simbolo MR! radiopaco del cable
dispositivo

2 Simbolo MR radiopaco del dispositivo

o Registros o tarjetas de identificacion del paciente (si procede): Los registros o
tarjetas de identificacion del paciente, si procede, deben estar completos y ser precisos si
se van a utilizar para comprobar que el paciente tiene un sistema de estimulacion
SureScan implantado. El paciente puede tener otros dispositivos implantables para los que
la exploracion MRI esté contraindicada que no estén registrados en la tarjeta de
identificacion del paciente de Medtronic.

¢ Informacion del paciente en el programador: La informacion del paciente debe
estar completa y ser precisa en el programador siempre que esta funcion se utilice para
determinar si el paciente tiene un sistema de estimulacion SureScan implantado. El
paciente puede tener otros dispositivos implantables para los que la exploracion MRI esté
contraindicada que no estén registrados en el programador.

Preparacién para una exploracion MRI de un paciente con un sistema de
estimulacién SureScan implantado — Deben llevarse a cabo las tareas siguientes
antes de someter a un paciente con un sistema de estimulacion SureScan a una
exploracion MRI:

e Compruebe que el sistema de estimulacion SureScan lleva mas de 6 semanas
implantado: El periodo de espera posterior a la implantacién de 6 semanas permite que
el dispositivo y el cable se fijen en el paciente.

La estabilizacion de la zona de contacto entre el cable y el tejido aumenta la estabilidad
del umbral de captura.

e
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e Compruebe que el dispositivo SureScan se ha implantado en la region
pectoral: Un dispositivo implantado en la regién pectoral limita el drea de bucle del cable.
Esta ubicacion de implantacién del dispositivo impide el calentamiento de los electrodos
del cable debido a la energia RF y una captura cardiaca no intenclonada debida a los
gradientes de los campos magnéticos y de RF.

e Compruebe que no haya otros dispositivos implantables: Medtronic no ha
estudiado las interacclones con todos los demds dispositivos implantables, activos o
abandonados. La exploracién MRI se puede considerar segura para los pacientes
solamente si no hay ningun otro dispositivo implantable.

o Compruebe que los cables estan etiquetados como cables SureScan: Medtronic
no ha comprobado cables distintos de los cables SureScan. La exploracion MRI se puede
considerar segura para los pacientes solamente si el sistema implantado consta de un
dispositivo SureScan conectado a cables SureScan.

e Compruebe que los cables estén intactos desde el punto de vista eléctrico: Las
roturas u otros dafios en los cables pueden provocar cambios en las propiedades eléctricas
del sistema de estimulacién SureScan que hagan que éste no sea seguro para una
exploracién MRI. Los pacientes con cables dafiados puede sufrir leslones si se realiza una
exploracién MRI.

¢ Compruebe que no haya cables abandonados o adicionales: Medtronic no ha
comprobado los cables abandonados o adicionales. La exploracién MRI se puede
considerar segura para los pacientes solamente si no hay otros cables implantados.

e Compruebe que no haya prolongadores o adaptadores de cable: Los
prolongadores o adaptadores de cable no se consideran parte del sistema de estimulacién
SureScan ni estan disefiados para el uso de MRI. El uso de prolongadores o adaptadores
de cable con los componentes del sistema de estimulacion SureScan puede cambiar
parametros importantes que estan disefiados para impedir el calentamiento de la punta
del cable debido a la energia RF y una captura cardiaca no intencionada debida a los
gradientes de los campos magneticos y de RF,

Umbral de captura de estimulacion maximo — Antes de realizar una exploracién MRI
se deben evaluar los umbrales de captura de estimulacion auricular y ventricular del
paciente. La exploracién MRI esta contraindicada si el umbral de captura auricular o
ventricular supera los 2,0 V a una duracién del impulso de 0,4 ms.

Terapia de estimulacion durante exploraciones MRI — Se debe evaluar a cada
paciente a fin de determinar si es necesario apoyo a la estimulacién durante la exploracién
MRI. Para los pacientes que necesitan apoyo a la estimulacion, el modo de estimulacion
MRI SureScan se debe ajustar en DOO, AOO o VOO, mientras MRI SureScan se programe
en Activada. Para los pacientes que no necesitan apoyo a !a estimulacién, el modo de
estimulacién MRI SureScan se debe ajustar en ODO, mientras MRI SureScan se programe
en Activada.

Frecuencia de estimulacion — Antes de realizar una exploracidn MRI se debe
determinar la frecuencia de estimulacion adecuada para los pacientes que necesitan apoyo
a la estimulacién. Se delfe seleccionar una frecuencia de estimuIaCIon que impida la

estimulacién cgmpetifi | funcionamiento de SureScan.
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Inicio de la funcion MRI SureScan

Precaucion: No introduzca el programador Medtronic Carelink Modelo 2090 en la Zona 4
(sala con iman), tal como define el American College of Radiclogy. Si lo hace, el
procedimiento MRI puede ser peligroso.

Para realizar una exploraciéon MRI segura en un paciente que lleva un sistema de
estimulacion SureScan implantado, se debe programar MRI SureScan en Activada por
medio del programador 2090. Para programar MRI SureScan, el usuario debe seleccionar
parametros que sean apropiados para el paciente cuando se realice la exploracion MRI.
Nota: El modo de estimulacion y la frecuencia (si procede) se programan a discrecion del
médico. En funcién de si el paciente necesita apoyo a la estimulacion o no, se puede
programar un modo de estimulacién asincrono (DOO, AOO o VOO) o el modo de sdlo
deteccion (ODO). El dispositivo ignorara los eventos detectados cuando MRI SureScan esté
programada en Activada, con independencia del modo programado.

El dispositivo mantiene los pardmetros seleccionados hasta que se programe MRI
SureScan en Desactivada tras la finalizacion de la exploracion MRI. Una vez programada
MRI SureScan en Desactivada, se restauran los parametros permanentes del dispositivo.

Comprobacion de la integridad del sistema de estimulacién SureScan

El sistema de estimulacién SureScan proporciona una comprobacion automatica de que no
se produzcan problemas con el dispositivo o los cables que puedan poner en peligro la
seguridad del paciente durante una exploracion MRI. Antes de permitir que el usuario
inicie la funcién SureScan, el software de aplicacion del dispositivo SureScan comprueba
las situaciones siguientes:

La impedancia del cable esta fuera del rango — Si alguna de las mediciones de
impedancia del cable bipolar es superior a 1500 Q, es inferior a 200 Q@ o no esta
disponible, el software impide que se inicie la funcién SureScan.

Vida util de la bateria insuficiente — Si el dispositivo se encuentra en el Tiempo de
reemplazo recomendado (RRT) o en el Fin de servicio (EOS), el software impide que se
inicie la funcion MRI SureScan.

Programacion de MRI SureScan en Activada.

