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INFORMACION ADICIONAL
Si desea obtener informacion de referencia adicional, vaya a www.bostonscientific-international.com/manuals.

DESCRIPCION.DEL DISPOSITIVO

Este manual. contiene informacion acerca.de las familias de marcapasos implantables ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO, que.incluye los siguientes
tipos de generadores de impulsos (los modelos especificos se enumeran en "Especificaciones mecanicas"
en la‘pagina 39):

\ SR: marcapasos:monocameral que proporciona estimulaciony deteccion ventricular o auricular
. DR: marcapasos bicameral que proporciona-estimulacion y deteccion ventricular y auricular
3 VDDR: marcapasos bicameral que proporciona estimulacion y-deteccion ventricular y deteccién auricular

NOTA: . Las funciones especificas descritas en este.manual pueden no aplicarse a todos1os modelos. Las
referencias a los nombres de.los dispositivaos que-no-son de IRM también_se-aplican a-los dispositivos de IRM
correspondientes: Las referencias a los.“DAI” incluyen todos-los tiposde DAI (por ejemplo, DAI, TRC-D, .S<ICD).

Terapias

Estos generadores ‘de impulsos-proporcionan estimulacion antibradicardia y.estimulacion de frecuencia
adaptativa para detectar.y tratar bradiarritmias.

Cables

El' generador de impulsos tiene salidas que se programan de forma independiente y acepta unoo mas de los
cables siguientes ‘en funcion del modelo:

. Un cable adricular’monopolar-o-bipolar 1S-1"

1. IS-1'se refiere.a la norma internacional ISO 5841-3:2013.




. Un cable de ventriculo derecho monopolar o-bipolar 1S-1
NOTA: Los dispositivos monocamerales aceptaran un cable auricular IS-1 o un cable ventricular I1S-1.

NOTA: El uso de un cable monopolar con‘un generador de impulsos ImageReady no se contempla.en las
Condiciones de uso requeridas para el estado de RM condicional. Consulte la'guia técnica de IRM.del sistema
de estimulacién-de.RM condicional ImageReady para obtener informacion acerca de la exploracion por IRM.

El generador.de impulsos ¥ los cables constituyen la parte.implantable del sistema generador de impulsos.

NOTA: <Se-requiere-eluso de cables de-RM condicional de Boston Scientific para que un sistema implantado
pueda'considerarse RM condicional. Lea.la guia.técnica de IRM para consuitar los nimeros de modelo de
los generadores.de impulsos; cables,.accesorios.y otros componentes del sistema necesarios para-cumplir
las Condiciones de uso.

Sistema PRM

Estos generadores‘de impulsos se pueden utilizar solo con-el sistema de programacion ZOOM LATITUDE, que
es la parte externa del.sistema generador de.impulsosie.incluye lo.siguiente:

. El Programador/registrador/monitor.(PRM) modelo 3120

. ZOOM Wireless Transmitter modelo 3140

. Aplicacion'de software ZOOMVIEW modelo 2869

. La pala de telemetria accesoria modelo.6577

El sistema PRM se puede utilizar paratrealizar lo siguiente:

. Interrogar.al generador de impulsos
. Programar el generador de impulsos para que ‘proporcione diversas-opciones de terapia
. Acceder a las funciones de diagndstico del generador de.impulsos

. Realizar pruebas diagndsticas-no invasivas
. Acceder a los.datos-del historial de terapias




. Guardar un trazado de 12 segundos de la visualizacién del ECG/EGM desde cualquier pantalla

. Acceder a un.Modo de demostraciéntinteractivo o un Modo-de Datos del paciente sin contar con un
generador-de.impulsos

. Imprimir datos del paciente, incluidas las opciones de terapia del‘'generador de impulsos-y los datos
del historial de.terapia

. Guardar los datos del paciente

El generador de.impulsos-se puede programar mediante dos métodos: con el uso‘automatico de Programacion
basada en indicaciones (PBI) o de‘forma manual.

INFORMACION RELACIONADA

Consulte el manual'de instrucciones de los cables para obtener informacién sobre el implante, precauciones y
advertencias generales, indicaciones, contraindicaciones'y especificaciones técnicas. Lea este manual
detenidamente para‘conocer las instrucciones del procedimiento deimplante especificas-para las
configuraciones de cables elegidas.

Consulte el Manual del usuario del sistema PRM o la Guia de referencia del ZOOM Wireless Transmitter.
para obtener-informacion especifica:del PRM-.o del ZOOM Wireless Transmitter sobre su configuraciony
mantenimiento y manejo.

Consultela guia-técnica delRM del sistema de estimulacion‘de.RM condicional,ImageReadypara obtener
informacién acerca de la-exploracion por IRM.

LATITUDE NXT es un sistema de monitorizacién remota que proporciona datos-del generador de impulsos
a los clinicos. Estos generadores de impulsos estan disefiados para funcionar con'LATITUDE NXT; su
disponibilidad varia-segun_la.region.

LATITUDE NXT esta disponible para los siguientes dispositivos: ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO
MRI, FORMIO, VITALIO; INGENIOy ADVANTIO.




Médicos y clinicos: LATITUDE NXT le permite monitorizar periédicamente tanto el estado del paciente
como el del dispositivo de forma‘remota y automatica. El sistema LATITUDE NXT proporciona datos del
paciente que se-pueden utilizar como parte.de la evaluacioén clinica del paciente.

Pacientes: Un componente clave del;sistema es el comunicador LATITUDE, que es un dispositivo de
monitorizacién doméstica facil de-utilizar. El. comunicador lee automaticamente los datos del dispositivo
implantado-desde un-generador de impulsos compatible.de Boston. Scientific a las horas programadas
por el médico. El comunicador envia estos datos al'servidor.seguro de LATITUDENXT a través de

una linea telefonica analégica convencional o de'una red de.datos de telefonia mévil. El servidor de
LATITUDE NXT muestra los datos del paciente en el sitio web de LATITUDE NXT, al que pueden acceder
facilmente a.través de Internetlos:médicos y clinicos autorizados.

Consulte el/manual para el médico de LATITUDE NXT para obtener mas informacion.
PUBLICO PREVISTO

La presente documentacion.esta pensada para.su uso por/parte de profesionales con formacién o experiencia
en procedimientos de implante de dispositivos.0 seguimiento.

INDICACIONES Y.USO

Los marcapasos de Boston:Scientific estan indicados para-el tratamiento de las afecciones, siguientes:

Bloqueo AV de segundo o tercer grado.sintomatico paroxistico 6 permanente
Bloqueo de rama sintomatico bilatéral

Disfuncion. del nodo sinusal sintomatica paroxistica o transitoria con o sin trastornos de la conduccion AV
asociados (por ej.,.bradicardia sinusal, parada sinusal, bloqueo_sinoauricular [SA])

Sindrome de bradicardia—taquicardia;-para prevenir la.bradicardia:sintomatica o ciertas formas de
taquiarritmias sintomaticas

Sindromes neurovasculares (vasovagales) o sindromes del seno carotideo hipersensibles




La estimulacion de frecuencia adaptativa esta indicada en pacientes que presenten incompetencia cronotrépica
y en aquellos que puedan beneficiarse de frecuencias de estimulacién mas altas cuando aumenta el volumen
minuto y/o el nivel de actividad fisica.

Los modos bicamerales y de'seguimiento auricular estan.indicados también en pacientes.que-podrian
beneficiarse.del mantenimiento del.sincronismo. AV.

Los modos bicamerales estan-indicados-especificamente pararel.tratamiento de:

. Trastornos.en la conduccion que requieran- el restablecimiento del sincronismo AV, incluyendo varios
grados de bloqueo AV

3 Intolerancia a:VVI (es decir, sindrome.del marcapasos) en presencia de ritmo sinusal persistente

. Gasto cardiaco bajo 0 insuficiencia cardiaca congestiva secundaria-a bradicardia

CONTRAINDICACIONES

Estos marcapasos'de Boston Scientific estan contraindicados‘en pacientes que tengan un desfibrilador
automatico implantable (DAI) independiente con cables transvenosos.

El uso de ciertos modos.o-funciones de estimulacion disponibles en. estos marcapasos de Boston ‘Scientific
esta contraindicadoen los siguientes pacientes en las circunstancias que se-enumeran:

. Estimulacién monopolar, o uso delsensor VM con un desfibrilador -automatico.implantable subcutaneo
(S-ICD)debido a que puede ocasionar que-la terapiasea inadecuada o inhibir la terapia de S-ICD
adecuada.

. Ventilacion minuto en pacientes con cables monopolares tanto auriculares como-ventriculares
. Estimulacion auricular monocameral en pacientes con.disfuncién<de la conduccién del noedo AV

. Modos de seguimiento auricular en pacientes con taquiarritmias auriculares refractarias cronicas
(fibrilacion o fldter auriculares) que podrian activar la estimulacion ventricular




Estimulacién auricular bicameral y-monocameral-en pacientes con taquiarritmias auriculares refractarias
cronicas

Estimulacién asinerona en presencia (o si existe la posibilidad) de rivalidad entre los ritmos intrinsecos y
los estimulados

ADVERTENCIAS

General

Conocimiento del etiquetado. Lea este manual en su totalidad antes.de la implantacién para no dafiar el
generador de impulsos y/o el cable. Tales dafios podrian provocar lesiones.al paciente o su fallecimiento.

Para uso'en un sélo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, reprocesamiento
o reesterilizacién pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y del cable causando un
fallo del dispositivo, quea su vez podria producir lesiones; enfermedades o el-fallecimiento del paciente.
Lareutilizacién, reprocesamiento o-reesterilizacion pueden también-crear un riesgo de-contaminacién del
dispositivo-y/o causar infeccién o infeccion ‘cruzada.al paciente, incluidas; entre otras, la transmision

de enfermedades.infecciosas de un_paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede producir
lesiones, enfermedades. o_el fallecimiento del-paciente.

Proteccion con desfibrilacion de seguridad. Tenga-siempre disponible .un equipo de desfibrilacion
externo durante la implantacion y durante las pruebas electrofisioldgicas. Una taquiarritmia-ventricular
inducida que no'se termine en un tiempo breve podria causar el fallecimiento del paciente.

Combinaciones de cables de IRM:"No se-ha evaluado el uso conjunto de un cable de FINELINE Il y-un
cable de INGEVITY.MRI con.un generador.de impulsos-de RM condicional.de Boston.Scientific 'y, por
tanto, no-constituye-un sistema de estimulacién de'RM condicional ImageReady..

Generador.de impulsos independiente. Eluso de varios generadores de impulsos podria provocar.
lainteraccion entre'generadores de impulsos y causar lesiones al paciente o la-falta de suministro de
terapia. Pruebe cada sistema de forma individual y combinada para ayudar a evitar/interacciones no
deseadas ("Minimizacion de la interaccion del marcapasos/S-ICD" en la pagina«28).




Funcionamiento-en-Safety Core. Como respuesta a fallos repetidos o situaciones de las que el
generador de impulsos no ‘se-pueda recuperar, el generador de impulsos cambiara irreversiblemente al
funcionamiento en Safety Core. La estimulacion Safety Core puedeser monopolar e interactuar con un
DAI ("Minimizacion-de la“interaccion del marcapasos/S-ICD" en la pagina 28). El comportamiento de
Safety Core esta influido por el'Modo de| proteccion IRM. Consulte "Imagen por resonancia magnética
(IRM)"en la pagina 25.

