™

Advancing science for life

ICD PERCIVA™
Modelos D400, D401, D412 y D413

El diagndstico de insuficiencia cardiaca HeartLogic™ detecta indicios de un
empeoramiento del estado de insuficiencia cardiaca.

. .. ™ . .
Los sistemas RM condicionales ImageReady permiten a los pacientes ser
sometidos de forma segura a toma de imdagenes por resonancia magnética de
cuerpo completo 1.5T.*

¢ Disefiado para durar hasta 9.3 afios con dispositivos VR y 8.5 afios con dispositivos DR.** PERCIVA‘MINI

¢ Este dispositivo pequefio (28.5 cc) y delgado (9.9 mm) de alta energia estd disefiado "fﬂw o 2092
para aumentar la comodidad del paciente. \ Boston,
Seientific /

* Cuando se cumplen las condiciones.

**Asume: 2.0V RA, 2.0V RV, 0% de estimulacién, 700Q, sin LATITUDE, sin sensor
de frecuencia respiratoria, sin sistema de sensor de insuficiencia cardiaca.

HeartlLogic ImageReady

Heart Failure Diagnostic MR-Conditional Systems

Especificaciones mecanicas

Modelo Tipo (ancﬁzn:(agl?o(ir?grgo) Masa (g) Vozggen Tipo de conector con;cwilonal C-Codes
D400 VR 5.23x7.14 x0.99 61.9 28.5 RV: IS-1/DF-1 No C1722
D401 DR 5.23x7.14 x0.99 62.3 28.5 RA: IS-1; RV: IS-1/DF-1 No C1721
D412 VR 5.23x6.71x0.99 60.0 26.5 RV: DF4 Si C1722
D413 DR 5.23 x7.03 x0.99 62.5 28.0 RA: IS-1; RV: DF4 Si C1721

Longevidad del generador de pulsos (todos los modelos)

Las siguientes tablas representan una muestra de la estimacion de la vida util del generador de pulso (implante a explante) tal como se indica en el etiquetado del
producto. Para conocer los rangos de parametros programables especificos, consulte la etiqueta del producto en www.bostonscientific.com/manuals, o péngase
en contacto con los servicios técnicos o con su representante local de Boston Scientific.

700Q sin

e e [ | | e e | T

VR
Parametro tipico programado VR 25V 15% 8.0 8.0 8.1 9.1
Longevidad méaxima declarada en etiqueta VR 2.0V / Off 0% 8.2 8.2 8.2 9.3

DR
Parametro tipico programado DR 2.5V 15% 7.2 7.3 7.3 8.1
Longevidad méaxima declarada en etiqueta DR 2.0V 0% 7.5 7.5 7.6 8.5

e Asume 70 PPM LRL; modo DDDR; ancho de pulso 0.4 ms (RA, RV, LV); con sensores, sistema de sensor de insuficiencia cardiaca encendido.

® Lalongevidad proyectada se calcula asumiendo maximo 2 ciclos de carga de energia al afio, incluyendo reformateado automatico del condensador y choques terapéuticos.
Estos cdlculos también asumen que el inicio EGM de 3 canales esta encendido y que el generador de pulso pasa 3 meses en modo de almacenamiento durante el envio y
almacenamiento.

a. Asume un uso de telemetria ZIP por 2 horas al momento del implante por 40 minutos anualmente para revisiones de seguimiento clinico.

b. Asume el uso estdndar del comunicador LATITUDE™ de la siguiente forma: revisién diaria del dispositivo, cuestionarios remotos trimestrales y otros cuestionarios
tipicos.

C. Asume que el comunicador LATITUDE™ no se utiliza, el sensor respiratorio esta apagado, el sistema de sensor de insuficiencia cardiaca estd apagado.

Informacion de longevidad adicional

® |os dispositivos de Boston Scientific tienen garantias corporativas a 5 afios en los paises en los que esta
disponible. La informacién de la garantia estd disponible en www.bostonscientific.com/warranty.

e Los dispositivos utilizan quimica Li/MnO,.

¢ La capacidad util de la bateria es de 1.0 amp-horas (implante tipico con la capacidad de la bateria agotada).

