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Disposicion
Nuamero: DI-2018-760-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Octubre de 2018

- Referencia: 1-47-3110-1354-18-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1354-18-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune 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 inscripcion en el Registro se solicita. '

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

Que se actila en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLQGfA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica (ANMAT) del producto médico marca MEDTRONIC nombre descriptivo MARCAPASO
DIGITAL CON TERAPIA DE RESINCRONIZACION CARDIACA y nombre técnico DESFIBRILADOR
/ CARDIOVERSOR / MARCAPASO, IMPLANTABLE, de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN
ARGENTINA S.A., con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

- ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-42787799-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados. debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-545", con exclusiéon de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacioén sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion. '

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS |
Nombre descriptivo: MARCAPASO DIGITAL CON TERAPIA DE RESINCRONIZACION CARDIACA

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-504 DESFIBRILADOR / CARDIOVERSOR /
MARCAPASO, IMPLANTABLE ‘

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC
Clase de Riesgo: IV .

Indicacidén/es autorizada/s: pacientes con insuficiencia cardiaca que sufren alteraciones de la conduccion
ventricular. La estimulacion de frecuencia variable se administra a aquellos pacientes que se puedan
beneficiar de frecuencias de .estimulacién mas altas que sean concurrentes con los aumentos e actividad.
Los modos de seguimiento bicameral y auricular estdn indicados para los pacientes que se puedan
beneficiar del mantenimiento de la sincronia AV.

Modelo/s: Viva CRT-P C5TR0O1
Periodo de vida util: 18 meses
Metodo de Esterilizacion: Oxido de Etileno

Forma de presentacion: Estéril por unidad

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por

MEDTRONIC INC. _ ‘
710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos. yio
MEDTRONIC EUROPE S.a.r.l.,

Route du Molliau 31, Case postale, 1131 Tolochenaz, SUIZA

Importado por
COVIDIEN ARGENTINA S.A, '
Domicilio: Vedia 3616 - 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.

Teléfono: 5789-8500
Depésito: Estados Unidos 5180, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic
Viva™ CRT-P C5TRO1

‘Marcapaso digital con terapia de resincronizacién cardiaca
CONTENIDO: 1 marcapaso implantable y 1 llave dinamométrica.

SERIE N© |
FECHA DE VENCIMIENTO ‘ 4
PRODUCTO ESTERIL -

Esterilizado por dxido de etileno.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

No utilizar st el envase esta dahado

Rango de conservacion entre -18° Cy 55° C,

Lea las Instrucciones de Uso.

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-545
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INST ONES DE US

 Fabricado por

MEDTRONIC INC.

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos. y/o
MEDTRONIC EUROPE S.a.r.l.,

Route du Molliau 31, Case postale, 1131 Tolochenaz, SUIZA

Importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A. -

Domicilio: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Deposito: Estados Unidos 5180, Tortuguitas, Pravincia de Buenos Aires.

Medtronic

VIVA™ CRT-P C5TRO1
Mércapaso digital con terapia de resinqroni_zacién cardiaca (OAE-DDDR)

Compatible con Diagndstico com'pleto Capture Management™ (CCA, CCVD, CCVI) con
Monitorizacidn del estado de liquido OptiVol®, Vision 3D Quick Look™ II, Diagndsticos y terapias
AT/AF Suite, Algoritmo AdaptivCRT™, Optimizacién

CONTENIDO: 1 marcapaso implantable y 1 llave dinamométrica.
SERIE NO '

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO ESTERIL

Esterilizado por oxido de etileno.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

No utilizar si el envase esta dafiado '

Rango de conservacién entre -18° Cy 55 C.

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-545
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DESCRIPCION:
Modelo CSTRO1 de Medtronic es un dispositivo cardiaco multiprogramable que monitoriza
la frecuencia cardiaca del paciente mediante la administracién de terapias de estimR@dH
antibradicardia de respuesta en frecuencia monocameral o bicameral, de estimulacién biventricular
secuencial y antitaquiarritmia suricular.

El dispositivo Viva CRT-P Modelo CSTRO1 y los cables de estimulacion constituyen la parte
implantable del sistema. '

Respuesta en frecuencia — La respuesta en frecuencia se controla a2 través de un sensor basado en
2 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, aungue no dafiaran dichos dispositivos de Medtronic.

Analizador Modelo 2200 — El sistema admite el uso del Analizador Medtronic Carelink Modelo
2290, un accesorio del programador Medtronic CareLink. El sistema permite que se lleven a cabo
simultdneamente una sesion del dispositivo y una sesién del analizador, para poder cambiar
rapidamente de una a otra sin tener que finalizarlas y reiniciaras, asl como para enviar los datos
del analizador al programador. ' '

Monitor Medtronic CarelLink Modelo 2490G - Los pacientes que disponen de Ja Red
Medtronic CareLink en su entorno local, pueden utilizar el Monitor Modelo 2490G y una linea
telefénica doméstica para transmitir la informacién del dispositivo implantado al médico. Para
recopilar la informacidn del dispositivo, los pacientes colocan un cabezal de telemetria sobre el
dispositivo. A continuacién, el Monitor transmite la informacién a través de la linea telefénica
doméstica a la Red Carelink, donde el centro médico pueda ver la informacién. Para obtener
informacién sobre la conexidn y la utilizacién, consulte la documentacién del Monitor.

Monitor transtelefénico - Los pacientés pueden utilizar un monitor transtelefénico para
transmitir la informacién de ECG del dispositivo implantado al médico a través de una linea
telefénica doméstica. Durante una sesidn transtelefonica, el paciente coloca un iman sobre el
dispositivo con el fin de iniciar el funcionamiento en modo iméan, lo que proporciona
temporatmente estimulacion asincrona a una frecuencia fija. Al final de la sesion, €l paciente retira
el iman para restablecer el estado de funcionamiento permanente del marcapaso. Para obtener
mformamén sobre la conexion y la utlllzacmn consulte la documentacion del monitor,

-Asistente de paciente InCheck Modelo 2696 - Los pacientes pueden utilizar ! Asistente de
pacierite InCheck

Modelo 2696 para -realizar las tareas siguientes:

P'J‘g ng 3 4¢i36i
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Monitor SentryCheck Modelo 2697 — Los pacientes utilizan el Monitor ‘SentryChe
2697 para determinar el estado de Ia funcién Monitorizacién del estado de llqmdo OptiVol en su
d:sposmvo implantado.

Contenldo del envase estéril - El envase contiene un marcapaso implantable y una llave

dinamométrica.

INDICACIONES:

El sistema Viva CRT-P esta indicado para pacientes con insuficiencia cardiaca que sufren
alteraciones de la conduccién ventricular, )

La estimulacion de frecuencia variable se administra aaquellos pacientes que se puedan beneficiar
de frecuencias de estimulacidn més altas que sean concurrentes con los aumentos en la actividad.
Los modos de seguimiento bicameral y auricular estén indicados para los pacientes que se puedan.

beneficiar del mantenimiento de la sincronia AV.

CONTRAINDICACIONES:

El sistema Viva CRT-P esta contraindicado en los siguientes casos:

» Implantacién concom;tante con otro dispositivo para bradicardia

o Implantacién concomitante con un desfibrilador automatico implantable

No se conoce ninguna contraindicacién por el uso de la estimulacién como modalidad terapéutica
para controlar la frecuencia cardiaca. No obstante, fa edad y el estado clinico del paciente pueden
determinar el sistema de estimulacion, el modo de funcionamiento y el procedimiento de
implantacién concretos utilizados por el médico.

e Los modos de'respuesta en frecuencia pueden estar qontraind'lcados en el caso de pacientes
incapaces de tolerar frecuencias de estimulacion superiores a {a frecuencia minima programada.

e La estimulacién secuencial bicameral estd contraindicada en pacientes con taquicardias
supraventriculares cronicas o persistentes, como flutter o fibrilacidn auricular.

¢ La estimulacidén asincrona estd contraindicada en presencia {0 probabilidad) de competicién
entre ritmes estimulados e intrinsecos.

e La estimulacién auricular monocameral estd contraindicada en pacientes con una alteracidn de la
conduccidn AV.

e La terapia ATP estd contraindicada en pacientes ¢on una via anterégrada accesoria.

Resumen de funciones
Pagina 4 de 36
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automaticamente los umbrales de sensibilidad después de determinados éventos estimulados Y
detectados.

ATP reactiva ~ Esta funcion permite al dispositivo administrar terapias ATP auriculares que no
habfan funcionado anteriormente en un episodio de TA/FA. El dispositivo repite la administracién
de las terapias ATP auriculares tras el intervalo de tiempo programado o cuando cambia el ritmo
auricular. '

2 Funciones de estimulacion y resincronizacién cardiaca

AdaptivCRT - Esta funcion ajusta automdaticamente los valores de los parametros de TRC mientras
el paciente estd en movimiento. Si la funcién AdaptivCRT estd programada en Bi-V y VI
adaptables, puede cambiar automaticamente entre estimulacién biventricufar y estimulacién solo
VL. ' '
Control de captura auricular - Esta funcion monitoriza el umbral de estimulacidn auricular con
busquedas diarias del umbral de estimulacidn y, si se programa para ello, ajusta la amplitud de
estimulacién auricular hacia una amplitud objetivo.

Funciones de estimulacidn de intervencion auricular - El sistema proporciona técnhicas de
sobreestimulacion disefiadas para contrarrestar posibles mecanismos de inicio de taquiarritmias

* auriculares:

o Preferencia de estimulacién auricular (APP) mantiene una secuencia de activacion constante
mediante la administracion de una estimulacién continua que coincida exactamente con la
frecuencia intrins eca. '

e Estabilizacién de frecuencia aurlcular (EFA) adapta la frecuencia de estimulacién auricular en
respuesta a una PAC (extrasistole auricular) para evitar las pausas sinusales largas que siguen a
intervalos auriculares cortos. '

¢ Sobreestimulacién tras el cambio de modo (PMCP) funciona con la funcuén Cambio de modo
para administrar sobreestimulacién auricular durante la fase vulnerable que sigue a la finalizacién
de un episodio de TA/FA.