Manejo

.

No retuerza los cables. Nodoble, retuerza o trence el cable con otros cables ya que si lo hace podria
dafiarse-por abrasién el.aislamiento del cable o el conductor.

Programacion y funcionamiento del dispositivo

Modos(de seguimiento auricular. No:utilice los modos de seguimiento auricular en pacientes con
taquiarritmias auriculares refractarias cronicas. El seguimiento-de las arritmias auriculares podria dar
lugar ‘a taquiarritmias ventriculares:

Cambio de polaridad del cable.,Cambio de polaridad-electrodos.debe programarse en Off para;los
pacientes.con un-DAI. La estimulacion-monopolar‘debida a Cambio de polaridad electrodos.esta
contraindicada-en_pacientes.con un.DAI.

Prueba del AUAD. La estimulacién monopolar debida al AUAD esta contraindicada y-debe programarse
en Off para.los pacientes con un DAI. La funcién AUAD realiza-pruebas de umbral automaticas en
una configuraciéon de estimulacion monopolar.

Parametros de sensibilidad e IEM..Si el generador de impulsos se.programa.en un valor de
Sensibilidad auricular fijo de 0,15 mV o enun valor de-Sensibjlidad fijo de.2,00mV o inferior en una
configuracion de cable monopolar en cualquier camara, puede sermas susceptible a las interferencias
electromagnéticas. ‘Esta mayor susceptibilidad debe-tenerse en cuenta' al establecer el calendario'de
seguimiento de.los pacientes que precisen dicho parametro.




Después de la implantacion

. Entornos protegidos. Informe-a los pacientes de que deben consultar a un médico antes de entrar
en entornos qué pudieran afectar negativamente al funcionamiento del dispositivo médico implantable
activo, incluidas'las areas protegidas,en‘as que mediante‘una'nota de.advertencia se prohibe la entrada
a pacientes.con un generador de-impulsos:.

. Exposicion a imagenes porresonancia magnética (IRM). A menos que se cumplan todas las
Condiciones de.uso de IRM;. la‘exploracién por IRM del paciente no reunira los requisitos de RM
condicional para el sistema implantado y podria provocargraves lesiones o el fallecimiento del paciente,
ademas de danos en.el sistema implantado.

Para obtener mas.informacion sobre los.sucesos adversos potenciales aplicables cuando las
Condiciones de.uso no se/,cumplan, consulte la Guia técnica de IRM. Para obtener mas informacion
sabre las advertencias, las precauciones y las-Condiciones de uso relativas a la exploracién.por IRM,
consulte "lmagen por resonancia magnética (IRM)" en-la pagina.25.

. Diatermia:’ No someta a diatermia a ningun paciente.con un.generador de impulsos y/o un cable
implantado, ya-que la diatermia puede-causar fibrilacién, quemaduras en el miocardio y dafios
irreversibles-al'generador.de impulsos debido.a las corrientes inducidas.

PRECAUCIONES

Consideraciones clinicas

. ESTIM. STAT. ESTIM., STAT iniciarala estimulacion monopolar: La estimulacién monopolar debida a
ESTIM,STAT puede ocasionar que la terapia‘sea inadecuada o inhibir |la terapia de'S-ICD adecuada.

. Taquicardia mediada por marcapasos (TMM). Minimo de programacion PRAPY inferior.a la
conduccion V-A retrograda podria aumentar la probabilidad de una TMM.

. Captura/automatica. La captura automatica esta disefiada solo para uso.ventricular.. No programe-el
valor-de Amplitud en'Auto en el-caso de.dispositivos monocamerales implantados en’la auricula.




Modos del sensor VM. La seguridad 'y eficacia de los modos del sensor VM no se han establecido
clinicamente en pacientes ‘con implantaciones en la zona abdominal.

Funcionamiento de los modos-del sensor VM. En el funcionamiento del sensor VM pueden influir
adversamente situaciones transitorias comoyneumotdrax, derrame pericardico o pleural.-Considere
programar el sensor VM en-Off-hasta que se resuelvan dichas situaciones.

Modos de frecuencia adaptativa. Los modos.de frecuencia adaptativa que se'basen total o
parcialmente en el sensor VM pueden no ser.adecuados para pacientes que puedan alcanzar ciclos
respiratorios inferiores a un segundo (mas de 60 respiraciones.por minuto): Las frecuencias respiratorias
mas altas atendan la sefial'de.impedancia, lo cual disminuye la respuesta-en frecuencia VM (es, decir, la
frecuencia deestimulacion disminuira hasta el:LIF programado).

Los modos de frecuencia adaptativa que se basen.total o parcialmente en el sensor VM-no deben
utilizarse en pacientes con:

. Un DAI

. Cables-monopolares: se necesita un 'cable bipolar-en la auricula o en“el'ventriculo para la
deteccion de’'VM

. Un cable-que no sea transvenoso. bipolar: la medicion de VM solo se ha probado con ‘un.cable
transvenoso bipolar

N Ventilacion asistida: el uso de ventilacion asistida podria-provocar una frecuencia producida por
el 'sensor VM inadecuada

Esterilizacion y almacenamiento

.

Si el envase esta dafiado. Las bandejas.y'su contenido se esterilizan con 6xido de etileno antes/del
envasado final. Cuando se recibe el generador de.impulsos y/o el cable; es estéril siempre que el envase
esté intacto. Si.el.envase ‘esta mojado, perforado; abierto o tiene otros dafos, devuelva el generador de
impulsos y/o el-cable a Boston Scientific.




Si el dispositivo se cae. No implante un dispositivo que se haya caido sin estar dentro de un embalaje
en perfecto estado. No'implante un‘dispositivo que se haya caido desde una altura superior a 24
pulgadas (61 cm).sin estar dentro de un embalaje.en perfecto estado. En-estas condiciones, no se
puede garantizar la esterilidad; la integridad o el-funcionamiento y el dispositivo debera devolverse a
Boston Scientific para que. sea examinado.

Temperatura de almacenamiento'y equilibrio. La temperatura de almacenamiento.recomendada esta
entre 0.y.50 °C (32 y-122 °F).-Deje que el.dispositivo alcance una temperatura adecuada antes de
utilizar'la telemetria, programarlo o implantarlo, puesto que las temperaturas extremas pueden influir
en,su funcionamiento inicial.

Almacenamiento del dispositivo. Aimacene el generador de impulsos en.un lugar limpio, donde no
haya imanes ni kits .que los contengany alejado de toda fuente.de IEM para evitar que se dafe,el
dispositivo.

Fecha de caducidad. Implante el‘generador de impulsos y/o el cable antes.de' la FECHA DE
CADUCIDAD que figura en la etiqueta. del'envase, ya que esa fecha refleja el tiempo-de almacenamiento
valido. Por ejemplo, si la fecha-es el 1-de enero, no debe implantarse el 2 de enero, nhi posteriormente.

Implantacion
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Beneficios esperados. Establezca si los beneficios.esperados.del dispositivo que proporcionan‘las
opciones programables justifican la posibilidad de.un agotamiento mas rapido de la.bateria.

Evaluacion del paciente para unaintervencion. Pueden existir factores adicionales con respecto
ala salud general del'paciente-y su estado patoldgico. que, aun:no estando relacionados.con el
funcionamiento o finalidad del.dispositivo, podrian ‘hacer que el paciente.no.sea un buen candidato para
la implantacién de este sistema. Los-grupos de apoyo a la.salud cardiovascular.pueden disponer de
recomendaciones que sirvan de ayuda‘a la hora de realizar, esta evaluacion.




Compatibilidad del-cable. Antes de la.implantacion, confirme la compatibilidad del cable y el generador
de impulsos. El uso de cables y generadores de impulsos incompatibles puede dafiar el conector

y/o causar-posibles consecuencias adversas, como la infradeteccién. de la actividad cardiaca o el no
suministro de terapia necesaria:

Pala de telemetria. Asegurese de disponer de-una pala de telemetria estéril por si se produjera la
pérdida de telemetria ZIP. Compruebe. que la pala.puede conectarse facilmente.al programador y que
esta al alcance .del generador de impulsos.

Equipo.alimentado por la red. Extreme las precauciones si va a probar-cables usando equipos
conectados a red, ya que una-corriente.de fuga que sobrepase;los 10 wA‘puede provocar
fibrilacion ventricular. Asegurese de que cualquier equipo.que esté conectado a red cumpla con las
especificaciones indicadas.

Dispositivo de recambio. Aliimplantar-un:marcapasos de recambio en una cavidad subcutanea que
contenia previamente un dispositivo mas-grande;.podria quedar aire atrapado en‘la.cavidad, haber
migracién o erosion o un contacto insuficiente entre el dispositivo y. €l tejido. Si‘se irriga la cavidad con
solucion salina estéril; disminuye la probabilidad de que quede aire atrapadoyy de que el contacto sea
insuficiente. Si se sutura el dispositivo en su posicion;.se reduce'la posibilidad de migracién y erosion.

No doble el cable cerca de'la zona-de conexion con el bloque conector. Inserte recto el terminal del
cable en el puerto para cable. No doble el cable cercarde la-zona de.conexién.con el bloque conector. Si
se insertalincorrectamente podriadafnarse el aislamiento.o el conector.

Ausencia de un'cable. La ausencia de un cable o tapén en.el.puerto del cable puede afectar al
funcionamiento del dispositivo. Si no va a utilizar.un cable; asegurese de colocarun tapén en el puerto
que no vaya autilizar y a continuacion apriete.eltornillo sobre el tapon.

Dispositivo bicameral sin.un cable de VD que funcione. Si se-programa un dispositivo bicameral
a AAI(R), asegurese de que haya un cable de VD que funcione. En ausencia de.un.cable de VD que
funcione, la-programacion al' modo AAI(R) podria provocar infradeteceion o sobredeteccion.

1




Conexiones de electrodos. No inserte un cable en el conector del generador de impulsos sin tomar las
precauciones siguientes.que garanticen una insercién adecuada:

. Inserte la‘llave-dinamomeétrica en-la hendidura provista del tapén de sellado antes de insertar el
cable en el puerto para-eliminar elliquido’o aire que‘esté atrapado:

. Verifique visualmente que el tornillo esté retraido.lo suficiente para poder realizar. la insercién. Con
lallave dinamomeétrica afloje el tornillo si fuera necesario.

. Inserte totalmente cada cable en'su puertoy a continuacion apriete el tornillo en el extremo
terminal del conector.

No suture directamente sobre el cable. No suture directamente sobre el'cuerpo del cable ya que
podrian producirse dafios estructurales. Use el.-manguito de-sutura parafijar el cable proximal al.punto
de.insercion venosa para evitar que el cable se.desplace.

Sensor VM."No programe el sensor’''VM en On-hasta después de ‘haber implantado el generador de
impulsos.y haber probado y‘verificado, la‘integridad del'sistema.

Programacion del dispositivo
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Comunicacion del dispositivo. Use unicamente el PRM y la aplicacion de(software designadas para
comunicarse con este generador de impulsos.

Parametros de ESTIM. STAT. Cuando.un generador de.impulsos se.programa en los parametros de
ESTIM. STAT, continuara.estimulando a los valores de ESTIM. STAT de alta energia si no/se reprograma:
El uso de los parametros de ESTIM. STAT reducira probablemente la longevidad del dispositivo.