Realice los siguientes pasos para programar la funcién MRI SureScan en activada:

1. Seleccione el icono Parametros en la paleta de herramientas.

2. Seleccione Funciones adicionales... en la pantalla Parametros.

3. Seleccione el campo MRI SureScan... (consulte la Figura 2). Aparece la lista de
verificacion de MRI SureScan.

Figura 2. Seleccion degf"Carjpo MRI SureScan...




Seleccione la casilla de verificacidn de la esquina superior izquierda si todos los elementos
de |3 lista de verificacion de MRI SureScan se cumplen para el paciente (consulte la Figura
3).

Nota: Imprima la lista de verificacién de MRI SureScan, si lo desea.

Figura 3. Lista de verificacion de MRI SureScan

“No'se anr:usﬁtra ningfm disnnslﬁvn implantade adlmonal o '
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5. Seleccione [OK]. Aparece la ventana MRI SureScan.

6. Programe MRI SureScan en Activada (consulte la Figura 4).

7. Seleccione un modo de estimulacién y una frecuencia de estimulacion MRI SureScan
adecuados.

e Los pacientes que reguieren apoyo a la estimulacion se deb

programar en un modo

de estimulacion asinc 0, AOQ, VOO).
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Nota: Se debe seleccionar una frecuencia de estimulacion MRI SureScan para/éstos
modos de estimulacidn para evitar la estimulacién competitiva durante la funcidn
SureScan.
Nota: La polaridad de estimulacién debe ser bipolar para programar MRI SureScan en

Activada.

¢ Los pacientes que no requieren apoyo a la estimulacién se deben programar en el modo
sin estimulacion (ODO).

Nota: No es necesaria una frecuencia de estimulacién MRI SureScan para los pacientes
programados en el modo ODO.

Figura 4. Seleccion de los valores de MRI SureScan

8. Seleccione [PROGRAMARY].

Notas:

¢ Una vez que se ha programado el dispositivo para una exploracién MRI, las opciones
disponibles son [Imprimir...], [Finalizar sesidn...] y [Emergencia...]. MRI SureScan también
puede programarse en Desactivada.

e El estado de la funcién SureScan y los parametros programados se pueden confirmar
mediante la impresio de la pantalla de pardmetros de MRI SureScan.

Ahora el dispositivo parado para la exploracion MRI.
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Durante el funcionamiento de MRI SureScan
Consideraciones sobre el dispositivo

Interrupcion de los diagnésticos y contadores — Una vez programada MRI SureScan
en Activada, se interrumpen los siguientes diagndsticos y contadores del dispositivo:

o Mediciones diarias automaticas de amplitud de EGM

e Mediciones diarias automaticas de impedancia del cable

e Contador de intervalos cortos

e Contadores de eventos de bradicardia

Interrupcion del modo con iman — Cuando MRI SureScan estd programada en
Activada, el dispositivo no inicia estimulacién antibradicardia de frecuencia fija asincrona
en presencia de un iman.

Interrupcion de deteccidon de taquiarritmia y PVC — Una vez programada MRI
SureScan en Activada, el dispositivo no detecta taquiarritmias auriculares o ventriculares ni
PVC.

Terapia de estimulacion antibradiarritmia — Cuando MRI SureScan esta programada
en Activada, se administra una terapia de estimulacién antibradiarritmia cuando se
selecciona un modo de estimulacion asincrono para el funcionamiento de MRI SureScan.

Seleccion automatica del PAV para el modo DOO — Si se selecciona el modo DOO
con MRI SureScan programada en Activada, el dispositivo ajusta automaticamente el PAV
en el intervalo PAV programado permanentemente 0 en 110 ms, el que sea menor. Sin
embargo, si el PAV programado permanentemente es inferior a 50 ms, el dispositivo
ajusta el PAV automaticamente en 50 ms cuando MRI SureScan esta programada en
Activada.

Seleccion automatica de amplitud y duracidon del impulso para modos de
estimulacion MRI — Cuando MRI SureScan esta programada en Activada y el modo de
estimulacion es DOQ, VOO o AQQ, el dispositivo puede restablecer automaticamente los
valores de amplitud y duracién del impulso. Si el valor de Amplitud A o Amplitud VD
programado de forma permanente es inferior a 5,0 V, la amplitud se restablece en 5,0 V.
Si el valor de Duracion del impulso A. o Duracién del impulso VD programado de forma
permanente es inferior a 1 ms, la duracion del impulso se restablece en 1 ms.

Ausencia de indicacidon RRT — Cuando MRI SureScan esta programada en Activada, si
el voltaje de la bateria se reduce por debajo de 2,83 V, no aparece la indicacion normal de
RRT.! Si la funcién se deja activada indefinidamente, el paciente no tendra una indicacién
de que el dispositivo ha llegado al RRT.

Consideraciones sobre r ia durante la exploracién MRI




Artefactos Y distorsion de la |magen — Los cables SureScan han demostra’do/ una
distorsién minima de la imagen en las areas alrededor de los cables implantados dando el
dispositivo se encuentra fuera del campo de vision. Una distorsion significativa de la
imagen puede ser consecuencia de la presencia del dispositivo dentro del campo de vision.
Los artefactos y la distorsion de la imagen que son resultado de la presencia del
dispositivo y 1os cables dentro del campo de visién se deben tener en cuenta a la hora de
seleccionar el campo de vision y l0s parametros de formacidn de imagenes. Estos factores
también se deben considerar a la hora de interpretar las imagenes MRI.

Monitorizacion del paciente — Durante la exploracion MRI, se debe monitorizar
continuamente la funcidn hemodinamica del paciente utilizando al menos uno de los
siguientes sistemas de monitorizacion:

e electrocardiografia

e pulsioximetria

e mediciones no invasivas de la tension arterial

Preparacion para el rescate del paciente — Tenga un desfibrilador externo disponible
durante las exploraciones MRI.

Nota: Si durante la exploracion MRI se pone en peligro la funcién hemodinamica del
paciente, interrimpala y tome las medidas adecuadas para restaurar dicha funcién.

Después de la exploracion MRI

Atencion al paciente necesaria — Es necesario llevar a cabo los pasos siguientes
después de realizar una exploracién MRI:

¢ Programe MRI SureScan en Desactivada.

e Compruebe el umbral de captura de estimulacién para asegurar que exista un margen
de seguridad apropiado.

Resolucion de salida de la captura del GII - La prueba del umbral de estimulacion
mide los umbrales de captura en incrementos de 0,25 V. El cambio del umbral de captura
real asociado a un cambio de 0,25 V es de entre 0,0 V y 0,5 V. Por ejemplo, unos
umbrales reales de 1,49 V y 1,51 V corresponden a umbrales medidos de 1,5V y 1,75 V
respectivamente. En este caso, un cambio real de 0,02 V da como resultado un cambio
medido de 0,25 V. Igualmente, unos umbrales reales de 1,01 V y 2,00 V corresponden a
umbrales medidos de 1,25 V y 2,00 V. En esta situacion, un cambio real de 0,99 V da
como resultado un cambio medido de 0,75 V.