Coni;iguracién automatica de polaridad — Este dispoéitivo utiliza fas mediciones de impedancia del
cable para configurar automaticamente las polaridades de estimulacién y deteccién durante la

deteccién del implante. \
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El PVARP es mds largo a frecuencias de seguimiento mas bajas para impedir la taqui
mediada por marcapaso (TMP) y més corto a frecuencias més altas para mantener el seguimiento
1:1.

Opciones de recuperacion de la terapia de resincronizacién cardiaca .(TRC) - Hay 3 funciones
programables que ayudan a mantener la TRC:

* Respuesta a deteccién ventricular activa la estimulacién ventricular en respuesta a la' deteccion
ventricular para asegurar que fa estimulacién TRC se administre segdn lo programado:

e Respuesta a FA conducida ajusta dindmicamente y suaviza la frecuencia de estimulacién para
favorecer la administracién de TRC en presencia de eventos ventriculares detectados en modos sin -
seguimiento,

e Recuperacion de seguimiento auricular acorta temporaimente el PVARP para restablecer el
seguimiento auricular y la administracion de TRC si el seguimiento auricular se pierde debido a
PVC o & un ritmo auricular demasiado rapido para que se pueda seguir hasta el ventriculo. -
Opciones de estimulacion ventricular de TRC — La configuracion de estimulacién ventricular en el
dispositivo TRC proporciona la opcion de programacion para la estimulacion biventricuiar, sélo VD
o sélo VI. La secuencia de estlmulacwn biventricular y el retardo de estimulacién V-V se pueden
programar como un medio adncnonal para mejorar la hemodindmica. o

Control de captura VI ~ Esta funcidén monitoriza el umbral de estimulacién VI con bﬂsqueda;s :
diarias del umbral de estimulacién y, si se programa para ello, ajusta la amplitud de estimulacién
VI hacia una amplitud objetivo.

Cambio de modo - Esta funcién cambia el dispositivo de un modo con segwmlento a un modo sin
seguimiento para impedir la estimulacién ventricular rapida que puede ser resultado de una
frecuencia auricular aita, y restablece el modo de estimulacion programado cuando finaliza la
taquiarritrnia auricular,

Estimulacion auricular no competitiva (EANC) — Esta funﬁién imbide la estimulacidén de la auricula
demasiado pronto después de un evento auricular refractario mediante el retardo de la
estimulaclén auricular programada. '

Intervencién de taquicardia mediada por marcapaso (TMP) — Esta funcion proporciona la deteccion
y la interrupcion automaticas de las TMP definidas por el dlsposmvo _
Respuesta PVC - Esta funcidn amplia el PVARP después de una extras:stole ventncular (PVC) para
evitar el seguum:ento de una onda P retrégrada e impedir que la conduccién retrégrada inhiba una

estimulacion auricular.
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AV adaptable a la frecuencia (RAAV) - Esta funcidn varfa los intervalos AV estimulado (A2
detectado (SAV) segln aumenta o disminuye la frecuencia cardfaca durante la operacié/bi .
para mantener ef seguimiento 1:1 y la sincronia AV.
Respuesta a la caida de frecuencia — Esta funcién monitoriza el corazén en busca de unNeli
frecuencia importante y responde mediante su estimulacién a una frecuencia elevada durante un
periodo de tiempo prograrhadc. |

Optimizacion del perfil de frecuencia — El objetivo de la optimizacién del perfil de frecuencia es
asegurar que la respuesta en frecuencia permanezca en el valor apropiade durante todas las
actividades del paciente. 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.

Estimulacién de respuesta en frecuencia - Esta funcién modifica fa frecuencia de estimulacién en
respuesta al movimiento fisico del paciente detectado por €l sensor de actividad del dispositive.

RV Capture Management (Control de captura VD) — Esta funcién monitoriza ef umbral de
estimulacion VD con busquedas diarias del umbral de estimulacion y, si se programa para ello, .
ajusta la amplitud de estimulacion VD hacia una amplitud cbjetivo.

Estimulacidn biventricular secuencial — La secuencia de estimulacién ventricular y el retardo de
estimulacion V-V se pueden programar como un medio adicional para mejorar la hemodinamica
durante la terapia de resincronizacién cardlaca.

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

Estabilizacién de frecuencia ventricular (EFV) — Esta funcién ajusta la frecuencia de estimulacién
dinamicamente péra eliminar fa larga pausa que suele seguir a una extrasistole ventricular (PVC).
Estimulacién de seguridad ventricular (ESY) — Esta funcion impide la inhibicidn inadecuada de la

estimulacién ventricular provocada por el cruce de sefiates o la sobredeteccion ventricular.

3 Funciones de monitorizacién y seguimiento

Tendencias Cardiac Compass — Este informe proporciona una visién general del estado del
paciente, con gréficos que muestran las tendencias a largo plazo del ritmo cardiaco y el estado del
dispositivo durante fos Gltimos 14 meses. El informe incluye también los datos de tendencia de
liquido Optivol. |

Datos de episodio y almacenamiento de EGM — El sistema proporciona un registro de épisodios de
arritmia que permite ver rapidamente el resumen y los datos de diagndstico detallados, incluido

del EGM atmacenado, del episodio de arritmia seleccionado.
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© Memoria Flashback — Esta funcidn de diagndstico registra los - intervalos que
mmedratamente antes de los episodios de taquiarritmia o la interrogacion més recey
representa los datos del intervalo a lo largo del tiempo.
Informe de tratamiento de insuficiencia cardiaca - Este informe proporciona una visién general del
estado del paciente a corto y a largo plazo, centrandose en el tratamiento de la insuficiencia
cardiaca, El informe incluye gréficos que muestran las tendendias de liquido Optival y las
tendencias relacionadas con la insuficiencia cardiaca a lo largo de los Gltimos 14 meses.

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

ECG sin cables — Esta funcion permite a los médicos realizar pruebas y registrar un ECG sin
conectar electredos y cables de ECG de superﬁc'ie. _

Deteccidn del implante — El periodo de deteccién del implante tiene una duracion de 30 min, desde
el momento en el que se coloca el dispositivo en la bolsa quirdrgica. Durante este periodo, e
dispositivo comprueba la conexion de los cables mediante la medicién 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 funcién mide las impedancias del cable durante la vida (til del dispositivo
implantado y controla la configuracion automatica de las polaridades del cable durante la
implantacidn. Si esta programada para ello, esta funcién también permite al dispositivo cambiar la
estimulacion y la deteccidn de bipolar 3 mongpalar, si la integridad de! cable bipolar es dudosa.
Tendencias de liguido OptiVol — Esta funcién proporciona la capacidad de monitorizar las siguientes
tendencias:

o La tendencia de Impedancia tordcica representa la impedancia tora'cica' durante un tiempo
méximo de 14 meses. - '

¢ La tendencia del indice de fluido OptiVol representa las diferencias acumuladas entre los valores
de impedancia diaria y de referencia. Existe una posible acumulacidn de liquido en la cavidad
toracica del paciente cuando el indice de liquido OptiVol es superior al umbral Optivol.

Histogramas de frecuencia — Esta funcion de diagnodstico muestra las distribuciones én rangos de
la frecuencia cardia'dél paciente. .

TherapyGuide ~ Esta funcién proporciona un conjunto de parametros sugeridos que se basan en la
informacion 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 pardmetros
sugeridos. ‘

<Al Argen ‘

ina S.A.
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Informacién sobre el modo de estimulacién .
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 Ele&mphyshlogy) Y
de!l BPEG (British Pacing and Electrophyslofogy Group), describe el funcionamiento de los
generadores de impulsos implantables. El cddigo NBG, que sustituye al cddigo ICHD, se describe
en {a Tabla 1.

Tabla 1. El codigo NASPE/BPEG revisado para la estimulacion antibradicardia

Posicidn: i It m . v v
Categoria:| Camara(s) Camarafs) Rescpuestaaia| Respuestoen | Estimulacion
estimuladais) | detectadafs) deteccién frecuencia €n varias
zonas®
O = Ninguna 0O = Ninguna QO = Ninguna O = Ninguna O = Ninguna
A = Auricula A = Aunicula T=Activado | R=Respuestn| A=Auricula
V =Venirculo { V=Ventriculo | | = Inhibide en frecuencia | V= Ventriculo
O = Dua! D = Oual 0 = Dyal D = Bual
(A +V) (A+V) (Axl) (A+V)
Sélo parala | S =Moeneca- S = Monoca-
designacion de| meral® meral!
fabricantes:| (Ao V) {AoV)

8 Ef programador muestta A oV (no S) pora las cdmaras estimuladas o detectadas.
¥ | os dispositivos de Medtronic no utilizan el coédigo 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 deteétado 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 dispositive estimula {a auricula y, a continuacion,
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 estimulacién en el modo DDDR se produce en la frecuencia del sensor, @ menos que la
frecuencia auricular intrinseca sea mas répida. La estimulacién en el modo DDD se produce en la
frecuencia minima programada, a menos que la frecuencia auricular intrinseca sea mas rapida.
Modos-D_DIR y DDI — Cuando el dispositivo estimula en los modos DDIR ¢ DDI no se siguen los
eventos auriculares detectados. Cuando el dispositivo detecta un evento auriculér intrinseco, la
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estlmulacmn actual finaliza antes de que el dispositivo detecte un evento auru:ular,
estimula la aurlcula y, a continuacidn, programa un evento ventricular. estimulado después del
intervalo AV estimulado. Si se produce un evento ventricular detectado durante el intervalo AV
estimulado, la estimulacién ventricular se inhibe.