Margenes de estimulacion-y deteccion. ‘Tenga en cuenta la estabilizacion del cable al elegir los
parametros de Amplitud de estimulacion, Ancho impulso de estimulacion y Sensibilidad.

. UnUmbral de estimulacién-agudo supeérior a 1,5/ V.0.un Umbral-de estimulacién crénico superior a
3 V pueden provocar la pérdida de captura, ya'que los umbrales pueden aumentarcon el paso
del tiempo:

. Una Amplitud onda R inferior.a.5.mV o.una Amplitud.onda P inferior a 2 mV'pueden provocar la
infradeteccion, ya-que la amplitud detectada puede disminuir tras la implantacion.

. El.valor de Impedancia.estimulacion debe serimayor que. el limite de‘impedancia Bajo programado

e.inferior a.2000 Q (o-el-limite de impedancia Alto programado).

Valores de impedancia del cable.y.cambio-de polaridad del cable. Sise utilizan cables que funcionan
correctamente con valores de impedancia medidos estables cercanos a los limites de-impedancia
programados, considere programar Cambio de polaridad electrodos en Off o cambiar-los limites de
impedancia con el fin de evitarlos cambios no deseados en Configuracién ‘electrodo-Monopolar.

Programacion adecuada-de la‘configuracion.del cable. Si Configuracion electrodo se programa-en
Bipolar.cuando se haimplantado-un cable monopolar, no habra:estimulacion.

Programacion de taquiarritmias supraventriculares (TSV). Determine’si el dispositivo y las opciones
programables son apropiados para pacientes.con TSV, ya que las TSV pueden iniciar una terapia
deldispositivo no deseada.

Estimulacion de. frecuencia adaptativa. Estimulacion a frecuencia adaptativa debe utilizarse .con
precaucion en aquellos pacientes que no toleren aumentos.enla frecuencia de estimulacion.
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Periodos refractarios ventriculares. (PRV) en la estimulacion de frecuencia adaptativa. La
estimulacion de frecuencia adaptativa no esta.limitada por periodos refractarios. Un periodo refractario
prolongado programado en combinacién con una FMS alta puede producir.una estimulacioén asincrona
durante los periodos refractarios, ya que esta combinacion.puede hacer que la ventana de deteccion
sea muy pequefa o que ho-haya ventana. Utilice el Retardo’AV dindmico o el PRAPV dinamico para
optimizar las'ventanas de deteccion. Si va.a programar un Retardo. AV fijo, considere los resultados
de la deteccion.

Programacion de-LSF/FMS. Los valores LSF y FMS del generador de impulsos deben programarse a
una frecuencia,inferior a la zona.de deteccion de taquicardia mas baja de un S-ICD concomitante.

Sobredeteccion auricular. Aseglrese de .que no haya artefactos de los.ventriculos en el canal
auricular, ya que podria producirse sobredeteccion. auricular.Si.existen artefactos ventriculares en el
canal auricular;.es posible que sea necesario cambiar la posicion del ‘cable auricular para minimizar
dicha’interaccion.

Contador de entrada de RTA. Extreme las precauciones al programar Contador de-entrada en valores
bajos en combinacién con una Duracion.RTA corta. Esta combinacién permite el cambio de modo con
muy-pocos latidos auriculares rapidos..Por ejemplo, si elvalor.de Contador de entrada se programara
en 2 y Duracién RTA'en 0, el cambio de modo de RTA podria producirse en 2:intervalos auriculares
rapidos.~En estos casos, una-serie corta de sucesos auriculares prematuros podria hacer que el
dispositivo cambiara de modo.

Contador de salida de RTA. Extreme las precauciones cuando programe el Contador de:salida
en valores bajos. Por-ejemplo, si.se‘programara el Contador de.salida en 2;-unos pocas ciclos de
infradeteccion auricular podrian causar la finalizacién/del cambio'de modo:

Programacion.adecuada sin'un cable auricular. 'Si no se ha implantado un cable auricular(en su
lugar-se ha.taponado ‘el puerto), 0 se ha abandonado un cable auricular pero sigue conectado al
bloque conector, la‘programacion.del dispositivo debe concordar con el nimero y tipo.de cables.que
estén realmente en‘uso.




Deteccion auricular-programada en Off..Cuando la deteccion auricular esté programada en Off
en el modo DDI(R) o DDD(R), cualquier estimulacién auricular que se produzca sera asincrona.
Adicionalmente, puede.que las funciones que requieran deteccion auricular no funcionen como es debido.

Frecuencias auriculares altas. La deteccion de frecuencias auriculares altas puede afectar a la
longevidad del.dispositivo. Por.lo tanto; la configuracién del cable de Deteccion auricular cambiara a Off
cuando se programe de un modo de deteccion auricular a.un.modo de deteccion no-auricular.

Artefactos entre camaras. Los.ajustes de Sensibilidad asociados con Smart.Blanking pueden no ser
suficientes para inhibir la deteccion de artefactos entre camaras si estos artefactos son demasiado
grandes. Tenga.en cuenta otros factores que puedan influir'en el tamafio-o en la amplitud de los
artefactos entre‘camaras, incluidosla.colocacién de.los cables, la salida‘de estimulacion y los parametros
de.Sensibilidad programados.

Artefactos de la seiial del sensor. Si'se-observan artefactos de la sefial del sensor. VM en los EGM y
los cables, porilodemas, parecen funcionar correctamente, plantéese la posibilidad.de programar el
sensor en Off para prevenir la sobredeteccion:

Cables simples para estimulacion VDD. Cuando se utiliza un.cable simple/para estimulaciéon VDD.con
un dispositivo bicameral, los-electrodos-auriculares podrian no estar en contacto con la pared auricular.
En este-caso, la sefial de despolarizacion medida tiene una amplitud. relativamente baja y podria ser
necesario un parametro mas sensible:

Recalibracion del sensor VM. Para obtener un valor-basal del\VM exacto, el sensor VM se calibrara
automaticamente o'puede calibrarse manualmente. Debera realizarse una calibracién manual nueva
si se retira el generador de-impulsos de 1a bolsa'tras el implante, como durante un-procedimiento de
reposicionamiento del cable, o enlos casos en los que el valor basal del VM:se haya visto afectado
por factores,como la estabilizacién del cable, ‘aire atrapado en.la bolsa, el movimiento del’generador
de impulsos debido a‘una sutura inadecuada, una'desfibrilacién o cardioversion externas uotras
complicaciones ‘'del paciente (por ej.,.neumotoérax).
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Ajuste de deteccion. Después de.un ajuste.del-parametro Sensibilidad o de una modificacion en el
cable de deteccion, verifique siempre que la deteccion sea adecuada. Si se programa Sensibilidad en el
valor mas alto (sensibilidad mas baja) podria producirse una infradeteccion de la actividad cardiaca. Del
mismo modo, si se programa la Sensibilidad al valor mas bajo (sensibilidad mas alta) podria producirse
una sobredeteccion de sefiales no cardiacas.

Sensibilidad en configuracién del cable monopolar..La amplitud y la prevalencia.de ruido

de miopotenciales aumentan'en configuraciones de.cables monopolares en comparacion con
configuraciones de cables bipolares. En-los pacientes con.una configuracion del cable monopolar
y-sobredeteccion de miopotenciales durante.una actividad que implique a los musculos pectorales,
se-recomienda programar Fijaspara Sensibilidad.

Utilizacion de.la monitorizacion activada por el paciente. Se debe tener cuidado al usarla
Menitorizacion-activada por paciente, ya que se.dan las siguientes condiciones a la hora de activarla:

ks Todas-las demads funciones.con iman se desactivan, incluida la-estimulacion asincrona. La funcion
Iman no indicara la posicién del.iman.

. La‘longevidad del dispositivo resulta afectada. Para reducir el impacto sobre la longevidad, la MAP
solo permite el .almacenamiento de un episodio y se.desactiva automaticamente una vez que
transcurren 60-dias si no se‘ha activade nunca.el almacenamiento de datos.

. Una vez que el EGM se almacene (o transcurran.60 dias), la PTM se desactivara y la.Respuesta
con iman. del dispositivo se configurara automaticamente en Estim. Asinc. ‘No.obstante, si se utiliza
un iman;.el generador de impulsos no revertira al funcionamiento asincrono hasta que el iman se
haya quitado durante 3 segundos y se haya colocado de nuevo sobre el dispositivo:




Riesgos medioambientales y derivados de terapias médicas

Evitar interferencias electromagnéticas (IEM). Indique alos pacientes que eviten las fuentes de IEM.
El generador de impulsos puede-inhibir la estimulacion debido a sobredeteccion, o puede cambiar
a estimulacién asincrona a la frecuencia de estimulacion programada o a la frecuencia de iman en
presencia de IEM.

Generalmente, al alejarse de'la fuente de IEM o desactivando ésta, el generador,de impulsos vuelve

a su funcionamiento normal.

Ejemplos de fuentes potenciales de IEM son:

Fuentes de 'suministro eléctrico, equipos:de soldadura por arco o por resistencia y.dispositivos
robotizados

Lineas del tendido eléctrico de alta-tension

Hornos de fundicion eléctricos

Transmisores de"RF grandes, como un radar

Radiotransmisores, incluidos los utilizados en‘juguetes teledirigidos
Dispositivos electrénicos de vigilancia (antirrobo)

Un alternador. de un coche-cuando esté arrancado

Tratamientos ' médicos 'y pruebas de diagndstico en los'que una corriente eléctrica atraviese
el cuerpo,.como TENS, electrocauterio, electrolisis/termdlisis, pruebas electrodiagnésticas,
electromiografia 0 estudios de conduccién-nerviosa

Cualquier dispositivo aplicado externamente que.emplee un-sistema de alarma de deteccion
automatica de cables (por €j., un aparato de. ECG)
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. Equipos Radioeléctricos-y Equipos Terminales de Telecomunicacion (RTTE). Boston Scientific
declara por la presente que este dispositivo cumple los requisitos esenciales y otras disposiciones
relevantes de la.directiva 1999/5/CE. Si desea obtener el texto.completo'de la declaracién de
conformidad, péngase en contacto con-Boston Scientific mediante la informacion que figura‘en la
contraportada.

NOTA: _Aligual que-para otros equipos de telecomunicaciones, verifique las leyes de privacidad de
datos nacionales.

Entornos médicos-y hospitalarios

. Ventilacion asistida. Programe el Sensor VM en Off durante la ventilacion asistida. De lo contrario
podria-suceder lo siguiente:

3 Frecuenciaindicada por el sensor VM.inadecuada

R Tendencia basada-en la respiracion que lleve a.equivocos
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Corriente eléctrica conducida. Todo equipo, tratamiento, terapia o prueba de diagndstico médico que
introduzca una corriente eléctrica en-elpaciente puede interferir potencialmente con el funcionamiento
del generador de impulsos.