El Control de captura A y VD mide los umbrales de captura en incrementos de 0,125 V.

! La indicacién RRT consta de los indicadores siguientes: respuesta a la aplicacién del iman
= estimulacién asincrona a 65 min-1; durante la interrogacion se muestra al usuario un
mensaje de advertencia sobrg RRT.
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Regreso a la configuracion previa a MRI del dispositivo R -

Nota: El dispositivo mantiene los parametros que se ajustaron al iniciar la funcidn
SureScan hasta que MRI SureScan esté programada en Desactivada tras la exploracion
MRI.

Una vez finalizada la exploraciéon MRI, MRI SureScan se debe programar en Desactivada
por medio del programador 2090. De esta forma, los valores de los parametros del
dispositivo vuelven a su configuracion previa a MRI SureScan.

Realice los siguientes pasos para programar MRI SureScan en Desactivada:

1. Programe MRI SureScan en Desactivada.

2. Seleccione [PROGRAMARY].

3. Seleccione [Cerrar] para volver a la ventana Funciones adicionales. Seleccione [OK]
para volver a la pantalla Parametros.

Ahora los valores de los parametros del dispositivo se han restablecido a su configuracion
previa a MRI SureScan.

Nota: Durante cada interrogacion, se controlan las posibles condiciones de reinicializacion
eléctrica y las terapias desactivadas del dispositivo. Si se detecta una condicion que
precisa de atencion, se muestra una advertencia de indicador de estado del dispositivo en
una ventana emergente y en la pantalla Consulta rapida II del programador.

Especificaciones del producto
Caracteristicas fisicas

Tabla 4. Caracteristicas fisicas

Volumen® 12,7 cm®

Masa 22 g

Al xAn x P° 45 mm x 51 mm x 8 mm

ID radiopaca® PVX

Superficie de la carcasa de titanio del 2

dispositivo 32,2 cm

Materiales en contacto con el tejido . . .
humanod Titanio, poliuretano, silicona
Bateria Oxido de litio plata vanadio con

monofiuoruro de carbono

#Volumen con orificios de conexion desconectados.

® Los ojales pueden sobresalir ligeramente de la superficie de la carcasa.

¢ La identificacion radiopaca, que incluye un simbolo identificador de Medtronic, se puede
ver en una imagen fluoroscopica del dispositivo.

4 Se ha comprobado que estos materiales no producen incompatibilidad bioldgica. El
dispositivo no genera una temperatura perjudicial en el tejido circundante durante su
funcionamiente normal.

Figura 6 1dértificacion radiopaca cor] simbolo identificador de Medtronic
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1 Simbolo MRI radiopaco del dispositivo
2 Simbolo identificador de Medtronic

Figura 7. Conector y orificio de sutura

T O (e

|
i \

( o0

| )

\ ™

/L
1 Puerto de conexion 1S-1, A 3 Orificio de sutura
2 Puerto de conexion IS-1, v

Especificaciones eléctricas
Tabla 5. Caracteristicas de la bateria
Fabricante Medtronic Energy and Component Center
Modelo Delta 26H
Componentes quimicos Oxido de litio plata vanadio con monofluoruro de carbono
Voltaje nominal 3,2V
Capacidad Util media 1,15 Ah -
Capacidad media hasta RRT 1,1 Ah r___\ ,
Capacidad (ttil residual en RRT 0,05 Ah —
Tabla 6. Consumo de corriente
Consumo de corriente (a 100% de estimulacion)® 13,3 A
Consumo de corriente (a 100% de inhibicién)® 10,3 A

® Consumo de corriente cuando se estimula en cargas de 500 Q + 1% en el Inicio de
servicio en modo DDDR a 60 min?, 2,5V, 0,4 ms.
b Consumo de corriente cuando se estimula en el Inicio de servicio odo DDDR a 60

min-1, 2,5V, 0,4 ms.
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Formas de onda de salida I

Métodos de medicién

Los parametros importantes como la duracion del impulso, la amplitud del impulso y la
sensibilidad se miden en fabrica en condiciones estandar de 37 °C; 60 min'; 3,5 V: 0,4
ms; sensibilidad nominal; a 3 niveles de carga segun la norma EN 45502-2-1.

Duracion del impulso — La duracién del impulso se mide a niveles de 1/3 del voltaje
maximo, segin la norma EN 45502-2-1.

Figura 9. Medicién de la duracién del impulso
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Amplitud — La amplitud del impulso se calcula segun la norma EN 45502-2-1.

Figura 10. Medicion de la amplitud del impulso
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Sensibilidad — La sensibilidad auricular y ventricular se define como la amplitud de
voltaje de una sefial de prueba que es suficiente para ser detectada por el marcapaso,
segun la norma EN 45502-2-1.

Figura 11. Medicidn de la sensibilidad
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Notas:
e Cuando se miden los parametros de estimulacion y deteccién por medio de analizadores
de sistemas de estimulacion, se pueden observar diferencias considerables respecto a
las especificaciones presentadas en este manual puesto que los métodos de medicién
empleados por dichos si emas pueden d:ferlr de los descritos antertormente
e Los resultados de Ia m
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Relacion de rechazo en modo comiin — La relacion de rechazo en modo comun
(CMRR) para las frecuencias de 16,6 Hz, 50 Hz y 60 Hz es al menos de: 100 (40 dB). El
célculo de la CMRR esta basado en las mediciones realizadas con la forma de onda
sinusoidal inyectada directamente en el dispositivo. La CMRR del dispositivo y del sistema
de cabies depende de varios factores como la colocacion de los electrodos o la separacion
entre electrodos y puede ser mas baja que la CMRR del dispositivo.

Variacion con la temperatura

La frecuencia basica, la frecuencia del impuiso de prueba, la duracion del impuiso y la
amplitud del impulise permanecen dentro de las tolerancias previstas cuando la
temperatura del dispositivo estd comprendida entre 22 °C y 45 °C. La sensibilidad en
condiciones nominales medida a 37 °C puede variar hasta en un £1% por °C entre 22 °C
y 45 °C.

Indicadores de sustitucion

La pantalla del programador y los informes impresos muestran el voltaje de la bateria y
mensajes sobre el estado de sustitucion Las condiciones de Tiempo de reemplazo
recomendado (RRT), Indicador de sustitucion electiva (ERI) y Fin de servicio (EOS) se
indican en Tabla 7.

Tabla 7. Indicadores de sustitucion

< 2,83 V en 3 mediciones automaticas
diarias consecutivas

Indicador de sustitucion electiva (ERI) 3 meses después del RRT

Fin de servicio (EOS) 3 meses después del ERI

Tiempo de reemplazo recomendado (RRT)

Fecha de RRT — El programador muestra en las pantallas Consulta rapida II y Mediciones
de bateria y cable una fecha que indica cuando ha liegado la bateria al estado RRT.