La estimulacion en el modo DDIR se produce en la frec'uenda del sensor. La estimulacién en el
medo DDI se produce en la frecuencia minima programada. _

Modo DOO - El modo DOO proporciona estimulacidn secuencial AV en la frecuencia minima
programéda sin inhibicion por parte de los eventos intrinsecos. En el modo DOO no se produce
deteccion en ninguna de las camaras.

Mados VVIR y WI - En los mados VVIR y WI, el ventriculo se estimula si no se detectan eventos
ventricufares Intrinsecos antes de que finalice el intervalo de estimulacién actual. La estimulacién
se produce a la frecuencia del sensor en el modo VVIR y a la frecuencia minima programada en el
modo VVI. | 7

Modo VOO - El modo VOO proporciona estimulacidn ventricular a la frecuencia minima
programada sin inhibicidn ante Ios eventos ventriculares mtnnsecos En el modo VOO no se
produce detecuon 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 estimulacién actual. La estimulacion se
produce en la frecuencia del sensor en el modo AAIR y en la frecuencia minima programada en el
modo AAIL . | ‘
Modo AQO - E! modo AOO proporciona estimulacién auric ular en la frecuencia minima programada |
sin inhibicion por parte de los eﬁentos auriculares intrinsecos. En el modo AOO no se produce
‘deteccion auricular. |

Mado ODO - El modo ODO no administra salidas de estimulacion ventricular ni auricular, con
independencia de la frecuencia intrinseca. El modo ODO esta previsto (nicamente para aquellas
situaciones en las que el médico decide desactivar las salidas de estimulacidn antibradicardia

desde el dispositivo.

Instrucciones de manipulacién y almacenamiento
Siga cuidadosamente estas pautas cuando manipule o almacene el dispositivo.
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1 Manejo del dispositivo

Comprobacién y apertura del envase - Antes de abrir la bandeja def envase estéril comp
no haya sefiales cle dafios que pudieran invalidar la esterilidad de su contenido.

interior, No utilice el dispositivo ni los accesorios si la bandeja exterior del envase esta mojada,

pinchada, abierta o dafiada. '

Devuelva el dispositive a Medtronic porque Ia integridad de! envase estéril ‘o- la funcionalidad del

dispositivo pueden haber resultado  afectadas. Este dispositivo no estd disefiado para

reesterilizarse, ,

Esterilizacion — Medtronic ha esterilizado el contenido del envase con dxido de etileno antes de su
envio, Este dispositivo es de un solo uso y no se debe volver a esterilizar. |

| Temperatura del dispositivo — Deje que el dispositivo alcance la temperatura ambiente antes de

programarlo ¢ implantario. Una temperatura del dispositivo superior o inferior a la tempefatura

ambiente podria afectar a su funcionarniento inicial.

Dispositivo golpeado — No implante el dispositivo si se ha caido sobre una supetficie 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 reestenllce y vuelva a implantar un dispositivo explantado

2 Conservacién del dispositivo

Evitar los Imanes'— Para evitar dafios 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 — Almacene y transporte el envase a temperaturas entre —18 °Cy +55 °C.
Podria producirse una reinidializacion eléctrica a temperaturas inferiores a —18 °C. La vida (til del
dispositivo puede disminuir y su rendimiento resultar afectado a temperaturas superiores a +55
°C.

Evaluacion y conexion de los cables .

Consulte en los manuales técnicos de los cables las instrucciones y precauciones especificas sobre
su manipulacion. . '
Llave dinamométrica — Utilice (nicamente la Have dinamométrica que se suministra con €l
dispositivo. Esta liave estd disefada para que no se produzcan dafios en el dispositivo por un

apriete excesivo de los tornillos de fijacion,
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Otras llaves dinamomsétricas (como las llaves de mango azul o en angulo recto) tienen caph
de tor5|én superiores a las que puede tolerar el conector del cable.
Gonexmn 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 conexién no utilizados para proteger el dispositivo.

¢ Compruebe las conexiones de los cables. Las conexiones de cables sueltas pueden dar como
resultado una deteccién inadecuada y que no se administre |a terapla antiarritmia.

Funcionamiento del dispositivo

Accesorios — Utilice este dispositivo exdusivamente 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.

Contro! de captura auricular ~ La funcion Contrel 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
estimulacion auricular superior a 5,0 V

Estimulacidn del nervio frénico — Se puede producir una estimulacién del nervio frénico como
resultado de una estimulacién ventricular izquierda a amplitudes mas altas. Aungue esto no es
peligroso para el paciente, es aconsejable ‘comprobar‘ la estimulacion del nervio frénico con varios
ajustes de amplitud de éstimulacién, colocando al paciente en distintas posiciones. Si ocurre una
estimulacién del nervio frénico del paciente, determine el umbral minimo para dicha estimulacidn y
programe la amplitud de estimulacién en un valor que reduzca al minimo la estimulacidn del nervio
frénico, sin dejar de proporcionar un margen de seguridad de estimulacion adecuado. Ademas,
considere el uéo de vectores alternbs de estimulacién del ventriculo izquierdo para aliviar la
estimulacion del nervio frénico. Si se ‘utiliza el control de captura VI, ajuste la amplitud adaptada
maxima VI en un valor que reduzca al minimo la estimulacién del nerv'io frénico, sin dejar de
proporcionar un margen de seguridad de estimulacidn adecuado. Estudie detenidamente los
riesgos relativos de la estimulacion del nervio frénico frente a la pérdida de captura antes de
programar amplitudes de estimulacion mé s bajas para el paciente.

Programadores — Utilice unicamente los programadores y el software de aplicacién de Medtronic
para comunicarse con el dispositivo, Los programadores y el software de otros fabncantes 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.
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Modos de respuesta en frecuencia — No programe los modos de respuesta en frecuencid\p
pacientes que no toleren frecuencias superiores a Ia frecuencia minima programada. Los m 5P
respuesta en frecuencia pueden causar molestias a estos pacientes, |

Control de captura VD — La funcién Control de captura VD no permite programar las salidas VD er;
valores superiores a 5,0 V o 1,0 ms. Si el pacienté requiere una salida de eétimulacién VD superior
a 5,0 Vo 1,0 ms, programe manualmente la amplitud y la duracién del impulso VD. Si un cable se
desplaza'parcial o tatalmente, es posible que el Control de captura VD no impida la pérdida de
captura. _

Valares 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 conduccion nodal AV deteriorada. En estos modos no se produce
estimulacidn ventricular.

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

Comprobacion de estimulacién cruzada — En el momento de la implintacién y periodicamente
cuando se active la terapia ATP auricular, realice una comprobacién con los gjustes de salida ATP
auricular programados para asegurar que no se produzca captura ventricular. Esto es
especialmente importante cuando el cable esta colocado en la auricula inferior.

1 Pacientes que dependen de un marcapaso ,

Estimulacidn de seguridad ventricular ~ Programe siempre la estimulacion de seguridad ventricular
(ESV) en activada en los pacientés que dependen de un marcapaso. La estimulacién de seguridad
ventricular impide la asistole ventricular debida a una inhibicién inadecuada de la estimulacicn
ventricular causada por sobrédeteccién en e [ ventriculo. '

Moda de estimulacién ODO - La estimulacién estd desactivada en el modo de estimulacién ODO.
No programe el modo ODO para los paclentes que dependen de un marcapaso. En su lugar, utilice
la prueba de ritmo subyacente para proporcionar un periodo breve sin soporte de estimuladion.
Anulacidn 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.
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Prueba de ritmo subyacente — Tenga cuidado cuando utilice 1a prueba de ritmo su

inhibir la estimutacién. Cuando se inhibe la estimulacién el paciente se gueda
estimulacién, '

Advertencias, medidas preventivas e Instrucciones para los médicos que realizan
procedimientos médicos en pacientes con dispositivos cardiacos.

Esta seccion estd destinada -a los médicos y otros profesionales samtarlos que .realizan
procedimientos médicos en pacientes con un sistema de dispositivo cardfaco implantado de
Medtronic y que consultan a los cardidiogos de los pacientes. En ella se ofrecen advertencias,
medidas preventivas e instrucciones relativas a los tratamientos médicos y los procedimientos de
dlagnéstico que pueden causar lesiones graves a un paciente, interferir con un sistema de
dispositivo cardiaco implantado de Medtronic ¢ provecar dafios permanentes en el sistema.

Nota: También se muestra una relacion de procedimientos médicos habituales que no implican
riesgos.

Para obtener instrucciones adicionales sobre procedimientos médicos no abordados en esta
seccidn, los clientes pueden ponerse en contacto con los siguientes recursos: ’

e Los clientes de Estados Unides pueden ponerse en contacto mediante cualquiera de los
siguientes nimeros de teléfono: para marcapaso, péngase en contacto con los servicios técnicos
de Medtronic llamando al +1 800 505 4636; para DAI, péngase en contacto con los servicios
técnicos de Medtronic llamando al +1 800 723 4636. Ademads, puede enviar dudas y preguritas a
tshelp@Medtronic.com o a su representante de Medtronic.

e Los clientes de fuera de Estados Unidos pueden ponerse en contacto con un representante de
Medtronic.'Ablacién (ablacion por RF o por microondas) — La ablacién es una técnica quirdrgica en
la gque se genera calor mediante radiofrecuencia (RF) o microondas para destruir células. La

ablacion utilizada en pacientes con dispositivos cardiacos puede provocar, entre otras,

taqularrltmlas ventnculares inducidas, sobredeteccién, dafios no mtenmonados en los tejidos,
danos en &l dispasitivo o funcionamiento incorrecto del dispositivo.

Los sistemas de ablacién modulados por impulsos pueden suponer un riesgo mayor de
taquiarritmias ventriculares inducidas. Los dispositivos cardfacos de Medtronic estan disefiados
para resistir la exposicién a la energia de ablaclén. Para mitigar los riesgos, tome las medidas
preventivas siguientes:

o Aseglirese de tener 3 mano un equipo de desfibrilacién y estimutacion cardiaca temporal.