Los monitores externos del-paciente (como los'monitores respiratorios, los monitores del ECG de
superficie o los monitoeres-hemodinamicos) podrian interferir en los diagndsticos.del generador de
impulsos-basados en la impedancia (por.ejemplo, en la.tendencia de la Frecuencia respiratoria).
Esta interferencia también podria provocar-la aceleracion de la estimulacién, posiblemente hasta la
frecuencia méaxima indicada.por el sensor cuando el sensor VM esté ‘programado en On. Para
solucionar las posibles(interacciones con el sensor VM,-desactive. el sensor; para ello, programelo
en Off (no habra frecuencia indicada por el sensor VM ni'tendencia basada en el sensor VM) o en
Pasivo.(no habra frecuencia.indicada por-el sensor VM). Como, alternativa, puede programar el
Modo bradi en/un modo sin respuesta a.la frecuencia (no habré frecuencia indicada.por el sensor
VM): Si no se-dispone de un PRM-y-el generador de impulsos' esta estimulando-a la frecuencia
indicada“por el sensor, aplique un iman al generador_de impulsos para iniciaruna estimulacion
asincrona temporal sin respuesta a la frecuencia.

Las-terapias, los tratamientos y las pruebas de/diagnostico de caracter médico que empleen
una.corriente eléctrica-conducida-(por ejemplo, TENS, electrocauterio, electrélisis y termolisis,
pruebas electrodiagnosticas, electromiografia o estudios de conduccion neryiosa) pueden interferir
con el generador de impulsos ‘o-dafiarlo. Programe ‘el dispositivo en el Modo Proteccién de
electrocauterio antes del realizar tratamiento y monitorice el funcionamiento del dispositive durante
el tratamiento. Una vez concluido el tratamiento, verifique el funcionamiento del generador de
impulsos (*Seguimiento-del generador de impulsos posterior a laterapia” en la-pagina 24).

Desfibrilacion interna. No utilice palas ni catéteres de desfibrilacién interna-ano ser que el generador
de impulsos esté desconectado de los cables; ya que éstos podrian derivar.corriente..Esto podria causar
lesiones al paciente y'dafios al sistema’implantado.
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Desfibrilacion externa..Después-de suministrarse una descarga externa, pueden transcurrir 15
segundos como maximo. hasta que-se recupere la deteccién. En situaciones que no revistan emergencia,
y en el caso de_pacientes que dependan de un marcapasos, considere programar el generador de
impulsos en un.mado de-estimulacion‘asincrona-y programar el sensor’ VM en Off antes de realizar una
cardioversion o desfibrilaciéon externas.

La desfibrilacion o-cardioversion externas-pueden dafiar.el generador de impulsos. Para evitar dafios en
el generador de impulsos, tenga en cuenta lo siguiente:

. No coloque-un parche (o pala).directamente sobre el .geherador de impulsos. ‘Ponga los parches (o
palas) lo.mas lejos_posible del.generador de impulsos.

. Coloque los-parches (o palas) en-posicion posteroanterior cuando el dispositivo esté implantado en
la_region pectoral derecha o en posicién anteroapical-cuando el dispositivo esté implantado en la
region pectoral izquierda.

. Configure la salida de energia del equipo de desfibrilacion externa tan baja como.sea aceptable
clinicamente.

Tras.una cardioversion o desfibrilacion.externa, verifique el funcionamiento del generador de impulsos
("Seguimiento del generador de impulsos posterior a la terapia” en la.pagina 24).

Litotricia. La litotricia extracorpérea por.ondas de'choque (LEOC) puede.causar interferencias
electromagnéticas,o dafiar el generador de impulsos. Si es.necesario utilizar este tipo de litotricia,
considere lo siguiente paraminimizar la posibilidad de que se produzcan interacciones:

. Enfoque el haz.de LEOC 15 .cm (6 in) como minimo del generador de impulsos;

. Dependiendo-de las necesidades de estimulacion del-paciente, programe-el Modo bradi a-.un
modo VVI'o'VOO sin respuesta en frecuencia.




Energia por ultrasonidos. Laterapia de ultrasonidos (por €j., la litotricia) puede dafiar el generador
de impulsos. Si debe utilizarse terapia de ultrasonidos, evite enfocar el haz cerca del lugar en que se
encuentre.el generador de impulsos:.No se ha descrito_que los ultrasonidos para diagndstico (por ej., la
ecocardiografia) sean perjudiciales para el-generador de impulsos.

Interferencias. eléctricas. las.interferencias eléctricas o el "ruido" proveniente dedispositivos tales
como.equipos-de.electrocauterizacion.y-monijtorizacion pueden causar interferencias al establecerse o
mantenerse la telemetria para la interrogacién.o programacion del dispositive. ‘En presencia de tales
interferencias, aleje el-programador de los dispositivos.eléctricos y asegurese de que los cables y

el cable de la pala no estén entrecruzados. Si la telemetria se cancela.como consecuencia de la
interferencia, debera volverse a interrogar el dispositivo antes.de evaluar la informacion de-la‘ memoria
del generador-de impulsos:

Interferencia de radiofrecuencia (RF). Las.sefiales,de RF de dispositivos que funcionen a frecuencias
proximas.a las del'generador,de impulses puedeninterrumpir.la telemetria. ZIP mientras se interroga
o-programa el-generador-de impulsos. Estas interferencias'de.RF se pueden reducir aumentando la
distancia entre el dispositivo que causa la interferencia, el PRM y el.generador de impulsos. Ejemplos de
dispositives.que pueden causar.interferencias en la banda de frecuencia de 869,85 MHz son:

. Teléfonos inaldmbricos o sus bases
. Ciertos sistemas de-monitorizacion del paciente

Insercion de guia por via central. Extreme el cuidado al introducir guias‘para la colocacion de otro
tipo de sistemas de.catéteres venosos centrales como vias PIC o catéteres Hickman en localizaciones
en'que puedan encontrarse los cables del generador de impulsos. La‘introduccién.de dichas guias en
venas que contengan cables podria dafiar o desplazar los cables.
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Entornos domésticos y laborales
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Aparatos de uso doméstico. Los aparatos.de uso doméstico-que funcionan correctamente y que
estan correctamente-puestos.a tierra, normalmente, no producen suficientes IEM para interferir en el
funcionamiento del generador de impulsos. Ha habido informes sobre interferencias en generadores de
impulsos producidas.por.herramientas manuales eléctricas 06 maquinas de afeitar eléctricas. utilizadas
directamente sobre-la.zona de implante del\generador. de impulsos.

Campos magnéticos. Informe a los pacientes que la exposicion prolongada a campos magnéticos
intensos (mayores a 10 gauss o 1 mTesla) puede activarla funcion del iman. Entre los ejemplos de
fuentes magnéticas se incluyen:

. Transformadores'y motores industriales
. Escaneres.de IRM

NOTA:.. La funcion del iméan(se desactiva cuando el-dispositivo esta en-el-Modo de proteccion
para IRM. Consulte "Imagen por resonancia magnética (IRM)"en la-pagina 25.y la.Guia Técnica
sobre IRM si.desea obtener mas informacion:

. Altavoces estereofénicos grandes
. Receptores telefonicos si se‘sujetan a'menos de 1,27 cm (0,5 pulgadas)del generador de impulsos

v Detectores portatiles de metales como los que se utilizan en los controles de aeropuertos'y en las
salas de Bingo

Sistemas electronicos de vigilancia (SEV) y sistemas de seguridad. Aconseje a los pacientes que
no se queden parados cerca de sistemas.antirrobo, de puertas de-seguridad o de lectores de etiquetas
con equipos de identificacion por radiofrecuencia (RFID), ni que se apoyen contra ellos. Estos sistemas
pueden encontrarse en las entradas y enlas salidas de tiendas y bibliotecas publicas, asi como’en los
sistemas de control de.acceso de los puntos de\entrada. Es poco probable que estos sistemas afecten'a
la“funcion-del dispositivo-cardiaco.cuando los pacientes-pasen a través de-ellos-a una.velocidad normal.
Si un paciente se encuentra cerca de un sistema electronico antirrobo, de seguridad.o de control de
entraday presenta sintomas, debe alejarse de inmediato de’los equipos cercanos-e informar-a su'médico.




. Teléfonos moviles. Informe-a los pacientes que coloquen los teléfonos méviles en el oido opuesto al
lado en que se encuentra el dispositivo.implantado. Los pacientes no deben llevar un teléfono mévil
encendido-en un bolsillo cerca del pecho o en un cinturén de modoque quede a menos de 15 cm (6
pulgadas) del dispositivoimplantado, ya que-algunos, podrian hacer.que el generador de impulsos
suministre una terapia inadecuada o inhiba. la terapia adecuada.

Pruebas-de seguimiento

. Pruebas'de umbrales de estimulacion. Si ha cambiado el estado del paciente o su tratamiento
farmacoldgico, o si se han reprogramado.los parametros del dispositivo, considere realizar una prueba
del umbral de estimulacién para confirmar que los margenes.de captura de estimulacion son ‘adecuados.

. Consideraciones sobre el seguimiento de pacientes que dejen el pais. Debera considerarse de
antemano el-seguimiento del generador de impulsos éen el caso depacientes que tengan previsto viajar o
trasladarse después.del implante a un pais distinto ‘al que se le implanté el dispositivo. ‘La normativa que
regula’la aprobacion de los dispositivos y la configuracién del software de su programador varia de un
pais.a otro; en algunos-paises puede no haberse aprobado el seguimiento de productos especificos o
pueden no-disponer de |a capacidad para el'mismo.

Péngase en contacto con Boston Scientific, consultando la informacion de la contraportada, para obtener
ayuda sobre laviabilidad del-seguimiento del dispositivo enel pais de destino del paciente.

Explante y eliminacién

. Incineracion. Compruebe quesse ha retirado el generador de impulsosantes de la.cremacion; Las
temperaturas de cremacion.e incineracion pueden hacer que- el generador de.impulsos explote.

23




Manejo del dispositivo. Para no sobrescribir datos importantes en la historia de terapia, lleve a cabo las
acciones siguientes antes de explantar, limpiar o enviar el dispositivo:

. Programe el\Modo bradi del generador de impulsos en Off
. Programe Almacenamiento EGMde Taqui/Ventricular en Off

Limpie y desinfecte el\dispositivo siguiendo. los procedimientos estandar para la manipulacion de
productos con riesgo, biolégico:

INFORMACION PREVENTIVA COMPLEMENTARIA

Seguimiento del generador:de impulsos posterior a la terapia

Después de una intervencion quirdrgica o de un procedimiento médico que pueda afectar al funcionamiento
del generador de impulsos, debera realizar un seguimiento completo, que-debe-incluir lo siguiente:
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Interrogar-al_ generador-de impulsos con un programador

Revisar los sucesos-clinicos-y.los codigos-de los fallos

Revisar el Registro de afritmias, incluidos los electrogramas.almacenados (EGM)
Revisar los EGM en tiempo real

Probar los cables (umbral, amplitud e impedancia)

Revisar los diagnésticos basados en.el sensor VM, el funcionamiento del sensor VM y realizar una
calibracion manual del sensor VM si se desea

Verificar.el estado.de la pila

Programar cualquier parametro de-bradicardia-permanente'en un valor nuevo y, a continuacion, volvera
programarlo. en el valor deseado

Guardar todos los datos del paciente




. Verificar que la programacion:final es adecuada antes de dejar que el paciente abandone la consulta

Imagen por resonancia magnética (IRM)

Las siguientes advertencias 'y precauciones, asi'como las Condiciones de uso, se aplican a:la exploracién por
IRM de pacientes a los que se les haya implantado un sistema de estimulacién de RM condicional ImageReady.
Consulte la Guia técnica de IRM en www.bostonscientific<international.com/manuals para.obtener una lista
completa de las advertencias'y precauciones, asi como las Condiciones de uso aplicables a la exploracién por
IRM de pacientes a los que.se ha implantado un-sistema de'estimulacion de RM condicional ImageReady.