Sustituir en EOS — Si el programador indica que el dISpOSItlvo ha llegado al EOS, debe
sustituirlo inmediatamente,

Funcionamiento en RRT — Cuando el dispositivo llega al RRT, continda funcionando con
sus parametros programados. Sin embargo, al colocar un iman sobre el dispositivo se
inicia la estimulacion asincrona a 65 min™, en iugar de 85 min™.

Funcionamiento en ERI — Cuando el dispositivo llega al ERI, cambia automaticamente
el valor de varios parametrog, tal como se muestra en Tabla 8.




Tabla 8. Ajustes de parametros tras el ERI

e
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Modo de estimulacion

VI

Frecuencia minima

65 min’’

Amplitud VD

segun lo programado

Dur. impulso VD

segln lo programado

Histéresis de frecuencia Desactivado
Sueno Desactivado
EGM de pre-arritmia Desactivado®

? El EGM de pre-arritmia no se puede reprogramar tras el ERI.

Nota: Después de ERI, se pueden programar todos 10s parametros, incluidos el modo y la
frecuencia. La reprogramacién de los parametros de estimulacidn puede reducir la
duracién del periodo que transcurre entre el ERI y el EOS.

Nota: Cuando la funcidn MRI SureScan esta Activada, se realizan mediciones de la
bateria, pero el dispositivo no informa de RRT, EQS o ERI hasta que MRI SureScan se ha
programado en Desactivada.

Periodo de servicio prolongado — El periodo de servicio prolongado (PSP) es el tiempo
que transcurre entre el RRT y el EOS. El PSP se define como 6 meses, asumiendo las
condiciones siguientes: 100% de estimulacién en el modo DDD a 60 min™; 2,5 V de
amplitud de estimulacion A y VD; 0,4 ms de duracidn del impulso; y carga de estimulacion
de 600 Q. El estado EQOS se puede indicar antes de transcurridos los 6 meses si el
dispositivo supera estas condiciones.

Vida (til de servicio prevista

La vida Util de servicio prevista en afios del dispositivo se muestra en Tabla 9. Los datos se
basan en salidas de estimuilacion programadas en la amplitud especificada, 0,4 ms de
duracién del impuiso y 60 min! de frecuencia de estimulacion.

Los ajustes programados para ciertas funciones afectan a la vida (til de servicio del
dispositivo, como el almacenamiento de EGM de pre-arritmia.

Las estimaciones de vida (til de servicio prevista se basan en los datos de descarga
acelerada de la bateria del dispositivo y la formulacidon que se haya especificado en el
mismo. Estos valores no se deben interpretar como nimeros exactos.
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Tabla 9. Vida atil de servicio prevista en afios

Impedancia Impedancia Impedancia

mi
o Amecenamie ™o T ae " Tae
Estimulacién pre- estimulacion estimulacion estimulacion
arritmia? de 500 @ de 600 © de 900 @
25V 35V 25V 35V 25V 35V
DDD, 0% Desac 11,8 11,8 118 11,8 11,8 11,8
Activ. 116 116 116 116 116 11,6
DDD, 15% Desac 11,2 106 11,3 108 11,4 11,0
Activ. 110 104 111 106 11,2 10,9
DDD, 50% Desac 100 86 103 8% 10,7 97
Activ. 9,9 85 101 88 105 95
AAI<=>DDD
ok iy, Desac 108 98 109 101 112 105
5% ventricular
Activ. 106 97 107 99 110 104
DDD, 100% Desac 8,7 6,7 9,1 7,2 9,8 8,2
Activ. 8,6 6,6 8,9 7,1 9,6 8,0

a Los datos proporcionados para la programacion del almacenamiento de EGM de pre-
arritmia en Activado se basan en un periodo de 6 meses (dos intervalos de seguimiento de
3 meses) durante la vida util del dispositivo.

El uso adicional del almacenamiento de EGM de pre-arritmia reduce la vida util de servicio
prevista aproximadamente en un 27% o 3,2 meses al afo.

Nota: Estas previsiones se basan en un tiempo de almacenamiento caracteristico. Si se
asume un tiempo de almacenamiento en el peor de los casos (18 meses), la vida dtil se
reduce aproximadamente en el 10,1%.

Tabla 10. Vida util de servicio prevista en afios segun las condiciones especificadas en la
norma EN 45502-2-1:2003

Impedancia de estimulacién de 500 Q + 1%

Estimulacion 25V 5,0 V
DDDR, a a
100% 7,9 3,3

@ Las funciones de almacenamiento de datos y diagndstico aplicables al modo de
estimulacion estan Activadas.
La duracion del impulso esta ajustada en 0,5 ms y la frecuencia de estimulacion es de 70

min’’.
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Aplicacion del iman

Cuando se coloca un iman cerca del dispositivo, el modo de estimulacion cambia del modo
programado a DOO, VOO o AOO y el modo de estimulacién cambia a 85 min™ o 65 min™,
tal como se describe al final de esta seccidn.

Al retirar el iman, el dispositivo recupera su funcionamiento programado.

Nota: El funcionamiento en modo iman no se produce si se ha establecido la telemetria
entre el dispositivo y el programador o si MRI SureScan esta Activada.

El modo de estimulacién sera DOO cuando el modo de estimulaciéon programado sea un
modo bicameral 0 un modo MVP (AAIR<=>DDDR, AAl<=>DDD), VOO cuando el modo
de estimulacion programado sea un modo ventricular monocameral, y AOO cuando el
modo de estimulacién programado sea un modo auricular monocameral.

La frecuencia de estimulacién sera 85 min™ (700 ms) si las condiciones del dispositivo son
normales y 65 min™® (920 ms) si ha ocurrido un indicador de Tiempo de reemplazo
recomendado (RRT) o una reinicializacién eléctrica.

Parametros del dispositivo

Ajustes de emergencia

Tabla 11. Ajustes VVI de emergencia

Parametro Valores seleccionables
Modo de estimulacion VVI

Frecuencia minima 70 min™t

Amplitud vD? 6V

Duracién del impulso VDa 1,5 ms

Polaridad de estimulacién VD Monopolar

Cegamiento V. post-VP 240 ms

Histéresis de frecuencia Desactivado

MRI SureScan Desactivado

3 Si la amplitud VD programada es 8 V, la estimulacién VVI se administra a 8 V con una
duracién del impulse de 1,2 ms.
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Parametros de deteccion de taquiarritmia

Tabla 12. Pardmetros de deteccién de taquiarritmia

Valor de

Parametro Valores programables fabrica Reinicializacion
Deteccién de TA/FA?  Monitor Monitor Monitor
Intervalo de TA/FA ]
(frecuencia)® 150; 160 ... 350 ... 450 ms 350 ms 350 ms
Monitor de TV Monitor '* : Desactivado Monitor Desactivado
i . 23
Intervalo de Monitor  280; 290 ... 400 '™ ... 500 400 ms 400 ms

de TV (frecuencia)® ms
0,45; 0,60; 0,90, 1,20;
2,00; 2,80; 4,00, 5,60;

Sensibilidad VD 8,00; 11,30 mv 0,9 mv 2,8 mV
Bipolar: 0,9'* mv
Monopolar: 2,80 "® mv
0,15; 0,30; 0,45; 0,60;

. 0,90; 1,20; 1,50; 1,80;

smes S0 oam omm
Bipolar: 0,3® mv
Monopolar: 0,45 "> mV

2 Este es un parametro no programable.

b | 0s intervalos medidos se redondean a la baja a mditiplos de 10 ms (por ejemplo, 457
ms pasa a ser 450 ms).