® La vida Util en almacenamiento es de 2 afios (fecha de caducidad).


http://www.bostonscientific.com/manuals
http://www.bostonscientific.com/warranty

PERCIVA®

Modelos D400, D401, D412 y D413

Terapia de estimulacion

Modos de bradicardia

Manejo de AT/AF

Automaticidad

Estimulacion de ritmo
adaptable

Reducci6n de
estimulacién RV

Normal: DDD(R), DDI(R), RVD(R), WVI(R), AAI(R),
temporalmente apagado: DDD, DDI, DOO, RVD, VVI, VOO, AAl,
AOO, OFF

Cambio de modo ATR, regulacién de ritmo ventricular (VRR)-
MIN, MED, MAX, respuesta de aleteo auricular (AFR),
finalizacion TMM, Rate Soothing

PaceSafe, umbral ventricular automatico derecho (RVAT)
PaceSafe, umbral ventricular automatico izquierdo (LVAT)
PaceSafe, umbral auricular automatico derecho (RAAT)

Acelerémetro con funcién de sensor de frecuencia

AV Search+, RYTHMIQ™, retrasos en AV a 400 ms, histéresis de
la velocidad

Pruebas de dispositivo / métodos de induccién

Métodos de induccion

Métodos de terapia
controlada

Induccién Vfib, choque en onda T,

Estimulacién eléctrica programada (PES), 50 Hz/ rafaga de
electroestimulacion cardiaca

Choque controlado, ATP controlado

Diagnéstico del paciente

Tendencias diarias
para los ultimos 365
dias

Eventos, impedancias y amplitudes de cable, umbral de ritmo RA,
umbral de frecuencia de RV, umbral de frecuencia de LV

Implante/ seguimien

to clinico

Modo de comunicacion
del implante

Seguimiento clinico

Valores programables: Habilita el uso de telemetria ZIP™

(MICS) (requiere el uso inicial de la paleta para telemetria para la
ID del dispositivo) o uso de la paleta para telemetria para toda la
telemetria

Nominal: Habilita el uso de telemetria ZIP™ (MICS) (requiere el
uso inicial de una paleta para telemetria para la ID del
dispositivo)

ECG inalambrico

Diagnéstico de AT/AF

Bitacora de arritmia

Histogramas y
contadores
Tendencias y
diagnéstico de
insuficiencia cardiaca

Reporte de arritmia auricular, carga AT/AF, frecuencia de RV
durante AT/AF, porcentaje de estimulacion

Resumen de eventos, electrogramas almacenados con
marcadores anotados (intervalos y aproximadamente 17 minutos
de EGM multi canal, siempre con 10 segundos de inicio y
priorizacién de almacenamiento de eventos). Activacién de
implante en todos los EGM disponibles. Medicién en pantalla de
todas las amplitudes de sefial almacenadas y hora.

Eventos de taquicardia y contadores de bradicardia

Reporte de manejo de insuficiencia cardiaca, peso, presion
sanguinea, eventos, nivel de actividad, carga AT/AF, frecuencia
respiratoria, frecuencia cardiaca, variabilidad de frecuencia
cardiaca (SDANN), huella de variabilidad de frecuencia cardiaca
(HRV), impedancia torécica, frecuencia cardiaca nocturna,
inclinacion al dormir.

Nota: El peso y presion sanguinea solo estan disponibles a través
de LATITUDE™.

Seguimiento remoto

Monitoreo activado
por el paciente (MAP)

Caracteristica de biper
(alertas del paciente)

Uso con iméan

Monitoreo remoto

Umbrales

Activa el almacenamiento de dos minutos desde el inicio y un
minuto posterior al intervalo de EGM y los datos del marcador
registrados durante un episodio sintomatico colocando un iman
sobre el dispositivo

Bip durante la carga del condensador, indica con un bip el
explante, bip cuando la medicién de la impedancia del cable
(choque o estimulacién) esta fuera de rango

Respuesta al iman (apagado, almacenamiento de EGM, terapia de
inhibicion)

Este dispositivo esta disefiado para ser habilitado por
LATITUDE™, la disponibilidad de LATITUDE™ varia dependiendo
de la regién

Almacenamiento automatico de la Ultima prueba de umbral diario
SafePace para todas las camaras activas

Diagnéstico de insuficiencia cardiaca HeartLogic™

Sistema RM condicional ImageReadyWI

Diagnéstico de
insuficiencia cardiaca
HeartLogic™

Reporte de manejo de
insuficiencia cardiaca
HeartLogic™

El indice y alerta HeartLogic son una herramienta de diagndstico
validada para detectar el empeoramiento de insuficiencia cardiaca
en dias o semanas utilizando multiples mediciones fisiolégicas. El
indice HeartLogic acumula medidas de varios sensores basados
en dispositivos (sonidos cardiacos, impedancia toracica,
respiracion y frecuencia cardiaca nocturna) y refleja cambios con
el tiempo en los datos de tendencias del sensor del paciente de
sus valores basales correspondientes.