Advertencias y precauciones del sistema de estimulacién de RM condicional

ADVERTENCIA: ‘A menos que.se cumplan‘todas las Condiciones de uso de'IRM, la exploracion por IRM del
paciente no reunird los requisitos de RM condicional para el sistema implantado y podria provocar graves
lesiones o el fallecimiento del paciente, ademas de dafios en-el sistema implantado.

Para obtener mas informacion sobre los sucesos adversos potenciales aplicables cuando fas Condiciones de
uso no-se.cumplan, consulte laGuia técnica de IRM.\Para obtener mas.informacién.sobre las advertencias, las
precauciones y las Condiciones de uso.relativas a‘la exploracioén por,IRM, consulte "Imagen por resonancia
magnética (IRM)" en la pagina 25.

ADVERTENCIA: No se ha evaluado el uso conjunto.de un cable de FINELINE Il y un-cable de. INGEVITY
MRI con.un generador de impulsos de.RM-condicional de Boston Scientific-y, por‘tanto, no_constituye un
sistema de estimulacion de‘RM condicional ImageReady..

ADVERTENCIA: Asegurese de que los componentes del sistema.de estimulacion ImageReady
seleccionado/implantado constituyan una combinacién adecuada para el entorno de IRM (potencia-del iman de
IRM y‘modo de funcionamiento [limite de TAE]) y-que la combinaciéon de componentes, potencia.del iman
y.modo de funcionamiento (limite.de TAE) cumpla-todas las.Condiciones de uso.Las combinaciones.de
componentes. distintos'a los especificados no se han evaluado para su uso.en un entorno de IRM. Consulte la
Guia técnica-de IRM. para obtener-mas informacion.
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ADVERTENCIA: EI Programador/Registrador/Monitor (PRM) no es seguro en RM y debe permanecer
fuera de la zona Ill (y mas alla) del sitio de IRM, tal.como define el American College of Radiology Guidance
Document for Safe MR.Practices2.. EI PRM no debe llevarse bajo ninguna circunstancia a la sala en la que se
encuentre el escaner.de IRM, a la.sala de control ni a-las.zonas Il 01V del sitio.de IRM.

ADVERTENCIA:.. El implante del sistema.no se'puede llevara cabo en una Zona Il (y mas alld).del sitio de
IRM, tal como define el American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices®. Algunos
de los accesorios incluidos.con los generadores.de impulsos y cables, como la llave dinamométrica y las
guias de estilete, no. son'RM Condicional y no.deben llevarse a la sala de exploracion de IRM, a la sala de
control-ni a las areas Zona lll o IV delsitio\de IRM

ADVERTENCIA: Proceda con cautela al programar la amplitud de estimulacion.del Modo de proteccion IRM
en.el caso de pacientes. que dependan de la estimulacidn'y cuyos.umbrales de estimulacién sean elevados (>
2,0 V), La programacioén de la,amplitud de estimulacién.por debajo.de los 5,0 V. se proporciona a modo de
opcién en el caso-de-estimulacion extracardiaca (por ejemplo; estimulacion diafragmatica para estimulacion
VD). Sila amplitud-de estimulaciéon se programa por debajo.de los 5,0 V,-se ha de mantener.un margen de
seguridad adecuado (el doble del umbral de estimulacion.mas 1,0.V). Un margen-de seguridad inadecuado
puede provocar la.pérdida de captura.

PRECAUCION: (Tenga en.cuenta la capacidad individual de cada paciente para tolerar los parametros de
estimulacion requeridos para la exploracion por' RM condicional junto/con las condiciones fisicas necesarias
durante una-exploracion (por ejemplo, la capacidad para permanecer.durante.un periodo_prolongado en la
posicion de decubito. supino).

2. Kanal E, et al:;’American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
3. Kanal E, et-al., American Journal-of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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PRECAUCION: Tenga-en cuenta.que los siguientes parametros de estimulaciéon de seguridad seran
diferentes de los del funcionamiento normal del Modo de Seguridad si el generador de impulsos se encontraba
en el Modo de proteccion IRM (con el Modo de estimulacion programadoen-un valor distinto de Off) al volver
al Modo de Seguridad:

. Modo-bradi: VOO

. Configuracion.electrodo-VD: Bipolar

. Periodo Refractario: VD (PRVD): no aplicable debido.a la estimulacion asincrona
. Sensibilidad VD:.no aplicable debido a la estimulacion asincrona

. Respuesta-al ruido: no aplicable.debido a la.estimulacion asincrona

NOTA:~ Otros-dispositivos/implantados o afecciones del paciente también pueden hacer que el paciente no
sea apto para-una exploracion por IRM, con independencia del estado del sistema de estimulaciéon de RM
condicional ImageReady del paciente.

Condiciones de uso de IRM

Con el fin de-que un paciente con un'sistema.de estimulacion ImageReady se pueda someter a una.exploracion
por IRM, se han de cumplir las siguientes Condiciones de uso. La adhesion a las Condiciones de uso se ha de
verificar antes de cada exploracion para, de-este modo, garantizar que se.aplica lainformacién mas-actualizada
a la hora de evaluar la aptitud y preparacion del paciente para someterse a una exploracion por RM condicional.
Consulte la Guia técnica de IRM en:www.bostonscientific-international.com/manuals para-obtener una lista
completa de las advertencias y precauciones, asi como las Condiciones de uso-aplicables-a la exploracion por
IRM de pacientes a.los que se ha implantado un sistema de estimulacién-de'RM condicional ImageReady.

Cardiologia
1. Al paciente se le implanta un.sistema.de.estimulacién de RM condicional ImageReady

2. Funcionamiento'de estimulacion bipolar o estimulacion desactivada
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La ubicacion del implante del generador de impulsos se restringe a la region pectoral izquierda o derecha

Han transcurrido al'menos seis-(6) semanas. desde la implantacién y la revision de los cables o la
modificacién quirtrgica del sistema de-estimulacién de RM condicional

Sin dispositivos implantados, componentes niiaccesorios detipo.cardiaco aparte del sistema de
estimulacién'de RM condicional ImageReady; consulte.la Guia técnica de IRM

Umbral de'estimulacion < 2,0 .V ien pacientes que dependan de.la estimulacion
No'hay cables ni‘generadores de impulsos desconectados

No‘hay indicios de cables fracturados ni.de que se haya. puesto en.riesgo la.integridad del sistema
generador de impulsos ni de los'cables

Minimizacion de la interaccién'del marcapasos/S-ICD

Estos generadores. de impulsos son compatibles con un desfibrilador automatico. implantable subcutaneo
(S=ICD) cuando.se implantan con electrodos bipolares y.se programan en una-configuracién.de estimulacion
bipolar.

Un marcapasos puede interactuar con un S-ICD de'los siguientes modos;
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Si durante. una taquiarritmia el'marcapasos no se inhibe y el-circuito de-deteccion. de'frecuencia del
S-ICD detecta los impulsos de estimulacion, el S-ICD podria ‘interpretar dichos impulsos de ‘estimulacién
como.un ritmonormal. EI'S-ICD no.detectaria laarritmia'y, por tanto, no suministraria terapia.

La no deteccion o.captura por parte del marcapasos. podria resultar en dos sefiales independientes
(impulsos.intrinsecos y de estimulacién)hacia el S-ICD. Esto podria hacer que la medida de la frecuencia
del S-ICD sea mas rapida-que la frecuencia cardiaca real. Como resultado, el S-ICDpodria suministrar
una‘terapia innecesaria:




. Si el S-ICD cuenta.tanto los-impulsos ‘de.estimulacion como las despolarizaciones ventriculares
resultantes, la medida de la frecuencia.del S-ICD sera mas rapida que la frecuencia cardiaca real. El
S-ICD podria suministrar una terapia.innecesaria.

En el Modo de Seguridad, estos generadores de impulsos’ utilizan una‘configuracién de estimulacion y
deteccion monopolar, El. Modo de-Seguridad es-compatible’con un'S=ICD debido a que-los pardametros
configurados mitigan-las posibles interacciones entre el'marcapasos 'y el S-ICD de la siguiente manera:

. La.deteccion es AGC a 0,25 mV. El AGC puede detectar de forma eficaz un ritmo intrinseco mas
rapidamente que el LIF del Medo de Seguridad de 72,5 min""." Como resultado, la estimulacion se inhibe
y no.interfiere con la deteccion-de taquiarritmias del S-ICD.

v Cuando la-estimulacion es'necesaria, Una salida elevada de 5,0 V.y-1,0 ms reduce el riesgo-de que
no'se produzca la captura.

(] Si se produjese la deteccion doble del pulso de estimulacion y la despolarizacién resultante, no daria
lugar.a-una terapia de S-ICD-innecesaria siempre que el umbral taqui del S-ICD-sea mas de dos veces
superior al LIF_del Modo de Seguridad (145-min™).

Siga estas medidas de precaucion para minimizar la interaccién entre dispositivos'de un marcapasos bipolar
cuando esté implantado un S-ICD:

> Utilice cables de estimulacién bipolares con un‘espacio pequefio entre los electrodos de ambas camaras.
Un espacio entre los electrodos ‘considerable puede aumentar, la probabilidad'de que el S-ICD detecte
los impulsos de estimulacion:

. Considere programar el marcapasos en: (1) elvalor de Amplitud mas bajo permitido para.la-captura
segura en el estado cronico, (2) el valor de Sensibilidad maximo (el nivel programable mas bajo) a la vez
que se mantiene un'margen.de seguridad adecuado y (3) la frecuencia cardiaca minima que acepte
el paciente.
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Ademas de los pasos anteriores; realice-las siguientes pruebas para evaluar la interaccion entre los
dispositivos:

. Utilice las funciones-del S-ICD, como las marcas,los-electrogramas (EGM)-en tiempo real o los pitidos,
para evaluar la posible interaccion con el marcapasos debido a una sobredeteccion por parte del S-ICD.

NOTA: Si se implanta un'marcapasos monocameral con.un cable auricular, realice la prueba en las
configuraciones monopolar y bipolar;

. La fibrilacion ventricular y:todas las taquicardias ventriculares del paciente deben inducirse mientras el
S-ICD esta activado y el marcapasos esta programado en un'modo.asincrono con los valores maximos de
Amplitudy Ancho impulso. Esto-deberia proporcionar la.mejor.forma de inhibir la deteccion de arritmias
debido a la'deteccion.de impulsos de estimulacion.del.marcapasos. Podrfa hacer falta volver a.colocar
los cables del marcapasos para eliminar la deteccién de los impulsos de estimulacioén por parte del S-ICD.

Desactive temporalmente el S-ICD del paciente cuando vaya a: (1) evaluar los umbrales de estimulacién y
deteccion, (2).utilizar un marcapasos temporal externo durante el implante.y (3) reprogramar.un marcapasos
implantado.

Después de una descarga delS-ICD, vuelva.a interrogar el marcapasos para.asegurarse'de que el S-ICD.no
haya dafiado el marcapasos.

Siiva a implantar un S-ICD.en un paciente que ya tiene/implantado, un'marcapasos, consulte las
consideraciones sobre.implantes en el manual del S-ICD.