El dispositivo utiliza este valor de intervalo redondeado cuando aplica los criterlos
programados y calcula las medias de los intervalos.

¢ Este ajuste se aplica a todas las detecciones de esta camara, tanto para la operacién de
deteccidn de taquiarritmia como para la operacion de estimulacién antibradicardia.

94 Evalle cuidadosamente la posibilidad de un aumento de la susceptibilidad a EMI vy la
sobredeteccidon antes de cambiar la sensibilidad a su ajuste minimo (mas sensibie) de 0,15
mV. Cuando la susceptibilidad a la interferencia modulada se comprueba en las
condiciones especificadas en la norma CENELEC EN 45502-2-2:2008, cldusula 27.5.1, el
dispositivo puede detectar la interferencia si el umbral de sensibilidad esta programado en
el valor minimo de 0,15 mV. El dispositivo cumple con los requisitos de la clausula 27.5.1
cuando el umbral de sensibilidad esta programado en un valor de 0,3 mV o mds alto.
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Parametros de estimulacion .
LIRS
Tabla 13. Modos, frecuencias e intervalos
Parametro Valores programables Valor de fabrica _ Relniclalizacion
DDDR; DDD;
AAIR<=>DDDR '*;
Modo AAI<=>DDD; DDIR; DDI; ~ AAI<=>DDD WI
AAIR; AAI; WIR; VVI; DOQ;
AQQ; VOO; ODO
Cambio de modo Activado "@’; Desactivado Activado Desactivado
. . 90
Frecuencia minima® 30; 35. Y 60 °; 701' 75 .. 60 min™® 65 min™
150 min™ (£2 min™)
- F . '(ﬁﬁ ..
Frecuencia maxima de  80; 85 ... 130 ™ ..175 min™ 130 ! 120 min™
seguimiento (2 min™)
. &
AV estimulado 30;40...180...350ms g0 s 180 ms
(4 ms)
. 1%
AV detectado 30; 40...150... 350 ms  y50 ms 150 ms
(+30; -2 ms)
Automatico '® ; 150; 160 - "
PVARP ’ 4 Automatico Automat
500 ms (+5-30 ms) ttomatico
) b
PVARP minimo 150; 160 ... 250 ... 500 mS 50 mg 250 ms
(+5; =30 ms)
{ H - B;3
Periodo refractario 150; 160 ... 310" ... 500 ms 310 ms 310 ms

auricular

(+5; —30 ms)

2 El intervalo de frecuencia minima correspondiente se puede calcular de la siguiente
forma: Intervalo de frecuencia minima (ms) = 60.000/Frecuencia minima.

Tabla 14. Parametros auriculares

. Valor de e e e g
Parametro Valores programables fabrica Reinicializacion
f £, 3 . .
Amplitud auricular® 0{5’ 0,75 ... 3,5™ ... 5, 5,5; 35V —
6; 8 V9
Duracién del impulso  0,03; 0,06; 0,1; 0,2; 0,3; 0,4 0.4 ms -
auricular® " .. 1,5ms !
0,15 mV (£75%);
0,3; 0,45; 0,6 mV (£50%);
SenSIbllldad Olgl 1rzr lrsl 118; 211! 410
auricular*®f mV (£30%) 03mv__ 0’45 mv
Monopolar: 0,45'* mv C:__/)/
Bipolar: 0,3 mV
Polaridad de . )
estimulacion A Bipolar; Monopolar Configurar® —
Kolandad de deteccion Bipolarj Monopolar Configurar® Monopolar
Monitor del cable A Sdlo S6lo monitor Solo monitor
Limite min. 200Q 200 Q
Limite max. 3000 @
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@ Cuando se comprueba segun la norma CENELEC EN 45502-2-1:2003, lai‘"tpteranéia"i/

(+40%/-30% para voltajes inferiores a 2,0 y £30% para voltajes superiores o iguales-a
2,0) se aplica no al valor programado, sino a la amplitud medida A, que depende de la
amplitud programada Ap y de la duracién del impulso programada Wp: A = Ap x [0,9 -
(Wp x 0,145 ms-1)]

b Cuando se comprueba segin la norma CENELEC EN 45502-2-1:2003, la duracién del
impulso medida W depende de la carga Rload {en ohmios) y la duracién del impulso
programada Wp (en segundos): W < Wp + 34 us y W 2 el valor més bajo de (Wp - 16 ps)
0 (124 us + (4 ps x Rload)).

¢ Este ajuste se aplica a todas las detecciones de esta camara, tanto para la operacién de
deteccion de taquiarritmia como para la operacién de estimulacion antibradicardia.

dCon una forma de onda sinusoidal2 de 20 ms. Si se utiliza la forma de onda CENELEC, el
valor del umbral de deteccién nominal serd 1,4 veces el umbral de deteccién sinusoidal?
nominal.

¢ “Configurar” se muestra cuando el dispositivo configura autométicamente la polaridad
del cable durante la implantacion. Este valor no se puede seleccionar.

f EvalGe cuidadosamente la posibilidad de un aumento de la susceptibilidad a EMI vy la
sobredeteccion antes de cambiar la sensibilidad desde su ajuste nominal a ajustes mas
sensibles. Cuando la susceptibilidad a la interferencia en el modo de deteccidn bipolar se
comprueba en las condiciones especificadas en la norma CENELEC EN 45502-2-2:2008,
clausula 27.5.1, el dispositivo puede detectar la interferencia si el umbral de sensibilidad
esta programado en el valor minimo de 0,15 mV. El dispositivo cumple con los requisitos
de la seccion 27.5.1 cuando el umbral de sensibilidad esta programado en un valor de 0,3
mV o0 mas alto.

Cuando la susceptibilidad a la interferencia en el modo de deteccion monopolar se
comprueba en las condiciones especificadas en la norma CENELEC EN 45502-2-1:2003,
clausula 27.5.1, el dispositivo puede detectar la interferencia si el umbral de sensibilidad
esta programado en valores inferiores a 1,8 mV. El dispositivo cumple con los requisitos de
la seccién 27.5.1 cuando el umbral de sensibilidad estd programado en un valor de 1,8 mV
0 mas alto.