» Evite el contacto directo entre el catéter de ablacion y el sistema implantado.
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s Coloque el parche del electrodo de retorno de forma que la trayectoria de la corrient
no pase a través del dispositivo y los cables ni cerca de ellos.

distintos, como pueden ser la visualizacién de la tensién arterial, el ECG, la monitorizacién manual
del ritmo del paciente (toma del pulso) o {a monitorizacidn con algin otro medic como la
pulsioximetria en el I6bulo de la oreja 0 el dedo o la deteccién del pulso mediante Doppler.

Para evitar o mitigar los efectos de la sobredeteccién, si es apropiado para el paciente, inicie fa
estimulacion asincrona poniendo en practica una de las siguientes medidas preventivas:

o Inicie €l modo iman (estimulacion asincrona) colocand o un imén sobre el dispositivo.

e Programe el dispositivo en un modo de estimulacion asincrona (por ejemplo DOO).

Una vez finalizado e} procedimiento de ablacion, retire el iman o restablezca los pardametros del
dispositivo.

Procedimientos mediante cipsula endoscdpica y capsula de pH — La capsula endoscdpica es un
. procedimiento mediante el cual el paciente ingiere una capsula que contiene una camara diminuta
que realiza fotografias de su tracto digestivo. Los procedimientos mediante capsula endoscdpica y
cépsula de pH no presentan riesgos de interferencias electromagnéticas.

Proced|m|entos dentales ~ Los equipos dentales, como escarificadores ultrasénicos, fresas y
pulpdmetros, no presentan riesgos de interferencias electromagnéticas. Mantenga el dispositivo
cardiaco a una distancia minima de 15 ¢m de imanes como los que se encuentran en las
almohadas para reposacabezas de las consultas dentales.

Radiologia dlagnostlca (TC [tomograﬁa computerizada), fluoroscopia, mamograf' ia, radiografia) —
La radiologia diagndstica comprende los procedimientos médicos siguientes:

» Tomografia axial computerizada (TC o TAC).

e Fluoroscopia (procedimiento por rayos X que permite ver los érganos internos en movimiento
mediante la realizacion de una imagen de video). |
¢ Mamografia.

¢ Rayos X (radiografia, por ejemplo, toracica).

Normalmente, la dosis acumulada que produce la radiologia diagnéstica no es suficiente para
daftar el dispositivo. Si no se expone el dispositivo directamente al haz de radiacién, no existe
riesgo de interferencias en su funcionamiento. Sin embargo, si el haz de TC se dirige directamente
al dispositivo, consulte las medidas preventivas del apartado “TC" siguiente, Pueden observarse
interferencias similares en algunas formas de fluoroscopia de gran intensidad.

TC ~ Una TC es un proceso asistido por ordenador en el que se utilizan iméagenes radiograficas
bidimensionales para crear una imagen radiogréﬁ.ca tridimensional, Si el dispositivo no se
encuentra directamente en el haz de TC, no resultara afectado. Por el contrario, si se encuentra
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directamente en ef haz de TC, puede producirse una sobredeteccién durante el
permanencia en dicho haz. Si el dispositivo-va a estar en el haz durante més de 4 s, p

mitigar los efectos de la sobredeteccidn, si es adecuado para el paciente, inlcie la estim
asincrona poniendo en practica una de las siguientes medidas preventivas: h
e Inicle ef modo iman (estimulacidn asincrona) colocand o un iman sobre el dispositivo.

e Programe el dispositivo en un modo de estimulacién asincrona (por ejemplo DOO).

Una vez finalizada la TC, retire el iman o restablezca los parametros del dispositivo.
Ultrasonidos de diagndstico — Los ultrasonidos de diagndstico son una técnica de formacién de
Imagenes que se utiliza para visualizar los misculos y Grganos internos, su tamafio, estructuras y
movimiento, ademds de las lesiones patolégicas. También se utiliza para la monitorizacién fetal y
para detectar y medir el flujo sanguineo. Los ultrasonidos de diagnéstico, como el ecocardiograma,
no presentan riesgos de interferencias electromagnéticas.

Para ver las medidas pfeventivas relativas a los ultrasonidos terapéuticos, consulte “Tratamiento'
de diatermia (incluidos los ultrasonidos terapéuticos) ™. '

Tratamiento de diatermia (incluidos los ultrasonidos terapéuticos} — La diatermia es un tratamiento
que implica el calentamiento terapéutico de tejidos corporales. Entre los tratamientos de diatermia
se incluyen' alta frecuencia, onda corta, microondas y ultrasonidos terapéuticos. A excepcion de los
ultrasonidos terapéuticos, no realice ningun tipo de tratamiento de diatermia en pactentes con un
dispositivo cardiaco implantado. Los tratamientos de diatermia pueden producir lesiones graves o
daios permanentes en el dispositivo y los cables implantados. Los ultrasonidos terapéuticos
utiizan ultrasonidos a potencias mas altas que los ultrasonidos de diagnéstico para crear calor o
agitacién en el cuerpo. Los ultrasonidos terapéuticos son aceptables si el tratamiento se realiza con
una distancia minima de 15 cm entre el aplicador y el dispositivo y los cables implantados.
Electrélisis — La electrélisis es la eliminacign definitiva del vello mediante el uso de una aguja
electrificada (CA o CC) que se inserta en el foliculo piloso. Mediante la electrélisis se introduce una
corriente eléctrica en el cuerpo que puede causar sobredeteccion. Evalie los posibles riesgos
asociados a la sobredeteccion en funcion del estado de salud del paciente. Para evitar o mitigar los
efectos de la sobredeteccidn, si es apropiado para el paciente, inicie la estimulacién asincrona
poniendo en préctica una de las siguientes medidas preventivas:

o Inicie el modo iman {estimulacién asincrona) colocand o un iman sobre el dispositivo.

e Programe el dispositivo en un modo de estimulacién asincrona {p or ejemplo DO0O).

Una vez finalizada la electrdlisis, retire el iman o restablezca los parametros del dispositivo.
Electrocirugia - La electrocirugia {incluidos el electrocauterio, €l cauterio electroquirdrgico vy la
tecnologia de incisidn quirdrgica de Medtronic Advanced Energy} es un proceso en el cual se utiliza
una sonda eléctrica para controlar hehorragias, cortar tejidos o eliminar tejides no deseados. La
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electrodirugla utilizada en pacientes con dispositivos cardiacos puede provotar, entre
sobredeteccion, dafios no intencionados en los tejides, taquiarritmias, dafios en el disposi
funcionamiento incorrecto del dispositivo. Si no puede evitarse la electrocirugia, considere
medidas preventivas siguientes:

e Aseglrese de tener a mano un equipo de desfibrilacién y estimu-lacién cardiaca ﬁemporal.

e Utllice un sistema de electrocirugia bipolar o tecnologia de incisién quirlrgica de Medtronic
Advanced Energy, si es posibie. Si utiliza un sistema de electrocirugia monopolar, coloque el
parche de electrodo de retorno de forma que la trayectoria de la corriente eléctrica no pase a
través del dispositivo y los cables ni a menos de 15 cm de distancia.

e No utilice electrocirugia monopolar @ menos de 15 cm del dispositivo v los cables.

» Utilice rafagas irrequlares, intermitentes y cortas a los niveles de enérgia mas bajos clinicamente
adecuados.

» Monitorice en todo momento al paciente durante la electrocirugia. Sl‘ el trazado de ECG no se ve
con claridad‘ debido a interferencias, monitorice manualmente el ritmo del paciente (témele- el
pulso); la monitorizacién se puede realizar también por otros medios como pulsioximetria en el
ISbulo de la oreja o el dedo, deteccién del pulso mediante Doppler o visualizacién de la tension
arterial.

Para evitar 0 mitigar los efectos de la sobredeteccion, si es apropiado para el paciente, inicie la
estimulacidn asincrona poniendo en practica una de las siguientes medidas preventivas:

* Inicie el modo iman (estimulacién asincrona) colocand o un iman sabre el dispositivo.

e Programe el dispositivo en un modo de estimulacidn asincrona (p or ejemplo DOO).

Una vez finalizada la electrocirugia, retire el imén o restablezca los parametros del dispositivo.
Desfibrilacién externa y cardioversion - La desfibrilacion externa y la cardioversion son terapias
que administran una descarga eléctrica en el corazén para convertir un ritmo cardiaco andémalo en
un ritmo normal. ’
Los dispositivos carduacos de Medtronic estdn disefiados para soportar la exposicion a desfibrilacion
externa y cardioversién. Aunque es infrecuente que se produzcan dafios en un s:stema implantado
debido a una descarga eléctrica, la probabilidad aumenta a medida que se elevan los niveles de
energia. Estos procedimlentos también pueden elevar los umbrales de estimulacidn o dafar el
miocardio de forma temporal o permanente. Si es necesario realizar una desfibrilacion externa o
cardioversion, considere las medidas preventivas siguientes:

» Utilice la energia méas baja que sea adecuada desde el punto de vista dinico.

o Sitlie los parches o palas como minimo a 15 ¢m de distancia del dispositive.

e Coloque los parches o palas perpendiculares al dispositivo y los cables.
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e Si e administra una desfibrilacion externa o cardioversién a menos de 15 cm de dis
dispositivo, utilice un programador de Medtronic para evaluar el dispositive y el sistema de cabes:
Terapia hiperbérica (incluida la terapia con oxigeno hiperbérico o HBOT) ~ La terapia hiperbarica
consiste en el uso médico de aire u oxigeno al 100 % a una presién superior a la atmosférica. Las
terapias hiperbaricas con presiones superiores a 4,0 ATA, aproximadamente 30 m de agua marina,
pueden a_fectar al funcionamiento del dispositivo o causarte dafios. Para evitar o mitigar los
riesgos, no exponga los dispositivos implantados a presiones superiores a 4,0 ATA.