Consulte la seccion de advertencias para obtener informacion adicional acerca de las interacciones entre'el
marcapasos y el S-ICD:
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Estimulacion nerviosa-eléctrica-transcutanea (TENS)

PRECAUCION: Eluso de TENS conlleva pasar corriente eléctrica a través del cuerpo y puede interferir con
el funcionamientodel generador de impulsos. Si es necesario utilizar TENS, evalte la compatibilidad de la
configuracion de la terapia.con TENS,con respecto.al generador de impulsos. Las siguientes recomendaciones
pueden reducir la probabilidad de-que se produzca una‘interaccién:

Coloque los electrodos del dispositivo TENS'lo:mas juntos posible entre si y lo'mas lejos posible del
generador de impulsos y-los cables.

Use la‘energia de salida del TENS mas baja que_ sea clinicamente adecuada.

Considere el'uso.de monitorizacion.cardiaca durante la aplicacion de TENS, en especial enpacientes
que-dependan de un_marcapasos.

Pueden llevarse a cabo. medidas adicionales'que.ayuden’a reducir las interferencias durante.el uso de TENS
en el centro:

Si'se’cree que existen interferencias durante-el'uso en.el centro, ‘apague la unidad TENS.
Si se observa la inhibicion de-estimulacién, utilice un iman para estimular asincronamente.

No cambie la configuracién de la unidad TENS. hasta verificar que los huevos parametros no-interfieren
en el funcionamiento del generador de impulsos.

Si es necesario utilizar TENSfuera del @mbito clinico (uso-doméstico),por razones médicas, proporcione a los
pacientes las siguientes instrucciones:

No cambie los parametros de la unidad TENS ni la posicién-de los electrodos‘a menos que se le indique.
Termine cada sesion de"TENSapagando.la‘unidad antes de retirar/los electrodos.

Si el paciente experimenta sintomas de mareo, desvanecimiento o pérdida‘del conocimiento durante el
uso.de TENS, debera apagar la unidad TENS y-ponerse.en contacto.con su médico.
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Siga estos pasos para utilizar-el-PRM y-evaluar el funcionamiento del generador de impulsos durante el
uso de TENS:

1. Observe los EGM en'tiempo real con los parametros.de salida de TENS prescritos, recopilando.
informacion cuando se realice la deteccién adecuada o se’produzcan ‘interferencias.

NOTA: Se puede utilizar la monitorizacion activada-por el paciente como método adicional para confirmar el
funcionamiento del dispositivo durante el-uso 'de-TENS.

2. Cuando haya‘terminado, apague la unidad TENS,

Ademas, debera realizar una evaluacion completa del generador de impulsos después de la terapia con
TENS para cerciorarse de que su funcionamiento no se ha visto alterado ("Seguimiento del generador de
impulsos posterior a.la’terapia" en la pagina 24).

Para obtener informacion adicional, consulte los datos.de la contraportada y-péngase en contacto con
Boston. Scientific.

Electrocauterio y ablacién por radiofrecuencia (RF)

PRECAUCION: Elelectrocatterio y la ablacién por RF pueden inducir afritmias y/o.fibrilacién ventricular,
ademas de causar estimulacion asincrona, la inhibicion de la estimulacién y/o una reduccién-en-la salida de
estimulacion del. generador de impulsos, con‘la posibilidad.de que se produzeala pérdida de captura. La
ablacion por RF puede también causar estimulacion ventricular hasta el LSF y/o.cambios.en los umbrales de
estimulacién.” Asimismo, deben extremarselas precauciones cuando se vaya a realizar cualquier otro tipo.de
procedimiento,de ablacion cardiaca enipacientes que tengan un dispositivo-implantado.
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Si el electrocauterio o la-ablacién por.RF son.necesarios por razones médicas, tenga en cuenta lo siguiente
para minimizar los riesgos para el paciente. y.el dispositivo:

En funcién de'los requisitos de estimulacion/del paciente, active el'Modo Proteccion de-electrocauterio,
programe un modo.de estimulacion asincrona o utilice un iman para cambiar a estimulacién asincrona.
Como.alternativa para pacientes conritmo intrinseco, puede programar Modo bradi en VVI a una
frecuencia inferior a la frecuencia intrinseca con.el.fin de evitar rivalidad en la estimulacion.

Tenga a disposicion un equipo de desfibrilaciéon’externa'y estimulacion temporal.

Evite el contacto directo entre el equipo de electrocauterio o.los, catéteres de ablacion y el generador
de'impulsos y los cables.-Laablacion por RF realizada cerca.del electrodo del cable puede dafar la
superficie de. contacto entre el cable.y el tejido:

Mantenga la via de la'corriente eléctrica lo.mas lejos posible del generador de impulsos'y de los cables.

Si la ablacion por’RF y el electrocauterio'se realizan en tejido préximo’ al dispositivo-o a los cables,
monitorice las medidas de los umbrales de estimulaciény deteccién, y.de las impedancias, antes y
después de la intervencién para-determinarila‘integridad-y la estabilidad del'sistema.

Para la-electrocauterizacion;,-utilice un sistema de electrocauterio bipolar siempre ‘que sea posible'y
aplique-rafagas.cortas, intermitentes-e irregulares a la energia que sea lo-mas baja posible.

Los equipos de ablacién por RF pueden causar interferencias telemétricas entre el generador de
impulsos.y‘el PRM. Si‘es necesario cambiar. la programacion del dispositivo durante un procedimiento de
ablacion.por RF,-apague el equipo de ablacion por RF antes de la interrogacion.

Al finalizar-el procedimiento, cancele el Modo Proteccion de electrocauterio para volver a activarlos modos
de terapia programados anteriormente.
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Radiacion ionizante

PRECAUCION: No es posible especificar una dosis de radiacion segura ni garantizar el correcto
funcionamiento del generador de impulsos tras la exposicion a la radiacién ionizante. Un conjunto de multiples
factores determina el impacto_de |a radioterapia en un generador de impulsos implantado, incluida‘la
proximidad de éste al haz radiactivo, el tipo'y energia del hazradiactivo, la intensidad de la dosis; la dosis total
suministrada durante la vida del generador de impulsos y la.proteccion de este. El impacto.de la radiacion
ionizante variara también de un generador de.impulsos a otro, pudiendo desde no producirse ningin cambio
en el funcionamiento hasta ocasionar la falta.de estimulacion.

El impacto potencial de las.fuentes de radiacion ionizante varfa significativamente en-un generador de
impulsos implantado. Varias fuentes de radioterapia son capaces de'dafar o interferir con un generador de
impulsos implantado, incluidas las que se utilizan para el tratamiento.del cancer, como el cobalto radiactivo,
los aceleradores lineales, las particulas radioactivas y.los betatrones.

Antes de un ciclo.de tratamiento con radioterapia, el'oncélogo'y el cardidlogo o electrofisidlogo‘del paciente
deberan tener en cuenta todas las.opciones,de tratamiento del paciente, incluidos un mayor. seguimiento y la
sustitucion del dispositivo. Ademds, debera-tenerse en cuenta lo. siguiente:

. Maximizar la-proteccion.del generador de impulsos dentro.del campo de tratamiento
. Determinar el nivel adecuado de monitorizacion del.paciente durante el tratamiento

Evaluar el funcionamiento del generador de impulsos durante y después del ciclo de tadioterapia para
comprobar lo mejor posible la funcionalidad-del dispositivo ("Seguimiento del.generador.de impulsos posterior
a la terapia” en la pagina 24).. El grado, el tiempo y.la frecuencia deesta evaluacién-en relacion‘con el
tratamiento de radioterapia-dependen de la salud actual.del paciente y, por tanto, debera-determinarlos el
cardidlogo o electrofisidlogo que.le atienda.

El generador de impulsos realiza-automaticamente diversos diagnosticos cada hora, por lo que la evaluacién
del generador de impulsos ho debera.concluir hasta que los diagnésticos del generador de impulsos se hayan
actualizado y revisado (como minimo, una hora después de 1a exposicion a la radiacion). Los efectos de la
exposicién a‘la radiacion en el generador de impulsos implantado pueden no detectarse hasta un-tiempo
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después de la exposicion.-Por este.motivo, continle monitorizando exhaustivamente el generador de impulsos
y tenga cuidado al programar una funcién en\las semanas o meses posteriores a la radioterapia.

Presiones elevadas

La ISO (International Standards Organization) no‘ha aprobado una prueba de presién normalizada para

los generadores de. impulsos implantables que’se hayan'sometido a oxigenoterapia hiperbarica (OHB) o
buceo con botella. Sin embargo, Boston Scientific ha desarrollado un protocolo de_ prueba para evaluar el
funcionamientodel dispositivo tras la exposicién-a presiones atmosféricas elevadas..El siguiente resumen de
las pruebas de presién no debe considerarse.como una.aprobacion del tratamiento de OHB ni del buceo con
botella, ni.debe interpretarse como tal.

PRECAUCION: " -Las presiones elevadas debidas a la oxigenoterapia hiperbarica o al buceo,con-botella
pueden-dariar el.generador de impulsos.’ Durante las pruebas de laboratorio, todos los generadores de
impulsos de.la muestra-de.pruebafuncionaron conforme ‘a sus especificaciones cuando se les expuso a mas
de1000 ciclos a una presién maxima de 5,0 ATA. Las pruebas de laboratorio’'no denotaron el impacto de la
presion-elevada sobre el rendimiento del generador de impulsos ni sobre la respuesta.fisioldgica estando
implantado en_un‘cuerpo humano.

La presion para cada. ciclo‘de prueba empezaba a la presién ambiental, aumentaba hasta un nivel.de alta
presion y, luego, volvia'a la presion‘ambiental. Aunque el tiempo transcurrido-bajo una presion elevada puede
afectar.a la fisiologia-humana, las pruebas indicaron que el funcionamiento del generador de impulsos no se vio
afectado. A continuacion;.se proporcionan equivalencias.de los valores de presion (Tabla 1 en la pagina 35).

Tabla 1.. Equivalencias de los:valores de presion

Equivalencias de'los valores de presion

Atmosferas absolutas 5,0 ATA

Profundidad marina? 40 m (130 ft)
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Tabla 1. Equivalencias de.los valores de presién‘(continda)

Equivalencias de los valores de presion

Presion absoluta 72,8 psia
MandémetroP 58,1.psig
Bar 5,0
kPa absoluta 500

a..Todas lag-presiones se obtuvieron basandose enuna densidad del agua marina de 1030 kg/m3.
b.. Presion.leida en un manémetro ¢ instrumento (psia = psig '+ 14,7 psi).

Antes de practicar buceo con.botella o.empezar un programa de-OHB, debera consultarse con elicardiélogo o
electrofisiélogo delpaciente para conocer por completo las posibles consecuencias relacionadas con el estado
de salud especifico del-paciente. . También puede consultarse a un-especialista‘en medicina del buceo con
botella antes de su, practica.