9 Cuando la amplitud A. es de 8 V, la duracion del impulso A. debe ser inferior a 1,3 ms.

Tabla 15. Parametros VD

. Valor de T
Parametro Valores programables fabrica Reinicializacion
. 2 0,5;0,75...3,5% .. 5;
Amplitud VD 5.5: 6 8 V9 3,5V 6V
Duracion del impulso  0,03; 0,06; 0,1; 0,2; 0,3;
VD 0,4" ... 1,5 ms 0,4 ms 1,5 ms
0,45; 0,60 mV (£50%);
0,90; 1,20, 2,00; 2,80;
4,00; 5,60; 8,00;
I c,d,f ] r s r Yy I
Sensibilidad VD 11,30 mV (£30%) 0,90 mV 2,80 mV
Monopolar: 2,80% mV = S
H . X <—/’/
Bipolar: 0,90 mV
Polaridad de . ) e
estimulacién VD Bipolar; Monopolar Configurar Monopolar
Polaridad de deteccion Bipglar; Monopolar Configurar®

vD
C = %ﬁh
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Sélo monitor; Auto-

Monitor del cable VD . Sélo monitor Solo monitor
ajustable .
Limite min, 200'*; 300; 400; 500 Q  200Q 200Q
f . . A
Limite méx. 1000; 1500; 2000; 3000™ 3560 o 3000 Q

Q

@ Cuando se comprueba segin la norma CENELEC EN 45502-2-1:2003, la tolerancia
(+40%/-30% para voltajes inferiores a 2,0, y £30% para voltajes superiores o iguales a
2,0) se aplica no al valor programado, sino a la amplitud medida A, que depende de la
amplitud programada Ap y de la duracion del impulso programada Wp: A = Ap x [0,9 -
(Wp x 0,145 ms1)]

® Cuando se comprueba segin la norma CENELEC EN 45502-2-1:2003, la duracién del
impulso medida W depende de la carga Rload (en ohmios) y la duracion del impulso
programada Wp (en segundos): W < Wp + 34 us y W 2 el valor mas bajo de (Wp - 16 ps)
0 (124 ps + (4 us x Rload)).

¢ Con una forma de onda sinusoidal2 de 40 ms. Si se utiliza la forma de onda CENELEC, el
valor del umbral de deteccién nominal serd 1,5 veces el umbral de deteccién sinusocidal®
nominal.

9 Este ajuste se aplica a todas las detecciones de esta cdmara, tanto para la operacidn de
deteccion de taquiarritmia como para la operacion de estimulacion antibradicardia.
““Configurar” se muestra cuando el dispositivo configura automaticamente la polaridad del
cable durante la implantacion. Este valor no se puede seleccionar.

f Evallie cuidadosamente la posibilidad de un aumento de la susceptibilidad a EMI v Ia
sobredeteccidn antes de cambiar la sensibilidad desde su ajuste nominal a ajustes mas
sensibles. Cuando la susceptibilidad a la interferencia en el modo de deteccion monopolar
se comprueba en las condiciones especificadas en la norma CENELEC EN 45502-2-1:2003,
cldusula 27.5.1, el dispositivo puede detectar la interferencia si el umbral de sensibilidad
esta programado en valores inferiores a 2,0 mV. El dispositivo cumple con los requisitos de
la seccion 27.5.1 cuando el umbral de sensibilidad esta programado en un valor de 2,0 mV
0 mas alto.

9 Cuando la amplitud VD es de 8 V, la duracion del impulso VD debe ser inferior a 1,3 ms.

Tabla 16. Parametros de control de captura auricular

Parametro :?:I);:z;ables Valor de fabrica Reinicializacion
-ai o -

Lo 1525 g

ﬁmpl:ud adaptada é:g: ;13:3 y ;2,05 2,5; 15V 15V

esamtes 001207 150 dis 120483 120 s

~
A 0 e
4 A U .

A7 Ak
Q\V-*("
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Tabla 17. Parametros de control de captura VD
. Valores rr s e e me_ s
Parametro programables Valor de fabrica Reinicializaciéon
Control de captura Auto-ajustable ' ; : .
VD Monitor; Desactivado Autoajustable Desactivado
Margen seguridad 1,5x; 2,0x"*; 2,5%;
ampl. VD 3,0x 2,0x 2,0x
Amplitud adaptada 1,0; 1,5; 2,0'%; 2,5; 2V 2V
minima VD 3,0;35V
Dias de fase aguda  Desactivado; 30; 60; , ,
restantes VD 90; 120 '* ; 150 dias 120 913 120 dias
Tabla 18. Periodos de cegamiento
Parametro Valores programables Valor de fabrica  Reinicializacion
Intervalo PVAB 10720 1507300 450 ms 150 ms
Método PVAB Pardal ; Parcial+; Parcial Parcial
Absoluto
Cegamiento A. post- 150; 160 ... 200> __.
AP 250 ms 200 ms 240 ms
Cogamiento A- PO 100, 110.. 170 ms 100 ms 100 ms
Cegamiento V. post- 150; 160 ... 200> ...
VP 320 ms 200 ms 240 ms
. 120'*; 130 ... 170; 200;
Cegamiento V. post-  55q. 250; 280; 300; 320 120 ms 120 ms

VS

ms

Tabla 19. Parametros de estimulacidn de respuesta en frecuencia

Parametro Valores programables  Valor de fabrica Relnicializaclién
Frecuencia maxima del 80; 85 ... 130'* ... 175 1 1
sensor min™ (£2 min?) 130 min 120 min
60; 65 ... 95'% ... 170 min - 4

Frec, de AC (2 min) 95 min 95 min
ggtt:imlzaqon perfi Activado '* ; Desactivado  Activado Desactivado
Respuesta de AC 1;2;3'";4,5 3 3
Respuesta de esfuerzo 1; 2;3'"%;4;5 3 3

- Bajo; Medio bajo"® ; . . . .
Umbral de actividad Medio alto; Alto Medio bajo Medio bajo
Aceleracion de o e
actlvidad 15; 30" ;60 s 30s 30s
Deceleracion de Ejercicio '™ ; 2,5; 5; 10 o .
actividad min Ejercicio i 5 min
Ajuste de AC 18 18

40

Ajuste de frec. maxima
A z

BN

5,6 é 40; 42 ... 80
15; 16 4); 42 ... 80; 85
180 ) %0
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Tabla 20. Parametros de AV adaptable a frecuencia S