Litotricia — La litotrida es un procedimiento médico que utiliza ondas de choque mecanicas para
deshacer cilculos renales o biliares. Si el dispositivo se encuentra en el punto focal del haz del
litotriptor, la litotricia puede causarle dafios permanentes. Si la litotricia es necesaria, mantenga el
punto focal del haz del litotriptor a una distancia minima de 2,5 cm del dispositivo. Para evitar o
mitigar los efectos de la sobredeteccién, si es apropiado, para el paciente, inicie la estimulacién
asincrona poniendo en practica una de las siguientes medidas preventivas:

o Inicie el modo iméan (estimulacién asincrona) colocand o un iman sobre el dispositivo.

e Programe el dispésitivo en un modo de estimulacién asincrona (por ejemplo DOO),

Una vez finalizado el tratamiento de litotricia, retire el iman o restablezca los parametros del
dispositivo. |

Exploracion por resonancia magnétuca (MRI} — MRI es un tipo de formacion de imagenes médicas
que utiliza campos magneticos para crear una vista interna del cuerpo. No realice exploraciones
MRI en pacientes gue tengan implaﬁtado este dispositive o cable. Las exploraciones MRI pueden
producir lesiones graves, induccion de taquiarritmias, o funcionamiento defectuoso o daiios en el
sistema implantado. ' '

Radioterapia — La radioterapia es un tratamiento contra el cdncer que utiliza radiacion para
" controlar el crecimiento celular. Cuando realice radioterapia, tome medidas preventivas para evitar
una sobredeteccion, asi como dafios y fallos de funcionamiento de! dispositivo, tal como se
describe en los apartados siguiehtes:

] Sobredeteccién - Si el paciente se somete a radioterapla y la dosis media que recibe el
dispositi\)o es superior a 1 cGy/min, éste puede detectar incorfectamente la radiacién directa o
dispersa como actividad cardiaca durante el procedimiento. Para evitar o mitigar los efectos de la
sobredeteccién, si es apropiado para el paciente, inicie la estimulacidén asincrona poniendo en
‘practica una de las siguientes medidas preventivas:

- Inicie el modo iméan (estimﬁlacién asincrona) colocando un imén sobre el dispositivo, Una vez
finalizado el tratamiento de radioterapia, retire el iman _

- Programe el dispositivo en un modo de estimulacion asincrona (por ejemplo DOO). Una vez
finalizada la‘radioterapia, restablezca los parametros del dispositivo.

.
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* Dafios en el dispositivo — La exposicidn de! dispositive a dosis altas de radiacién direct
dispersa generada por cualquier fuente que produzca una dosis acumulada superior a 500
puede dafarlo. Es posrble que los dafios no se observen inmediatamente. Si un paciente necags
radioterapia de cualquier fuente, no exponga el dispositivo a una radiacién que supere una dosh
acumulada de 500 cGy. Para limitar |a exposicién del dispositivo, utilice la proteccion adecuada o
tome otras medidas. Para los pacientes que se sometan a varios tratamientos de radlacion, tenga
en cuenta la dosis acumulada en el dispositivo de las exposiciones previas.

Nota: N_ormalmente, la dosis acumulada que produce la radiologia diagndstica no es suficiente
para dafiar el dispositivo. Consulte las medidas preventivas en "Radiologia diagndstica™.

e Fallos de funcionamiento del'dispositivo - La exposicidn del dispositivo a neutrones dispersos
puede causar su reinicializacién eléctrica, fallos en su funcionalidad, errores en los datos de
diagndstico o la pérdida de dichos datos. Para ayudar a reducir la posibifidad de reposicién
eléctrica debido a la exposicién a neutrones, el tratamiento de radioterapia se debe administrar
utilizando energias de haz de fotones iguales o inferiores a 10 MV, La utilizacidn de una proteccion
convencional contra rayos X durante la radioterapia 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 rédioterapia. Una reinicializacién
eléctrica hace necesario volver a programar los parametros del dispositivo. Los tratamientos de
haz de electrones que no producen neutrones no causan la reinicializacion eléctrica del dispositivo.
" Esterectaxia — La estereotaxia es una plataforma de navegacién con catéter que permite a los
médicos dirigir dispositivas diagndsticos y terapéuticos basados en catéter a lo largo del cuerpo
- mediante el uso de navegacion magnética. Durante un procedimiento estereotactico, gl campo
- magnético puede activar el sensor de deteccién de iman del dispositivo implantado, lo cual
interrumpe la deteccién de taquiarritmia. El dispositivo reanuda su funcionamiento programado
normal una vez finalizado el procedimiento.

Estimulacidn nerviosa eléctrica transcutdnea (TENS) — TENS (incluida la estimulacién eléctrica
neuromuscular o NMES) es una técnica de control del dolor que utiliza impulsos eléctricos
transmitidos a través de la pie! para estimular los nervios. No se aconseja a los pacientes con
dispositivos cardiacos utilizar un dispositivo TENS en su domicilio debido a la posibllidad de
sobredeteccién, terapia inadecuada o inhibicién de la estimulacién. Si se determina la necesidad
médica de un dispositivo TENS, pida mds informacidn a un representante de Medtronic.

Ablacidn transuretral con aguja (terapia TUNA de Medtronic) — La ablacién iransuretral con aguja
es un procedimiento quirdrgico empleado para la hiperplasia prostatica benigna (BPH) que consiste
en una energia de radiofrecuencia conducida y enfocada de manera precisa para realizat una

ablacion del tejido prostatico. Los pacientes con dispositivos cardiacos implantados pueden
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someterse con condiciones a procedimientos que utilicen’ el sistema TUNA de Medtron
evitar una alteracién del funcionamiento de! dispositivo cardiaco durante el procedimiento 1
coloque el electrodo de retorno en la parte inferior de la espalda o en una extremidad inferior a
una distancia minima de 15 ¢m del dispositivo y los cables implantados .

Advertencias, medidas preventivas e instrucciones relativas a las interferencias
electromagnéticas (IEM) para los pacientes con dispasitivos cardiacos

Muchos pacientes con dispositivos c¢ardiacos reanudan sus actividades ootidianas normales tras
recuperarse completamente de la intervencién quirdrgica. Sin embargo, puede haber determinadas
situaciones que los pacientes deben evitar. Dado que-el dispositivo cardiaco estd disefiado para
detectar la actividad eléctrica del corazon, es pdsible que pueda detectar un campo de energia
electromagnética intensa fuera de su cuerpo y administrar una terapia innecesaria o retener una
terapia necesaria. En los apartados siguientes se proporcioné informacion importante que debe
transmitir a sus pacientes acerca de los equipos eléctricos o entornos que pueden causar
interferencias con su dispositivo cardfaco implantado.

Para obtener instrucciones acerca de las interferencias electromagnéticas (EMI), los clientes
pueden ponerse en contacto con los siguientes recursos:

e Los clientes de fuera de Estados Unidos pueden ponerse en contacto con un representante de
Medtronic Instrucciones generales sobre las EMI para los pacientes - Los pacientes deben
observar las siguientes instrucciones generales referentes a las EMI:

e Areas restringidas — Antes de entrar en una zona con sefiales que proh'ben la entrada 3
personas con un dispositivo cardiaco implantado, como un marcapaso o DAL, consulte al médico.

e Sintomas de interferencia — Si se marea, nota latidos rapidos o irregulares mientras utiliza un
aparato eléctrico, suelte lo que esté tocando o aléjese del aparato. El dispositivo cardiaco deberia
volver a funcionar normalmente de inmediato. Si sus sintomas no mejoran al alejarse del aparato,
péngase en contacto con el médico. Si tiene un DAI y recibe una descarga de terapia mientras
esta utilizando un aparato eléctrico, suette el aparato o aléjese de é! y consulte a su médico.

¢ Conexién correcta a tierra de aparatos eléctricos — Para evitar interferencias por una fuga de
~ corriente eléctrica que puede producirse en aparatos eléctricos mal conectados a tierra y atravesar
su cuerpo, tome las medidas preventivas siguientes;

~ Aseglrese de que todos los aparatos eléctricos estan bien cableados y conectados a tierra.

- Aseglrese de que las lineas de suministro eléctrico de piscinas y saunas estan correctamente
instaladas y conectadas a tierra, de acuerdo con Yos requisitos del codigo eléctrico local y nacional.
Dispositivos de comunicacién inaldmbrica - Los dispositivos de comunicacion inaldmbrica, como los

transmisares, pueden afectar a los dispositivos cardiacos. Cuando utilice dispositivos de
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cardiaco. A continuacién se muestran algunos ejemplos de dichos dispositivos:
o Teléfonos mdviles o inaldmbricos; localizadores bidireccionales; PDA (asisten
personales); smartphones; y dispositivos de correo electrénico moviles.

reproductores

MP3; dispositivos de lectura electrénicos; consclas de juegos; televisores; reproductores de DVD y
auriculares.

o Dispositivos de acceso remoto sin llave y arranque de automaviles a distancia. .
Electrodomésticos y aparatos de ocio con motor o imanes y otros aparatos que producen IEM -
Los electrodomésticos y aparatos de ocio que tienen motor o' imanes O que generan campos de
energia electromagnética‘podrian interferir con un dispositivo cardiaco. Mantenga e} dispositivo
cardiaco a una distancia minima de 15 cm de los elementos siguientes:

» Aparatos de cocina manuales como batidoras eléctricas.

e Maquinas de coser y remalladoras.

e Articulos para el cuidado personal, como secadores de pelo manuales con cable, maquinilias de
afeitar con cable, cepillos de dientes eléctricos o uktrasdnicos (base de carga) y aparatos para
masaje de espalda. ‘

» Elementos que contienen imanes, como bastones magnéticos de bingo, varillas extractoras de
mecénico, pulseras magnéticas, broches magnéticos, almohadillas de silla magnéticas o altavoces
estéreo.