Puede estar justificado realizar un seguimiento mas frecuente del dispositivo en caso.de exposicion a OHB

o buceo con botella. Evalue el funcionamiento del generador de impulsos después de la exposicion a una
presion elevada ("Seguimiento_del'generador de impulsos.posterior aila terapia".en la pagina 24)..El'grado, el
momento y.la frecuencia de esta evaluacion con respecto a la‘exposicién auna presion elevada.dependen de
la salud actual del-paciente y, por tanto, debera determinarlos el cardiélogo o electrofisidlogo que le atiendan:

Si tiene preguntas adicionales o desea conocer mas detalles del protocolo de prueba o los resultados de las
pruebas especificas de\las-OHB o.del buceo-con botella, pongase. en contacto con Boston Scientific:mediante €l
numero de teléfono que aparece en la-contraportada.,
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SUCESOS ADVERSOS POTENCIALES

De acuerdo con la documentacion y la experiencia en implantes 'de generadores de impulsos o cables, la lista

siguiente incluye los-sucesos.adversos-potenciales derivados de la implantacion de los productos descritos

en la presente documentacion:

Embolia gaseosa

Reaccion alérgica

Hemorragia

Bradicardia

Taponamiento cardiaco

Lesion nerviosa cronica

Fallo de los componentes

Fractura de la bobina conductora

Fallecimiento

Umbrales elevados

Erosién

Fibrosis excesiva

Estimulacion extracardiaca (estimulacion. muscular o nerviosa)
Acumulacion de fluidos

Fendmenos de rechazo a“cuerpos extrafios

Formacion.de hematomas o seromas

Bloqueo-cardiaco

Insuficiencia cardiaca después de la estimulacion apical cronica del VD
Incapacidad para estimular
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Estimulacion inadecuada

Dolor quirurgico

Conexién defectuosa de los cables con el generador.de impulsos

Infeccion, endocarditis incluida

Desplazamiento de los cables

Fractura de los cables

Rotura o abrasion del aislamiento de los cables

Perforacion delos cables

Deformacién o rotura‘de la punta de los cables

Reaccion del tejido circundante

Pérdida de captura

Infarto de-miocardio (IM)

Necrosis miocardica

Traumatismomiocardico-(por ejemplo; dafios tisulares o valvulares)
Deteccién de miopotenciales

Sobredeteccion o infradeteccion

Taquicardia mediada pormarcapasos (TMM) (Solo.en dispositivos bicamerales:)
Roce 'y derrame: pericardicos

Neumotdrax

Migracién del generador de impulsos

Derivacion de-corriente durante la’desfibrilacion'con palas-internas o externas
Sincope

Taquiarritmias, entre las que se incluyen'la aceleracion de arritmias y la fibrilacion auricular recurrente
precoz




. Trombosis/tromboembolias

. Dafio valvular

. Respuesta vasovagal

. Obstruccion’venosa

. Traumatismo venoso (por ejemplo,.perforacion, diseccion o.erosion)
. Empeoramiento de la insuficiencia cardiaca

Para obtener una.lista de sucesos adversos potenciales asociados a la exploracion por IRM, consulte
la_guia técnica de IRM.

Los pacientes pueden-presentar.rechazo psicolégico.al sistema.generador de.impulsos y experimentar
lo siguiente:

. Dependencia

. Depresion

. Temor a un agotamiento.prematuro-de la bateria
. Temor a'un mal funcionamiento del dispositivo

ESPECIFICACIONES MECANICAS

Las siguientes especificaciones mecanicas y de materiales se aplican a los dispositivos ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO y ALTRUA 2.

Tabla 2. Especificaciones mecanicas: todos los-marcapasos

SR DR DR EL VDDR

Superficie del 29,10 28,92 35,05 28,92
electrodo de
carcasa (cm?)
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Tabla 2. Especificaciones mecanicas: todos los marcapasos (contintia)

residual de la
bateria.en Explante
(Ah)

SR DR DR EL VDDR
Capacidad util de 1,0 1,0 1,6 150
la bateria (Ah)
Capacidad util 0,07 0,09 0,09 0,07

A continuacién, se indican las especificaciones mecanicas particulal

Tabla 3.. ‘Especificaciones' mecanicas: marcapasos ACCOLAD

E

res de cada-modelo.

Modelo Dimensiones Peso (g) Volumen (cm?3) Tipo de conector
ancho x alto x
largo (cm)
L300 4,45 x 4,81.x 0,75 23,6 13,2 AD/VD:(IS-1
L301 4,45x5,02 x 0,75 24,8 13,7 AD: 1S-1;:VD: 1S-1
Modelo de IRM
L310 4,45x4,81 x 0,75 23,6 13,2 AD/VD:1S-1
L311 4,45x 5,02/x 0,75 24,8 13,7 AD:18-1; VD:1S-1

40




Tabla 4. Especificaciones mecanicas: marcapasos ACCOLADE EL

Modelo Dimensiones Peso (g) Volumen (cm?3) Tipo de conector
ancho x alto x
largo’ (cm)
1321 4,45 x 5,88 x 0,75 29,1 15,8 AD: IS-1; VD: 1S-1
Modelo de IRM
331 4,45x-5,88 x 0,75 29,2 15,8 AD: IS-1;.VD: 1S-1

Tabla 6. Especificaciones mecanicas: marcapasos PROPONENT

Modelo Dimensiones Peso (g) Volumen (cm?3) Tipo de conector
ancho x alto x
largo (cm)
L200 4,45 x4,81x 0,75 23,6 13,2 AD/VD:-IS-1
L201 4,45 x 5,02 x 0,75 24,8 13,7 AD:.IS-1; VD: 1S-1
L209 (modelo 4,45 x 5,02'x 0,75 24,8 13,7 AD: 1S-1;VDIS-1
VDDR)
Modelo de IRM
L210 4,45 x 4,81 x 0,75 23,6 13,2 AD/VD: IS-1
L211 4,45 x 5,02 x.0,75 24,8 13,7 AD?1S-1; VD: IS-1
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Tabla 6. Especificaciones'mecanicas: marcapasos PROPONENT EL

Modelo Dimensiones Peso (g) Volumen.(cm3) Tipo de conector
ancho x-alto x
largo (cm)
L221 4,45 x 5,88 x 0,75 291 15,8 AD:1S-1; VD: I1S-1
Modelo de IRM
L231 4,45x 5,88x.0,75 29,2 15,8 AD: IS-1; VD; 1S-1

Tabla 7. -Especificaciones mecanicas: marcapasos ESSENTIO

Modelo Dimensiones Peso (g) Volumen (cm?) Tipo de conector
ancho x alto x
largo, (cm)
L100 445 x4,81x0,75 23,6 13,2 AD/VD: IS-1
1101 4,45 x 5,02 x 0,75 24,8 13,7 AD: 1S-1;-VD: 1S-1
Modelo de IRM
L110 4,45 x 4,81 x0,75 23,6 13,2 AD/VD; IS-1
L1111 4,45%5,02 x0,75 24,8 13,7 AD: [S-1; VD: I1S-1
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Tabla 8. Especificaciones mecanicas: marcapasos ESSENTIO EL

Modelo Dimensiones. Peso (g) Volumen (cm3) Tipo de conector
ancho x alto x
largo’(cm)
L121 4,45 x 5,88 x 0,75 29,1 15,8 AD: 1S-1; VD: I1S-1
Modelo de IRM
L131 4,45x-5,88 x 0,75 29,2 15,8 AD: I1S-1;VD: I1S-1

Tabla 9. Especificaciones mecanicas: marcapasos ALTRUA 2

Modelo Dimensiones Peso (g) Volumen; (cm?3) Tipo de conector
ancho x alto x
largo (cm)
S701 4,45x4,81x0,75 23,6 13,2 AD/VD:-IS-1
S702 4,45 x 5,02 x-0,75 24,8 13,7 AD:IS-1; VD: IS-1

Tabla 10. _Especificac

iones mecanicas: marcapasos ALTRUA

2(EL

Modelo Dimensiones Peso (g) Volumen (cm?3) Tipo de conector
ancho x alto'x
largo-(cm)
S722 4,45 x 5,88 x.0,75 29,1 15,8 AD: IS-1; VD: IS-1
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Los dispositivos ACCOLADE;"PROPONENT y ESSENTIO incluyen telemetria ZIP, que funciona con una
frecuencia de transmisién comprendida entre 402 y.405 MHz.

Las especificaciones‘de los materiales se indican a continuacion:

. Carcasa: titanio herméticamente sellado

. Bloque conector: polimero de tipo_implantable

. Alimentacién (ACCOLADE; PROPONENT,.ESSENTIO y ALTRUA 2), modelos SR,.DRy VDDR: bateria
de monofluoruro.de litio-carbono; Boston Scientific; 402290

. Alimentacion (ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO y.ALTRUA2), modelos DR EL: bateria de
monofluorure de litio-carbono; Boston Scientific; 402294

Las siguientes especificaciones mecanicas y de materiales seaplican a los dispositivos FORMIO,
VITALIO, INGENIO y ADVANTIO.

Tabla 11. Especificaciones-mecanicas: todos los marcapasos

SR DR DR EL VDDR

Superficie del 29,78 29,78 35,98 29,78
electrodo. de
carcasa. (cm?)

Capacidad util de 1,05 1,05 1,47 1,05
la bateria(Ah)

Capacidad util 0,06 0,08 0,08 0,07
residual de la
bateria en Explante
(Ah)
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A continuacion, se indican-las especificaciones.mecanicas particulares de cada modelo.

Tabla 12. Especificaciones mecanicas: marcapasos FORMIO

Modelo Dimensiones Peso(g) Volumen (cm3) Tipo'de conector
ancho-x alto x
largo (cm)
J278 4,45 4,70 0,75 24,5 12,0 AD: IS-1; VD: I1S-1
Modelo de IRM
J279 4,45 x 4,70 x.0,75 24,5 12,0 AD: IS-1; VD: IS-1

Tabla 13. /Especificaciones mecanicas: marcapasos VITALIO

Modelo Dimensiones Peso (g) Volumen (cm3) Tipo de conector
ancho x alto x
largo. (cm)
J272 4,45%x4,57 x 0,75 23,5 1,5 AD/VD: IS-1
J278 4,45 x 4,70.x 0,75 24,5 12,0 AD:'1S-1; VD:.I1S-1
Modelo-de IRM
J275 4,45 x 4,57 x 0,75 23,5 11,5 AD/VD: IS<1
J276 4,45 x4,70 x 0,75 24,5 12,0 AD: 1S-1; VD: 1S-1
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Tabla 14. Especificaciones:mecanicas: marcapasos VITALIO EL

Modelo Dimensiones Peso (g) Volumen-(cm3) Tipo de conector
ancho x-alto x
largo (cm)
J274 4,45 x 5,56 x 0,75 32,0 14,0 AD:IS-1; VD: IS-1
Modelo de IRM
J277 4,45'x 5,56-x-0,75 32,0 14,0 AD: IS-1; VD;, 1S-1

Tabla 15.-. Especificac

iones mecanicas: marcapasos-INGENIO

Modelo Dimensiones Peso (g) Volumen (cm?3) Tipo de conector
ancho.x alto x
largo, (cm)
J172 4/45x4,57 X 0,75 23,5 11,5 AD/VD: 1S-1
J173 4,45 x 4,70 x 0,75 24,5 12,0 AD: 1S-1;-VD: 1S-1
J178 (modelo VDDR) | 4,45.x4,70 x 0,75 245 12,0 AD: 1S-1; VD: 181
Modelo de.IRM
J175 4,45%'4,57 x0,75 23,5 11,5 AD/VD: 1S-1
J176 4,45 x 4,70 0,75 24,5 12,0 AD: 1S-1; VD, IS-1
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Tabla 16. Especificaciones mecanicas: marcapasos INGENIO EL