Parametro Valores programables Valor de fabrica Reiniéiaﬁz.a.t:ié’)'n
?r\écic;%tigble ala gft?sggzado i Desactivado Activado
Frecuencia inicial smoufl?s - 9077 145 80 min™* 60 min™
;;?;lézncia de ;5"{]?0 .. 130" . 175 130 min™t 120 mint
ey _ v
Q;Itimmggg 3m05, 40 ... 140’ ... 200 140 ms 140 ms
| dA\e{t(lanch;ICrlT;o %05, 40 ... 110'* ... 200 110 ms 110 ms

Tabla 21. Parametros de preferencia de estimulacién auricular

Parametro Valores programables Valor de fabrica  Reinicializacion

Preferencia de

. i . v . .
estimulacién A Activado; Desactivado Desactivado Desactivado
' k6
Frecuencia maxima ﬁgﬁ?s - 1007150 440 mint 100 min™
Decremento de 30; 40; 50'* ... 100; 150
intervalo ms >0 ms >0 ms
Buscar latidos 5;10'* ... 25; 50 10 5
Tabla 22. Pardmetros de Suefio
Parametro Valores programables Valor de fabrica  Reinicializacion
Sueiio Activado; Desactivado®  Desactivado Desactivado
. ~ . 30;35..50";55; 60; .1 .1

Frecuencia de sueio 70; 75 ... 100 min’t 50 min 50 min

00:00; 00:10 ... _ .
Hora de acostarse 22:00" _ 23:50 22:00 22:00

00:00; 00:10 ... ] .
Hora de levantarse 07-00% _ 23:50 07:00 07:00

Tabla 23. Parametros de estimulacion auricular no competitiva (EANC)

Parametro Valores programables Valor de fabrica  Reinicializacion
Estimulacion. A. no e : . :
competitiva Activado™ ; Desactivado  Activado Activado
200; 250; 300'* ; 350;
Intervalo EANC 400 ms 300 ms 300 ms

| ¢l -
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Tabla 24. Parametros de MRI SureScan
Parametro Valores programables  Valor de fabrica Reinicializacion
MRI SureScan Activado; Desactivado™ Desac Desac
Modo estim. ante MRI  DOO; AOQO; VOO; ODO — —
Frec. estim. ante MRI 30; _:155 - 60;70;75.. 120 _ —
min

Tabla 25. Funciones de estimulacién adicionales
Parametro Valores programables  Valor de fabrica Reinicializacion
Intervencion TMP Activado; Desactivado'™ Desactivado Desactivado
Respuesta PVC Actlvado'® ; Desactlvado  Activado Activado
Estimulacién V de . . . : :
sequridad Actlvado™ ; Desactivado  Activado Activado

- ’ - H 53 2 .
Hlstere5|§ de Desactl.v E.’ldo ; 30; 40 Desactivado Desactivado
frecuencia ...80 min

Parametros de recopilacion de datos

Tabla 26. Parametros de recopilacién de datos

Parametro

Valores programables

Valor de fabrica

Reinicializacion

Origen de EGM 1

Rango de EGM 1

Origen de EGM 2

HVA a anillo VD; HVA a
anillo A; Punta VD a anillo
VD; Punta A a anillo VD;
Punta A a anillo A™ ; Anillo
A a anillo VD; Punta VD a
HVA; Punta A a HVA

+1; £2; £4; £8"*; £12;
+16; £32 mV

HVA a anille VD; Punta VD

Punta A a anillo A

8 mv

Punta VD a anillo VD

Punta A a anillo A

8 mv

Punta VD a anillo

a anillo VD "*; Punta VD a vD
HVA
Rango de EGM 2 +1; +2; +4;, £8%; +12; 8 mVv +8 mv
+16; £32 mV
Origen de EGM 3 HVA a anillo VD' ; HYA a HVA a Anillo VD HVA a Anillo VD
anillo A; Punta VD a anillo
VD; Punta A a anillo VD;
Punta A a anillo A
Rango de EGM 3 £1; £2; +4; x8%; £12; 8 mV 8 mv
+16; £32 my
Monitorizado EGM1 y EGM2'®; EGM1 y EGM1y EGM2 EGM1 y EGM2
EGM3; EGM2 y EGM3
EGM de pre-arritmia Desactivado™ ; Activado — Desactivado Desactivado

Fecha/hora
dispositivo®

1 mes; Activado - 3
meses; Activado Continuo
(introduzca la fecha y la
hora)

Telemetria Holter

Desactivado™®™ ; 0,5; 1; 2;
4; 8/16;,.24; 36; 46 hr

Desactivado

esactivado

cal—"o7 V-~

RS L _
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® Las fechas y horas almacenadas en los registros de episodios y otros datos wenen
determinados por el reloj de fecha/hora del dispositivo.

Parametros de prueba del sistema

Tabla 27. Parametros de pruebas del sistema

Parametro Valores seleccionables
Parametros de la prueba de umbral de estimulacion

Tipo de prueba Amplitud; Duracion del impulso
Camara Auricula; VD

Decremento tras 2; 3 ... 15 impulsos

Modo® (prueba VD) VVI; VOO, DDI; DDD; DOO
Modo® (prueba auricula) AAIL; AOO; DDI; DDD; DOO
Frecuencia minima 30; 35 ... 60; 70; 75 ... 150° min™
Amplitud VD 0,25,0,5..5;55; 6,8V

Dur. impulso VD 0,03; 0,06; 0,1; 0,2 ... 1,5ms
Amplitud A. 0,25;0,5..5; 55;,6;,8V

Dur. impulso A. 0,03; 0,06; 0,1; 0,2 ... 1,5ms
Retraso AV 30; 40 ... 350 ms

Cegamiento estim. V. 150; 160 ... 320 ms

Cegam. estim. A. 150; 160 ... 250 ms

PVARP 150; 160 ... 500 ms

Polaridad estim Monopolar, bipolar

Parametros de prueba de deteccion

Modo® AAI, DDD, DDI, WI, ODO
Retraso AV® 30; 40 ... 350 ms

Frecuencia minima® 30; 35...60; 70; 75 ... 120 min™!
? Los valores seleccionables para este pardmetro dependen del modo de estimulacion
Erogramado.

Los valores seleccionables para este parametro dependen de la frecuencia minima
programada.
¢ Cuando se realice la prueba en el modo DDD, la frecuencia minima debe ser inferior a la
frecuencia maxima de seguimiento programada.