¢ Control remoto de juguetes teledirigidos.

o Walkie-talkies bidireccionales {menos de 3 W).

Los siguientes electrodomésticos y articulos de ocio gue requieren medidas preventivas especiales:
» Motores de barca — Mantenga el dispositive cardiaco.como minimo a 30 ¢cm de distancia de los
motores eléctricos de arrastre y motores de gasolina para barcas. |

¢ Bascula con medicién de grasa corporal electrénica ~ No se recomienda el uso de este tipo de
basculas para paclentes con un dispositivo cardiaco implantade porque la electricidad pasa a
través del cuerpo y puede interferir en el dispositivo.

e Vallas electrénicas para mascotas o vallas invisibles - Mantenga el dispositivo cardiaco como
minimo a 30 cm de distancia del cable enterrado y de fa antena interior de las vallas electronicas
para rlnascotas o vallas invisibles.

« Hornos de coccidn eléctricos de uso doméstico — Mantenga el dispositivo cardiaco como minimo

a 60 cm de distancia de los hornos de coccidn eléctricos de uso doméstico.

" Péqw I t35‘
""Dlre tgm :; 17291
S. f'\

8 2;3,7 7@%&@%&?5

pagina 21 de 36



~ o Placas de induccién — Las placas de induccién utilizan un campo magnético aitemo parg
calor.
Mantenga el dispositivo cardiaco a una distancia minima de 60 ¢m de la zona de calentamie
cuando la placa de induccidn esté encendida.
e Fundas de colchdn o almohadas magnéticas — Los aparatos que contienen imanes pueden
interferir en el funcionamiento normal del dispositivo cardiaco si se encuentran a menos de 15 cm
de distancia de €l. Evite el uso de fundas de colchdén o almehadas magnéticas porque no es facil
mantenerlas lejos del dispositivo.

e Generadores eléctricos portatiles de hasta 20 kW - Mantenga el dispositivo cardiaco como
minimo a 30 cm de distancia de los generadores eléctricos portatiles.
o UPS (fuente de alimentacién ininterrumpida) de hasta 200 A — Mantenga el dispositivo cardiaco
como minimo a 30 cm de distancia de una UPS. Si la UPS funciona con una bateria, mantenga el
dispositivo cardiaco a una distancia minima de 45 cm.
Herramientas eléctricas domésticas — La mayoria de las herramientas eléctricas domésticas no
deberian afectar a los dispositivos cardiacos. Considere las sigulentes pautas de sentido comun:
« Mantenga todos los equipos en buen estado de funcionamiento para evitar descargas eléctricas.
. ,Asegﬂrese de que las herramientas que seé enchufan a la red,eléctrica estan bien conectadas a
tierra (0 con doble aislamiento). El uso de un interruptor diferencial es una buena medida de
seguridad (este econdmico dispositivo ihpide descargas eléctricas sostenidas).
Algunas herramientas eléctricas domésticas pedrian afectar al funcionamiento del dispositivo
cardiaco. .
Considere las siguientes directrices para reduclr la posibilidad de interferencias:
e Herramientas eléctricas de jardineria y herramientas eléctricas manuales {para enchufar y sin
cable) - -
Mantenga el dispositivo cardiaco como minimo a 15 cm de distancia de estas herramientas.
o Pistolas de soldar y desimantadores — Mantenga el dispositivo cardiaco como minimo a 30 cm de
distancia de estas herramientas. _
e Herramientas y equipos de jardin a gasolina -.Manténga el dispositivo cardiaco como minimo a
30 cm de distancla de los componentes del sistema de encendido. Apague el motor antes de
realizar cualquier ajuste.
e Reparacion del motor det coche — Apague el motor del coche antes de realizar cualquier ajuste.
Con el motor en marcha, mantenga el dispesitivo cardiaco a una distancia minima de 30 cm de los
componentes del sistema de encendido.
Equipos industriales — Tras recuperarse de Ia Intervencion guirdrgica de implantacidn, es probable
que desee volver al trabajo, los estudios o la rutina diaria. Sin embargo, si va a utilizar o trabajar
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fuentes de IEM que puedan afectar al funcionamiento de su dispositivo, consulte al
posible que tenga que evitar utilizar o trabajar cerca de los siguientes tipos d
industriales: :

o Altos hornos eléctricos utilizados en la fabricacién de acero.
e Equipos de calentamiento por induccion y hornos de induccién, como hornos de tratamiento
térmico,

e Imanes industriales o lmanes grandes como los que se utilizan en rectificadoras de superf’c:es y
gridas electromagnéticas. _

o Calentadores dieléctricos utilizados en la industria para calentar plastico y secar cola en la
fabricacién de muebles.

» Equipos de soldadura por arco eléctric o y resistencia.

¢ Antenas de difusion de radio AM, FM y de onda corta, y de emisoras de TV,

¢ Transmisores de microondas. Tenga en cuenta que es improbable que los hornos microondas
afecten a los dispositivos cardiacos.

. Grupos electrdgenos, generadores grandes y lineas de transmisidn. Tenga en cuenta que es
improbable que las lineas de distribucién de voltaje bajo para hogares y negocios afecten a los
dispositivas cardiacos.

Transmisores de radio - La determinacion de una distancia de segurldad entre la antena del
transmisor de radio y el dispositivo cardiaco depende de muchos factores, comoe la potencia. del
transmisor, la frecuencia y el tipo de antena. Si la potencia del transmisor es alta © la antena no se
puede dirigir lejos del dispositive cardiaco, quiza tenga que alejarse mas de la antena. Consulte las
directrices siguientes para ver los distintos tipos de transmisores de radio:

e Transmisor de radio bidireccional {menos de. 3 W) — Mantenga el dispositivo cardiaco como
minimo a 15 cm de distancia de la antena.

» Transmisor portatil (3 a 15 W) - Mantenga el dispositivo cardiaco como minimo a 30 cm de
distancia de la antena. _

¢ Transmisores comerciales y montados en vehlculos gubernamentales (15 a 30 W) — Mantenga el
dispositivo cardiaco como minimo a 60 ¢m de distancia de la antena. |

e Otros transmisores (125 a 250 W) — Mantenga el dispositivo cardiaco como minimo a 2,75 m de
distancia de la antena. . | ' ' '

Para nfveles de potencia de transmisién superiores a 250 W, pdngase en .contécto con un -
representante de Medtronic para obtener mas informacion. '

Sistemas de -seguridad - Cuando atraviese un sistema de seguridad, tome estas medidas

preventivas:
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» Sistemas antirrobo electrénicos, como los que se encuentran en tfendas o bibliofecas, X
de control de entrada, como puertas o lectores que incluyen equipos de identificad

radiofrecuencia — Estos sistemas no deberian afectar a su dispositivo cardiaco, pero como medida.

preventiva no permanezca cerca ni se apoye en ellos. Simplemente atraviese estos sistemas a
paso normal. Si se encuentra cerca de un sistema antirrobo electrénico o de control de entrada y
siente algin sintoma, aléjese del equipo rapidamente. -
Cuando se haya alejado del sistema, se restablecera el estado de funcionamiento anterior del
dispositivo cardiaco. ‘

e Sistemas de seguridad de aeropuertos, juzgados y prisiones — Dada la corta duracion def control
de seguridad, es poco probable que los detectores de metales (arcds y detectores manuales) y los
escaneres de imagenes de cuerpo completo (también denominados escaneres de ondas
milimétricas y escaneres de imagenes tridimensionales) de aeropuertds, juzgados y prisiones
afecten a su dispositivo cardiaco. Cuando se encuentre con estos sistemas de seguridad, siga estas
pautas:

- Lleve la tarjeta de identificacién de su dispositivo cardiaco siempre consigo. Si un dispositivo
cardiaco dispara un detector de metales o sistema de seguridad, muestre su tarjeta de
identificacién al empleado de seguridad.

— Reduzca ai miimo el riesgo de interferencias temporales con su dispositivo cardiaco mientras se
somete al proceso de control de seguridad evitando tocar las superficies metélicas que rodean
cualquier equipo de control.

- No se detenga ni permanezca méas tiempo del necesarlo en el arco de seguridad; simplemente
atraviéselo a paso normal.

— Si se utiliza un detector manual, pida al empleado de seguridad que no Io mantenga sobre el
dispositivo cardiaco ni fo mueva de un lado a otro sobre €l.

- S tiene dudas acerca de los métodos de control de seguridad, muestre la tarjeta de
identificacion de su dispositivo cardiaco al empleado de seguridad, solicite un método de control
alternativo y siga las instrucciones del empleado de seguridad.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:
Entre los posibles eventos adversos asociados al uso de sistemas de estimulacién y cables

intravenosos se incluyen, entre otros, los siguientes eventos:

. aceleracion de taquiarritmias (causada por el dispositivo)

e embolia gaseosa

e sangrado |

» fenémenos de rechazo corporal, incluida la reaccién det tejido local
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o diseccién cardiaca
¢ perforacion cardiaca
» taponamiento cardiaco

« dafios nerviosos cronicos

* muerte

o endocarditis

e erosién

® erosion a través de [a piel

e crecimiento excesivo de tejido fibrotico

e extrusion

o fibrilacién u otras arritmias

» acumulacion de liquido

« formacion de hematomas ¢ quistes

¢ blogueo cardiaco - ' .
e ruptura de la pared del corazén o de Ia vena
e hematoma/seroma

o infeccion '

¢ formacién de queloide

e abrasidn y discontinuidad del cabie

o migracion/desplazamiento del cable

‘s estimulacién muscular, nerviosa o ambas
e daiios miocardicos

« irritabilidad miocardica

o deteogién de miopotencial

o efusién pericardica

e roce pericardico |

& neumotorax

» fenémenos de rechazo corporal (reaccion del tejido local, formacidn de tejido fibrético, migracién
del dispositivo) '

o elevacion del umbral

o tromboem bolia

o tromboembolia y embolia gaseosa

¢ trombosis

- » trombosis relacionada con el cable intravenoso

« lesiones valvulares (especialmente en corazones fragiles)

S
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» oclusién venosa
o perforacion venosa o cardiaca

Otro posible evento adverso asociado al uso de cables de estimulacién. del ventriculo izquierdo
Intravenosos es la diseccién del seno coronario.