HeartLogic™, indice compuesto y alerta, sonido cardiaco S3,
sonido cardiaco S1, impedancia toracica, frecuencia respiratoria,
frecuencia cardiaca nocturna, inclinacién al dormir, nivel de
actividad, carga AT/AF, terapia V, frecuencia de RV durante
AT/AF, frecuencia cardiaca promedio, % de estimulacion de VI,
variabilidad del frecuencia cardiaca (SDANN), peso, presion
sanguinea

Nota: En HeartLogic™ el indice compuesto y alerta, sonidos
cardiacos, peso y presion sanguinea estan disponibles
Unicamente a través de LATITUDE.

Seleccion del cable
para RM

Condiciones de la
resonancia magnética

Modo de proteccion
de resonancia
magnética

Cables para desfibrilacion RELIANCE™ 4-SITE - Fijacién activa y
pasiva, bobina individual y doble, 59 cm, 64 cmy 70 cm.

Cables para estimulacion INGEVITY™ y FINELINE™ II- fijacién
activa y pasiva, rectos y en forma de J, 45 cm, 52 cm, 58 cm y 59
cm

1.5T, SAR 2 W/Kg

Estimulacion asincrénica durante el escaneo (DOO, VOO y AOO)
Tiempo inactivo programable; Apagado, 3, 6, 9 y 12 horas

Terapia de taquiarritmia

Sensor/deteccion

Reduccion de choques
y terapia adecuada

Finalizacion de terapia
de estimulacién anti-
taquicardia (ATP)

Energia de choque

Valores nominales

Unicamente zonas VF, o VF y VT o VF, VTV, y VT-1; solo puede
monitorearse la zona mas baja

AcuShock™ de tecnologia avanzada, incluyendo
Onset/Stability™, RhythmID™ con RhythmMatch™, algoritmo de
ruido dinamico (DNA) como sensor, control automatico de
ganancia (AGC) con piso de sensor programable, filtro de banda
estrecha

Quick Convert™ en la zona VF. Dos esquemas ATP
programables en las zonas VT y VT 1. Rafaga, rampa, scan,
scan de rampa

41 J almacenados, 35 J administrados. Los primeros dos
choques en cada zona son programables. TV-1 tiene 5 choques,
TV tiene 6 choques y VF tiene 8 choques. Polaridad inversa del
ultimo choque en la zona. Bobina RV a bobina RA programable y
Can (TRIAD), bobina RV a Can, bobina RV a bobina RA (CAN
frio)

Zona VF (200) -Deteccién: Ritmo y duracion, terapia: Conversion
rapida, 8 choques de energia alta

Zona TV (160) -Deteccion: ID de ritmo (RhythmID)
inicio/estabilidad (Onset/Stability), terapia: ATP x 2, 6 choques de
energia alta




Sistemas ICD — RESONATE™ HF, RESONATE™ EL, PERCIVA™ HF, PERCIVA™, VIGILANT™ EL, MOMENTUM™ EL
INDICACIONES Y USO

Los desfibriladores cardioversores implantables (ICD) de Boston Scientific estan previstos para generar estimulos ventriculares antitaquicardia (ATP, por sus siglas en inglés) y
desfibrilacion para el tratamiento automatizado de arritmias ventriculares que ponen en riesgo la vida.

CONTRAINDICACIONES El uso de los generadores de pulso de Boston Scientific estd contraindicado en los siguientes pacientes cuya taquiarritmia ventricular podria tener una causa
reversible, como: intoxicacion digitélica, desequilibrio de electrolitos, hipoxia, sepsis; o pacientes cuya taquiarritmias ventriculares tienen una causa transitoria, como: infarto
miocardio agudo (M), electrocucidn, ahogamiento; o pacientes que tienen un marcapasos unipolar.