-

Parametros de estudio EF C’/

Tabla 28. Parametros de induccién en Rafaga fija

Parametro Valores seleccionables

Camara Auricula; VD

Intervalo 100; 110 ... 600"™ ms

Amplitud 1;2;3;4*;5,6;8V

Dur. impulso 0,10; 0,20 ... 0,50 ... 1,50 ms
Reserva VVI (para Rafaga fija auricular)® Activado; Desactivado®

Frecuencia de estimulacion 60; 70'® ... 120 min™

Amplitud ventricular® 0,50; 0,75 ... 5,00; 5,50; 6,00; 8,00 V
Duracion del impulso ventricular® 0,10; 0,20 ... 1,50 ms

? Se puede producir un cruce/de sefial cuando la amplitud de estimulacién auricular es
superiora 6 V.
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® El valor predeterminado de este pardmetro se ajusta de acuerdo con los ajustes
programados de forma permanente para la estimulacién antibradicardia.

i

Tabla 29. Parametros de induccién PES

Parametro Valores seleccionables

Camara Auricula; VD

N° S1 1;)2..8% .15

5151 100; 110 ... 600* ... 2000 ms

5152 Desactivado; 100; 110 ...400'* ...600 ms
S253 Desactivado™ ; 100; 110 ...600 ms
S3%4 Desactivado"® ; 100; 110 ...600 ms
Amplitud 1;2;3;4%;5,6;8V

Dur. impulso 0,10; 0,20 ...0,50"* ... 1,50 ms

WI de reserva (para PES auricular)® Activado; Desactivado™

Frecuencia de estimulacion 60; 70"* ... 120 min™

Amplitud ventricular® 0,50; 0,75 ... 5,00; 5,50; 6,00; 8,00 V
Duracién del impulso ventricular® 0,10: 0,20 ... 1,50 ms

2 Se puede producir un cruce de sefial cuando la amplitud de estimulacion auricular es
superiora 6 V.

b El valor predeterminado de este pardmetro se ajusta de acuerdo con los ajustes
programados de forma permanente para la estimulacién antibradicardia.

Tabla 30. Parametros compartidos de terapia ATP manual

Parametro Valores seleccionables

Intervalo minimo (ATP auricular) 100; 110; 120; 130* ... 400 ms
Intervalo minimo (ATP ventricular) 150; 160 ... 200 ... 400 ms
Amplitud 1,2..6%;8V

Dur. impulso 0,10; 0,20 ...1,50" ms

Reserva VI (para terapia ATP auricular)® Activado; Desactivado™

Frecuencia de estimulacién 60; 70"* ... 120 min™

Amplitud ventricular® 0,50; 0,75 ... 5,00; 5,50; 6,00; 8,00 V
Duracién del impulso ventricular® 0,10, 0,20 ... 1,50 ms

2 Se puede producir un cruce de sefial cuando la amplitud de estimulacion auricular es
superiora 6 V.

® El valor predeterminado de este pardmetro se ajusta de acuerdo con los ajustes
programados de forma permanente para la estimulacién antibradicardia.

Tabla 31. Parametros de terapia en Rampa manual

Parametro Valores seleccionables

Cadmara Auricula; VD SN ,

Parametros de terapia en Rampa VD G’/

N° impulsos 1;2..6%..15

Intervalo %RR 50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 84; 88; 91; 94; 97 %

Dec/Impulso 0; 10 ; 20; 30; 40 ms

Parametros de terapia en Rampa auricular

N° impulsos 1;2..6..15; 20; 30 .. 100

Intervalo %AA 28; 31; 34; 38; 41 ... 59; 63; 66 ... 84; 88; 91,
94; 97" %

Dec/Impulso 1 0; 10 ; 20; 30; 40 ms

R“N"‘ / PED




Tabla 32. Parametros de terapia en Rafaga manual
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! :
! i

6619 40

Parametro Valores seleccionables

N° impulsos 1,2.8%...15

Intervalo %RR 50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 84; 88 ; 91; 94; 97%

Tabla 33. Parametros de terapia en Rampa+ manual

Parametro Valores seleccionables

N° impulsos 1;2; 3* ... 15

R-51 (%RR) 50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 75™ ... 84; 88; 91; 94; 97%
51-52 (%RR) 50; 53; 56; 59; 63; 66; 69" ... 84; 88; 91; 94; 97%
52-SN (%RR) 50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 84; 88; 91; 94; 97%

Tabla 34. Parametros de terapia en Réfaga+ manual

Parametro Valores seleccionables

N° S1 de impulsos  1; 2 ... 6™ ... 15; 20; 30 ... 100

Intervalo %AA 28; 31; 34; 38; 41 ... 59; 63; 66 ... 84; 88; 91'*; 94; 97%

S1S82 97%

5253 Dec Desactivado; 0; 10; 20" ... 80 ms

Desactivado; 28; 31; 34; 38; 41 ...59; 63; 66 ...84*; 88; 91; 94;

Parametros no programables

Tabla 35. Parametros no programables

Parametro Valor
Umbral de eventos prematuros para el recuento de PVC y 69%
series de PVC °
Periodos de cegamiento fijos
Cegamiento auricular después de un evento ventricular 30 ms
estimulado (deteccidn auricular bipolar)
Cegamiento auricular después de un evento ventricular 40 ms
estimulado (deteccion auricular monopolar)
Cegamiento ventricular después de un evento auricular 30 ms?

: > ! : ms
estimulado (deteccion ventricular bipolar)
Cegamiento ventricular después de un evento auricular 40 mis
estimulado (deteccién ventricular monopolar)
Parametros fijos de estimuladon antibradicardia
Intervalos de estimulacién de seguridad ventricular® 110 ms
Valor de PVARP aplicado por Respuesta PVC e Intervencion 400
T™P* ms
Valor de EANC aplicado por Respuesta PVC e Intervencion 400

d ms
Parametros de hardware
Limite Qg frecuencia de estimulacion® (funcion de 171 min-1'
proteccion)
Impedancia de entrada 150 kQ minimo
Tlempo de reemplazo recomendado (RRT)
Umbral del voltaje de la bateria <283V
2 35 ms cuando la amplitu esti {on ventricular esta programada en 8

C Lo 5.5 - RULC
BV R - c0
S PO
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b E| dispositivo puede acortar automaticamente el intervalo ESV de 110 ms a 70 ms a
frecuencias de estimulacion mas altas, cuando es necesario ayudar a dar soporte a la
deteccion de taquicardia ventricular.

° El PVARP se prolonga a 400 ms solamente si el PVARP actual es inferior a 400 ms.

9 La ampliacion de la EANC sdlo se aplica si esta funcion esta activada.

¢ No se aplica durante la estimulacion de seguridad ventricular.

fSi la frecuencia mdxima de seguimiento o la frecuencia maxima del sensor (la que sea
mayor de las dos) estd, programada en un valor superior a 150 min™ o inferior o igual a
175 min’., el limite de frecuencia de estimulacion es 200 min™..

i J /
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Marcapaso implantable bicameral

Con tecnologia SureScan

CONTENIDO: 1 marcapaso implantable y 1 llave dinamométrica.
CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL

SERIE N°

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

No utilizar si el envase estd dafado

Para evitar dafios en el dispositivo, guardeio en un lugar limpio alejado de imanes kits que
contengan imanes y cualquier otra fuente de interferencias electromagnéticas” ya que es
importante que como condicién de aimacenamiento, estén alejados de campos eléctricos y
magnéticos.

Rango de conservacion y transporte entre -18° Cy 55° C.
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