EDIMIENT O DE IMP '
Preparacién pa'ra una implantacion ‘
Los siguientes procedimiéntos de implantacién se proporcionan solamente coma referencia. Los
procedimientos quirdrgicos y las técnicas 'estériles adecuadas son responsabilidad del médico.
Cada médico debe aplicar la informacién de estos procedimientos de acuerdo con su formacion y
experiencia médica profesional. |
Para obtener informacion acerca de ia sustitucion de un dispositivo implantado previamente,
consuite Seccién 3.7, “Sustitucidn de un dispositivo”, pagina 81.
Asegurese de que dispone de tedos los instrumentos, componentes del sistema y accesorios
estériles necesarios para realizar la Implantacion.

1 Instrumentos, componentes y accesorios necesarios para una implantacidn

Los siguientes instrumentos no implantables se utilizan para dar soporte al procedimiento de
|mplantacmn

‘s programador Medtronic CareLink Modelo 2090 con un cabezal de programacion Modelo 2067 o6
20671

e aplicacion de software Modelo 9955

» analizador Modelo 2290 o analizador de sistemas de estimulacion equivalente

o desfibrilador externo

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

o dispositivo implantable y componentes del sistema de cables

¢ bolsa estéril del cabezal de programacion

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

e cables del analizador de sistemaé de estimulacion

e introductores de cables adecuados para el sistema de cables

« fiadores adicionales de la longitud y |a forma adecuadas

2 Configuracitn del programador e inicio de la apficacion
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Consufte la guia de referencia del programador para abtener instrucciones sobre la/f
configurarlo. El software Modelo 9995 debe estar instalado en el programador.
telemetria con el dispositivo e inicie una sesién con el paciente.

3 Consideraciones sobre la preparacion para una implantacion

Revise la informacidn siguiente antes de implantar los cables o el dispositivo:

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 implantacién. Las fugas de
corriente eléctrica podrian inducir taquiarritmias que den como resultado la muerte del paciente.

" Advertencia: Tenga un equipo de desfibrilacién externo a mano para su uso inmediato. Podrian
p;roducirse taquiarritmias espontaneas o inducidas perjudiciales durante las pruebas, los
procedimientos de implantacién o las pruebas posteriores a la implantacion del dispositivo.
Precaucion: El dispositivo estd disefiado para implantarse en la zona pectoral con cables
intravenosos de Medtronic. La implantacion del dispositivo fuera de la regidn pectoral puede
afectar negativamente a los resultados de las mediciones de liquido OptiVol. La implantacién de un
cable VD monopolar en lugar de un cable bipolar hard que no se realicen mediciones de liquido
OptiVol. No se admiten reclamaciones relacionadas con la seguridad y la eficacia de sistemas de
cables implantados croni cos o agudos que no sean de Medtronic.

Precaucién: Se pueden utilizar cables auriculares monopolares con el dispositivo, pero se
recomiendan los cables auriculares bipolares. Si se usan cables auriculares monopolares, la funcion
de deteccidn de TA/FA sélo se puede programar en Monitor.

Precaucién: No implante el dispositivo una vez pasada fa fecha de “caducidad” indicada en la
etiqueta del envase. Esto podria reducir la vida (til de la baterfa.

4 Cémo preparar el dispositivo para la Implantacién

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

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

Precaucion: Si el programador Indica que se ha producido una reinicializacién eléctrica, no
implante el dispositivo. Pongase 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.

.Sl se ha expuestp 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
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horas y compruebe de nuevo el voltaje de la bateria. Si no se consigue un voltaje aceptytie
bateria, péngase en contacto con un representante de Medtronic.
Nota: El dispositivo mide el voltaje de la baterila automaticamente varias veces al B
medianoche, el dispositivo calcula el voltaje diario automético de la bateria haciendo un p'romedio
de las mediciones realizadas durante las 24 horas anteriores. La medicidn diaria.autométlca de
voltaje de la bateria mas reciente se muestra en la pantalla Mediciones de bateria y cable.

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

4. Programe los parametros de terapia y-estimulacion en los valores adecuados para el paciente.
Aseglirese de que la deteccion de taquiarritmia no esta pregramada en activada.

Notas: 7,

e No active una funcién de estimulacién que afecte a fa frecuencia de estimulacién (por ejemplo,
estabilizacién de la frecuencia ventricular) antes de implantar el dispositivo. Si lo hace podria
provocar una frecuencia de estimulacién elevada que sea mas rapida de lo previsto.

e La informacién del paciente se suele introducir en el momento de 1a implantacion inicial y se

puede revisar en cualquier momento.

Seleccidn e implantacion de los cables

Siga las pautas de esta seccidn para seleccionar cables que sean compatibles con el dispositivo.
Las técnicas apropiadas para implantar los cables varfan en funcidn de las preferencias del médico
y de la anatomia o el estado fisico del paciente. Consulte los manuales técnicos gue se
proporcionan con los cables para ver instrucciones de implantacidn especificas.

Precaucién: Se pueden utilizar cables auriculares monopoiares con el dispositi§r0, pero se
recomiendan los ca.bles auriculares bipolares. Si se usan cables auriculares monopolares, [a funcién
de deteccidn de TA/FA solo se puede programar en Monitor.

-1 Seleccidn de los cables

* No utilice ning(in cable con este dispositive sin haber comprobado previamente su compatibilidad
con los conectores,

El dispositivo se implanta normalmente con los cables siguientes:

« 1 cable intravenoso en el ventriculo izquierde (VI) para estimulacion

» 1 cable intravenoso bipolar en el ventriculo derecho (VD) para deteccidn y estimulacion

¢ 1 cable intravenoso bipolar en fa auricula (A) para deteccién y estimulacién Se aconseja utilizar
. un cable auricular bipolar con electrodos de punta y anillo espaciados entre sl € 10 mm para

reducir la deteccin de ondas R de campo lejano.
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2 Cémo comprobar Ia compatibilidad del cable y el conector

conector. -La utilizacion de un cable Incompatible puede dafiar el conector, produciendo una fuga
de corriente eléctrrica o causando una conexion eléctrica intermitente, |

Nota: Los cables de perfil bajo de 3,2 mm de Medtronic no son compatibles directamente con el
bloque de conexidn IS-1 del dispositivo.,

Nota: Si utiliza un cable que necesita un adaptader para este dispositivo, pdngase en contacto con
un representante de Medtronic para obtener informacidn sobre los adaptadores de cables
compatibles,

Utilice la informacion de Tabla 2 para selecci.onar un cable compatible.

Tabla 2. Compatibilidad del cable y el conector

Puerto de conexidn Cable principal
A.ND VI | IS-12 bipolar, 15-1 monopolar

4 1S-1-hace referencia a la norma ISQ intemacional 5841-3:2000.

3 Implantacién 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 crénicos adecuados.

Advertencia: El pinzamiento del cable puede dafiar su conductor o aislamiento, lo cual podria
causar la pérdida de terapia de estimulacidn o deteccién.

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

No implante los cables VI, auricular y VD en la misma vena. Medtronic recomienda implantarios en
I vena subclavia y en la vena cefalica para separar el lugar de entrada de los cables.

Cables VI — Debido a la vanablhdad de los sistemas venosos cardiacos, debe evaluarse la
anatomia del sistema venoso antes de proceder a implantar el cable VI, con el fin de determinar su
posicién dptima. Antes de colocar un cable en el seno coronario, realice un venograma.

Pruebas del sistema de cables

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

1 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 (dnodo) de cada cable bipolar de estimulacion/dete ccidn.
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cardiaca.

Estimulacléon extracardiaca — Cuando se estimule a 10 V con un dispositivo de estimulacion
externo, compruebe que haya estimulacion extracardiaca desde el cable V1. Si existe estimulacion
extracardiaca, considere la posibilidad de cambiar la posicién del cable.

2 Cémo comprobar y guardar los valores de deteccidn y estimulacién

Medtronic le recomienda que utilice un Analizador Modelo 2290 para realizar mediciones de
deteccion y estimulacidn. Si hay sesiones del analizador y del dispositivo funcionando
simultineamente, puede exportar las mediciones del cable guardadas desde la sesién 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 ias mediciones del cable con un instrumento de aboyo a la Implantacién distinto
del Analizador Modelo 2290, debe introducir las mediciones manualmente en la sesién del
dispositivo.

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

1. Desde la sesidn del dispositivo, inicie una nueva sesidn del analizador seleccionando el icono
Analizador, que esta situado en la barra de tareas. '

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

3. Utilice la informacion de la Tabla 3 para comprobar que los valores medidos sean aceptables.
Nota: La imbedancia del cable de estimulacion medida es un reflejo del equipo de medicion v la
tecnologia del cable. Consulte los valores de impedancia aceptables en el manual técnico del cable.
"4, Seleccione [Guardar...] en fa paite inferior de la columna que corresponde al cable que estd
‘comprobando.

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

6. Seleccione [Ver guardadas...].

7. Seleccione las mediciones guardadas que desea exportar. Puede seleccionar 1 medicién para
cada tipo de cable. '

8. Seleccione [Exportar] y [(Cerrar]. Las mediciones seleccionadas se exportan al campo
Implantacidn... de la pantalla Datos del paciente en la sesidn del dispositivo.
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10. Seleccione Paciente > Datos del paciente y después [PROGRAMAR] para programar los valores

importados en la memoria del dispositivo.