ADVERTENCIAS Lea este manual con atencién antes de colocar el implante para evitar dafios al generador de pulsos y/o cable. Exclusivo para utilizarse en un solo paciente. No reutilizar,
reprocesar o reesterilizar. Siempre tenga un equipo de desfibrilacién externo disponible durante el implante y las pruebas electrofisiologicas. Asegurese de que un desfibrilador externo y
personal médico capacitado en RCP estén presentes durante las pruebas del dispositivo posteriores al implante en caso de que el paciente requiera un rescate externo. No utilice este

generador de pulsos con otro generador de pulsos. Programe los modos de taquicardia del generador de pulsos en “apagado” durante el implante, explante o procedimientos post mortem BOStOn

para evitar choques por alto voltaje accidentales. No enrede, tuerza o trence el cable con otros cables pues hacerlo podria provocar dafios por abrasion en el aislamiento del cable o dafios

en el conductor. Para cables que requieren el uso de una herramienta de conector, tenga precaucion al manejar la terminal del cable cuando la herramienta del conector no esté presente cle I Itl

en el cable. No ponga en contacto directo la terminal del cable con instrumentos quirdrgicos o conexiones eléctricas como pinzas caiman PSA, conexiones ECG, pinzas, pinzas hemostaticas

y grapas. No ponga en contacto ninguna otra porcion de la terminal de cables DF4-LLHH o DF4-LLHO, que no sea el pin de la terminal, incluso cuando la tapa del cable esté en su sitio. No Advaﬂclﬂq science tor life™
utilice los modos de rastreo auricular en pacientes con taquiarritmias auriculares refractarias crénicas. El rastreo de arritmias auriculares puede provocar taquiarritmias ventriculares. =

Recomiende a los pacientes buscar atencion médica antes de entrar a ambientes que pudieran afectar adversamente la operacién del dispositivo médico implantable, incluyendo &reas

protegidas con un aviso de advertencia que restringen la entrada a pacientes que tienen un generador de pulsos. Los dispositivos RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA y

VIGILANT con una conexién de cable ventricular derecha se consideran compatibles con resonancia magnética. Para estos dispositivos, a menos que se cumpla con las condiciones de uso Rhythm Management
de resonancia magnética, la toma de imdgenes con resonancia magnética de los pacientes no cumple con los requisitos compatibilidad con RM para el sistema implantado, y puede . e
provocar un dafio significativo o la muerte del paciente y/o dafio al sistema i ). El resto de los dispositivos que utiliza este manual no son compatibles con RM. No exponga a los 300 Boston Scientific Way
i con di it no i con RM a escaneo de RM. Para eventos adversos potenciales que apliquen cuando las condiciones de uso se cumplan o no, consulte la Guia Marlborough, MA 01752-1234
Técnica de Resonancia Magnética. No someta a diatermia al paciente con un generador de pulsos implantado y/o cable. Si asi lo desea, asegurese que esté habilitado el monitor activado . e
por el paciente antes de dar de alta al paciente. Una vez que la caracteristica del monitor activado por el paciente se haya activado con el iman y se haya almacenado el EGM, o después de www.bostonscientific.com

que hayan transcurrido 60 dias desde que se habilit6 el almacenamiento de EGM, el paciente no debe aplicar el iman.
Profesionales médicos:
"CAUTION: The law restricts these devices to sale by or on the order of a physician. Indications, contraindications, warnings and instructions for use can be found in the product labelling 1.800.CARDIAC (227_3422)
supplied with each device. Products shown for INFORMATION purposes only and may not be approved or for sale in certain countries. This material not intended for use in France. 2020 . P
Copyright © Boston Scientific Corporation or its affiliates. All rights reserved." Pacientes y familias: 1.866.484.3268

EVENTOS ADVERSOS POTENCIALES Los eventos adversos potenciales incluyen, entre otros: reaccion alérgica/fisica/fisiologica, muerte, erosion/migracion, fibrilacion u otras arritmias, ruptura del © 2017 Boston Scientific Corporation
cable o accesorios (fractura/aislamiento/punta del cable), hematoma/seroma, incapacidad para dar terapia (sensor de estimulacion), infeccion, relacionada con el procedimiento, y falla del o sus filiales. Todos los derechos
componente. Los pacientes pueden desarrollar una intolerancia psicoldgica a un sistema de generador de pulso y pueden experimentar miedo a los choques, miedo a la falla del dispositivo, o reservados.

choques imaginarios. En raras ocasiones pueden ocurrir complicaciones graves o fallas del dispositivo.

Consulte en la etiqueta del producto las indicaciones, contraindicaciones, advertencias/precauciones y eventos adversos especificos. Exclusivo para Rx. (Rev. B) CRM-483710-AA SEP2017

Todas las otras marcas citadas son propiedad de sus respectivos duefios.

CRM — 932804 AA © 2020 Boston Scientific Corporation. Todos los derechos reservados


http://www.bostonscientific.com/