Tabla 3. Valores de deteccnon y estimulacion aceptables

Mediciones necesarias Cables inlroven vsos agudos Cables crénicos®

Amplitud de EGM de onda P z2mV 21mV

(auricular)

Amplitud de EGM deonda R~ 25mV 23mv

(VD)

Amplitud de EGM VI zdmV 21mV

Deflexidn intrinseca .
z 0.5 V/s {auricular) 2 0.3 V/s (euncular}
20,75 Vfs (VD) 20.5 Vis (VD)

Umbra! de captura (duracién del lmpuLD de 0,5 ms}
5 1.5 V (ouricular)
<1.0V (VD)
* o gapvve-

= 3,0V (ausicular)
53.0V(VD)
<4.0V (V)

2 Los cables cronicos son cables implantados durante 30 dics o mis

Conexién de los cables al dispositivo

El procedimiento siguiente describe cdmo conectar un cable al dispositivo, confirmar que el
conector del cable estd totalmente insertado en el bloque de conexién y cémprobar que la

conexion del cable es segura.

Advertencia: Después de conectar los cables, compruebe que sus conexiones son seguras
tirando suavemente de cada cable. Una conexion de cable suelta puede provocar una deteccién
Inadecuada, con el consiguiente seguimiento o inhibicidn de estimulacién falsos o terapia

antitaquiarritmia auricular inadecuada.

Precaucién: Utilice Gnicamente la flave dinamométrica que se suministra con el dispositivo. Esta

llave estd disefiada para que no se produzcan dafios en el dispositive por un apriete excesive de

los tornillos de fijacién.,
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Figurn 1. Puertos de conexidn de los cables

1 Puesto de conexion I18-1. A 3 Puerto de conexitn I5-1, VI
2 Puerto de conexién 15-1, VD

1 Como conectar un cable al dlépositivo

L. Inserte la llave dinamométrica en el tornillo de fijacion adecuado.

2. Si el puerto esta obstruido por el tornillo de fijacion, retirelo girandolo hacla la izquierda hasta
que el puerto quede libre. Tenga cuidado de no soltar totalmente el tornillo de fijacién del bloque
de conexion (consulte Figura 2).

b. Deje la llave dinamométrica en el tornillo de fijacidn hasta la conexion del cable esté bien
segura. Esto crea una via de salida para el aire que queda atrapado al insertar el conector del
cable en el puerto de conexidn (consulte Figura 2).

Figura 2. Insercidn de lallave dinamométrica en el tomillo de fijacién

2. Empuje el conector de! cable enel puerto de conexion 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 bleque de conexidn del dispositive desde el lateral ¢ el extremo.

a. La clavija de conexion del cable debe ser claramente visible al otro lado del blogue de tornillos
de fijacidn (consulte Figura 3). '

b. El anillo de conexion del cable debe estar totalmente insertado en el bloque de contacto de

resorte. En ese lugar no hay tornillos de fijacion {consulte Figura 3}.
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Figura 3. Confirmac:on de la conexion dei cable

- ..,
Al T Pry)

.....

-4, Apriete el tornillo de fijacién girdndolo hacia la defecha hasta que la ltave dinamometrica haga
clic. Retire Ia llave dinamométrica.
5. Tire suavemente del cable para confirmar que esté bien sujeto. No tire del cable hasta que el
tornillo de fijacidn esté bien apretado.
6. Repita estos pasos para cada cable.

Colocacion y sujecién del dispositivo _

Precaucion: Programe la deteccién de TA/FA en Monitor para evitar una administracidn de terapia
inadecuada mientras se cierra la bolsa. _

Nota: Implante el dispositivo a menos de S ¢cm de la superficie de la plel para optimizar la
monitorizacién ambulatoria posterior a la implantacion.

3.5.1 Cémo colocar y sujetar el dispositivo

1. Compruebe que todas las clavijas de conexién de los cables estan totalmente inseftadas en el
puerto de conexion y que todos los tornillos de fijacién estan a pretados.

2. Para evitar que el cuerpo del cable se retuerza, gire el dispositivo para enrollar con holgura el

cable sobrante (consulte Figura 4). No retuerza el cuerpo del cable.

Figura 4. Giro del dispositivo para enrollar fos cables

S

3. Coloque el dispositive y los cables en a bolsa quirtirgica.
4. Utilice suturas no absorbibles para fijar el dispositivo en la bolsa, asf como para minimizar su
rotacion y migracion después de la implantacion. Emplee una aguja quirlrgica para atravesar el

orificio de sutura del dispositiva {consulte Figura 5).

- ECILD
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Figura §. Po :cién del oriﬁv:i-m-:!e sulura
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5. Cierre la incisian de la bolsa con suturas.

Finalizacién del procedimiento de implantacion '

Advertencia: No programe la deteccién de TA/FA en activada ni active las terapias ATP auriculares
automaticas hasta que se haya estabilizado el cable auricular (aprox:madamente 1 mes después de
la implantacion). Si et cable auricular se descoloca y se desplaza al ventriculo, el dispositivo podria
detectar incorrectamente TA/FA, administrar ATP auricular en el ventriculo y posiblemente inducir
una taquiarritmia ventricular peligrosa para el paciente,

1 Cémo finalizar |a programacién del dispositive

1. Si se implantan cables monopolares o el puerto estd obstruido, puede valorar la posibilidad de
realizar manualmente el proceso de deteccion del Implante.

a. Selecclone el icono Parametros.

b. Programe los parametros Polaridad de estimulacién y Polaridad de deteccidn en Monopolar.

¢. Seleccione Funciones adictonales... y programe el parémetro Deteccion del implante en )
Desactivado/Completado.

Nota: Deteccion del implante sélo funcionara si estan insertados los cables auricuiar y VD. Los
puertos enchufados (auricular y VD) con impedancia fuera del rango, impediran que se complete la
deteccién del implante.

2. Compruebe que los pardmetros de estimulacidn, deteccidn y terabias ATP auriculares estan
programaclos en valores apropiados para el paciente.

3. Introduzca la informacidn del paciente.

4, Programe los pardmetros de configuracién de recopilacion de datos.
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2 Cémo evaluar el rendimiento del dispositivo y los cables

verificar la colocacién del dispositivo y del cable. Ante;.s de que el paciente reciba el alta
hospitalaria, evalle e! 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 ocurtir durante el periodo
inmediatamente posterior a la operacion.

2. Compruebe los valores de estimulacién y deteccidn y, si es necesario, ajdstelos.

3. Interrogue al dispositivo e imprima un informe final para documentar el estado del dispositivo

programado después de la operacidn.

Sustitucion de un dispositivo

Advertencia: Tenga un equipo de estimulacion externo a mano para su uso inmediato. El paciente
no recibe terapia de estimulacién desde el dispositivo cuando el cable esta desconectado o cuando
el dispositivo se extrae de la bolsa mientras funciona en modo de estimulacién monopolar.
Precaucién: Desactive la deteccion de taquiarritmia para evitar fa administracién inadecuada de
terapia durante la explantacion del dispositivo.

Precaucion: Se pueden utilizar cables auriculares monopolares con - el dlsp05|t|vo, pero se
recomiendan los cables auriculares bipolares..Si se usan cables auricutares monopolares, la funcion
de deteccién de TA/FA sélo se puede programar en Monitor. ‘

Nota: Para cumplir los requisitos de implantacién puede que tenga que cambiar de posicién o
sustituir los cables cronicos. Para obtener mas informacion, consulte Seccidn 3.2, “Seleccién e
implantacién de los cabies”, pagina 75, |

Nota; Todos los cables no utilizados que permanezcan Implantados se deben tapar con un
capuchén para evitar la transmision de sefales eléctricas. Péngase en contacto con un
- representante de Medtronic para obtener informacién sobre los capuchones para cables.

1 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 explantacién del dispositivo.

2. Seﬁare los. cables y el dispositivo de la bolsa qu'ird-rgica..No rompa ni corte el aislamiento del
cable. ' ' _ . | )

3. Afloje los tornitlos de fijacion del bloque de éone’xién por medio de una llave dinamométrica.

4, Tire suavemente de los cables para sacarlos de los puertos de conexion. o '
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S. Evalle el estado de cada cable (cohsulte la Seccion 3.3, “Pruebas del sistema de cable
76).
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 andlisis y eliminacién.
6. Conecte los cables al dispositivo de sustitucion {consulte la Seccién 3.4, “Conexion de los cables
al dispositivo”, pagina 78). |

Nota: Puede que necesite adaptadores para cables para conectar los cab1es al dnspomtnvo de
sustitucion.

Péngase en contacto con un representante de Medtromc si tienen preguntas acerca de los
adaptadores para cables compatibles,

7. Caloque y sujete el dispositivo en la bolsa quirirgica, y suture la incision de ésta para cerrarla
(consulte la '

Seccidn 3.5, “Colocacion y sujecién del dispositive”, pagina 79)

8. Pngase en contacto con Medtronic para solicitar los kits de devo!ucuon por correo con franqueo
pagado necesarios para devolver los dispositivos explantados para su andlisis y eliminacion.
Consulte las direcciones que aparecen en la contraportada.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1354-18-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA‘
S.A.,, se autoriza la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y :
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los”
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: MARCAPASO DIGITAL CON TERAPIA DE 3
RESINCRONIZACION CARDIACA

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-504 DESFIBRILADOR /-
CARDIOVERSOR / MARCAPASO, IMPLANTABLE
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC
Clase de Riesgo: IV

Indicaciéon/es autorizada/s: pacientes con insuficiencia cardiaca que sufren'
alteraciones de la conduccién ventricular. La estimulacién de frecuencia variable
se administra a aquellos pacientes que se puedan beneficiar de frecuencias de
estimulacion mas altas que sean concurrentes con los aumentos e actividad. Los -
modos de seguimiento bicameral y auricular estan indicados para los pacientesré |
que se puedan beneﬁci.ar del mantenimiento de la sincronia AV.

Modelo/s: Viva CRT-P C5TRO1

Periodo de vida util: 18 meses
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