Modelo Dimensiones Peso (g) Volumen (cm3) Tipo de conector
ancho x alto x
largo’(cm)
J174 4,45 x 5,56 x 0,75 32,0 14,0 AD: 1S-1; VD: I1S-1
Modelo de IRM
a7 4,45x-5,56 x 0,75 32,0 14,0 AD: I1S-1;VD: I1S-1

Tabla17. Especificac

iones ‘mecanicas: marcapasos ADVANTIO

Modelo Dimensiones Peso (g) Volumen (cm3) Tipo de conector
ancho x alto x
largo (cm)
Jo62 4,45 x 4,57 x 0,75 23,5 11,5 AD/VD:-IS-1
Jo63 4,45 x 4,70 x-0,75 24,5 12,0 AD:IS-1; VD: I1S-1
Modelo de IRM
J065 4,45 x 4,57 x.0,75 23,5 11,5 ADND: IS4
J066 4,45 x 4,70 x 0,75 24,5 12,0 AD:1S-1;VD:1S-1
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Tabla 18. Especificaciones:mecanicas: marcapasos ADVANTIO EL

Modelo Dimensiones Peso (g) Volumen-(cm3) Tipo de conector
ancho x-alto x
largo (cm)
J064 4,45 x 5,56 x 0,75 32,0 14,0 AD:IS-1; VD: IS-1
Modelo de IRM
Jo67 4,45'x 5,56-x-0,75 32,0 14,0 AD: I1S-1; VD:,I1S-1

Los dispositivos FORMIO, VITALIO,' INGENIO'y ADVANTIO incluyen telemetria ZIP, que funciona con una
frecuencia de transmision de-869,85 MHz: El generador de impulsos se define con mas detalle.con un receptor
Clase 2.y un ciclode trabajo‘Clase 44.

Las.especificaciones de los materiales se indican a continuacion:

. Carcasa: titanio herméticamente sellado

. Bloque conector: polimero de tipo_implantable
. Alimentacion (FORMIO, VITALIO, INGENIO'y ADVANTIO), modelos SR; DR y VDDR: bateria de

monofluoruro delitio-carbono/éxido devanadio.y plata; Greatbatch 2808
‘ Alimentacion (FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO); modelos DR EL: bateria de diéxido de

litio-manganeso; Boston Scientific; 402125

ELEMENTOS INCLUIDOS EN EL ENVASE

Con el generador de impulsos se incluyen los siguientes elementos:

4. De acuerdo con EN.300 220-1.
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. Una llave dinamométrica

. Documentacion del producto

NOTA: Los accesorios (p-~ej,llaves)estan indicados para un solo uso..No deben reesterilizarse-ni reutilizarse.

ADVERTENCIA: Elsimplante del.sistema.no’se-puede llevar a cabo-en una Zona lll (y mas alld) del sitio de
IRM, tal como define el American College of Radiology Guidance'Document for Safe MR Practices®. Algunos

de los accesorios incluidos con los generadores de‘impulsos y.cables, como la llave dinamométrica y las
guias de estilete, no son-RM.Condicional'y no deben llevarse a la sala de exploracién de IRM, a la sala de
control ni a las areas Zonalll o |V del sitio de“IRM.

SIMBOLOS DEL ENVASE

Los_simbolos siguientes pueden utilizarse en el envase y. etiquetado (Tabla 19 en la pagina 49):

Tabla 19. -Simbolos del envase

Simbolo

Descripcion

Numero de referencia

N\
J

I/
N

Contenido del envase

5. Kanal E, etal., American Journal of Roentgenology188:1447-74, 2007.
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Tabla 19. Simbolos del envase (contintia)

Simbolo

Descripcion

Generador.de impulsos

Llave dinamométrica

Documentacién incluida

Numero de. serie

Fecha de‘caducidad

Numero de lote

FEWEERO

Fecha de fabricacion

5
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Tabla 19. Simbolos del envase (continua)

Simbolo

Descripcion

CEE

Esterilizado con 6xido de-etileno

No reesterilizar

g

No reutilizar

®

No.utilizar si-el envase esta dafado

[

Consulte las‘instrucciones de uso en
este sitio web: www.bostonscientific-
international.com/manuals

1

Limite de temperatura
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Tabla 19. Simbolos del envase (contintia)

Simbolo

Descripcion

C€0086

Marca CE de conformidad con‘la
identificacion del organismo notificado que
autoriza el uso de la marca

p@

Coloque la pala de telemetria aqui

N«

Abra por.aqui

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

wl

Fabricante

o N 20593
Z 1088

C-Tick con codigos del proveedor
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Tabla 19. Simbolos del envase (continua)

Descripcion

Direccion del patrocinador australiano

RM condicional

Marcapasos VD

Marcapasos AD, VD

TRC-P AD, VD, VI

Dispositivo sin recubrimiento

» 0 ¢ o0k[F)

Telemetria RF
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CARACTERISTICAS DE FABRICA
Consulte la tabla para conocer los parametros de fabrica del generadorde impulsos (Tabla 20 en la pagina 54).

Tabla 20. Caracteristicas de fabrica

Parametro Parametro

Modo de estimulacion Almacenamiento

Terapia de estimulacion disponible DDDR (modelos-DR), SSIR.(modelos SR), VDDR (modelos
VDDR)

Sensor Combinacion (Acel..y VM)

Configuraciéon de Estim./detec. AD: Bipolar/bipolar (modelos ACCOLADE, PROPONENT,
ESSENTIO y. ALTRUA 2 DR)

Configuracion de Estim./detec. AD: —/Bipolar (modelos VDDR-PROPONENT)

Configuracion de-Estim /detec. VD: Bipolar/bipolar (modelos ACCOLADE, PROPONENT,

ESSENTIOy ALTRUA-2)

Configuracion de Estim./detec. AD: Monopolar/monopolar (modelos DR'FORMIO, VITALIO,
INGENIO y.ADVANTIO)

Configuracion de Estim./detec. AD: —/Monopolar (modelos YDDR INGENIO)
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Tabla 20. Caracteristicas de fabrica (continua)

Parametro Parametro

Configuracién de Estim./detec. VD: Monopolar/monopolar (modelos FORMIO,VITALIO,
INGENIQ y ADVANTIO)

Frecuencia con iman 100.min"'

El-generadorde impulsos se envia'en modo Almacenamiento de ahorro de energia para prolongar su tiempo
de.almacenamiento. ;Todas las funciones estan inactivas en el. modo’Almacenamiento, excepto las siguientes:
. La telemetria, . que permite la programacion € interrogacion

. El reloj en tiempo real

L El comando ESTIM. STAT

El dispositivo sale del modo Almacenamiento cuando.se lleva'a cabo_ una de las siguientes acciones; sin
embargo, la programacion 'de otros parametros na'influye en.el modo-Almacenamiento:

. Se ordena ESTIM: STAT

3 El-generador de impulsos-detecta automaticamente la insercion de cables (consulte "Implantacion del
generador-de impulsos”.en la pagina 69)
. El Modo disp. esta programado.en Salida.de Almacenamiento

Una vez que el generador de impulsos sale'del modo Almacenamiento, el dispositivo no-se puede volver
a programar en dicho modo:
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IDENTIFICADOR RADIOGRAFICO

El generador de impulsos tiene un identificador.que se muestra en las placas radiograficas o bajo fluoroscopia.
Este identificador sirve para confirmar el fabricante de modo no invasivo y consta de lo siguiente:

. Las letras BSC, que identifican a Boston Scientific como.el fabricante

NOTA: _Estas letras.estan precedidas de un-triangulo_coloreado con el que se indica.el estado de
RM condicional.

. El nimero 012 se. utiliza para los generadores de impulsos;ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO
y ALTRUA 2. Este numero identifica la aplicaciéon de software del PRM modelo.2869, necesaria para
la'comunicacion con'el generador de impulsos.

. El numero 011.se utiliza para los generadores de impulsos FORMIO, VITALIO, INGENIO y ADVANTIO.
Este numero identifica la.aplicacion de software.del PRM modelo 2869, necesaria para la comunicacion
con el generador de impulsos.

El.identificador radiografico esta grabado en el bloque conector del dispositivo.‘En-el caso'de un implante
pectoral en el lado izquierdo, el identificador sera visible-mediante una radiografia o unajradioscopia en la
ubicaciéon-aproximada que se muestra (Figura 1 en la pagina 57).
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[1] Identificador radiografico [2] Bloque conector [3] Carcasa del'generador. de impulsos

Figura 1. _Identificador radiografico
Para obtener informacion sobre-la identificacion del dispositivo por'medio. del PRM, consulte el manual del
usuario-del PRM:

El.nimero de modelo.del generador. de impulsos esta almacenado en'la memoria del dispositivo y se-muestra
en la pantalla Resumendel PRM una vez que se ha interrogado al generador-de impulsos.

LONGEVIDAD DEL GENERADOR DEIMPULSOS

Basandose-en.simulaciones, se prevé que estos generadores de impulsos tengan la longevidad media-hasta
la'fecha de explante que se .indica a continuacion.

Las previsiones de-longevidad, en las-que se tiene en cuenta.la energia utilizada durante la fabricaciéon‘y.el
almacenamiento;se refieren a las condiciones-que se indican en la.tabla adjunta:

. Se suponen |0s siguientes.parametros: 60 min-'(de LIF; parametros-auriculares y/ventriculares.con Ancho
impulso de_estimulacién-de 0,4 ms; sensores. On.
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. Estos calculos también-suponen que el Onset del EGM esta en On y que el generador de impulsos pasa
6 meses en el modo Almacenamiento durante el envio y el almacenamiento.

Las siguientes tablas de-longevidad y condiciones de uso se aplican a los dispositivos ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO y ALTRUA 2.

Tabla 21. Vida estimada del generador de impulsos (desde’el implante hasta el explante)
Todos los modelos?
Longevidad (afios) a una impedancia de estimulacion de 500 Q, 750 Q
y.1000 Q
500 Q 750 Q 1000 Q
Estimu- | SR DR DR VDDR| SR DR DR _VDDR| SR DR DR VDDR
lacion EL EL EL
Amplitudes Ay V:3,5V
50 % 9,2 7,6 12,2 9,0 9,7 8,3 13,2 9,4 10,0 8,7 13,9 9,7
100 % 7,9 5,9 9,5 7,7 8,6 6,8 10,9 84 9,1 74 11,8 8,8
Amplitudes Ay Vi2,5V
50 % 10,0 8,8 14,0 9,8 10,4 9.3 14,8 | 10,0 > 10,5 9,5 15,21 | 10,2
100.% 9,2 7,6 12,1 9,0 9,7 8,2 13,2 9,4 10,0 8,7 18,9 9,7

a. Se supone el uso de telemetria ZIP durante 1 hora en el momento del implante y durante 40 minutos al:afio en revisiones de

seguimiento efectuadas en la clinica.
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Las longevidades con parametros-que representan el peor de los casos (5,0 V, 500 Q y 1,0 ms) son:

A 70 min: 3,3-afos para-modelos SR; 1,8 afios para modelos DR; 3,1 afios para modelos DR EL;
3,3 afios para-modelos.VDDR

A 100 min*t 2,5 afios'para modelos SR; 1,2 afios para‘'modelos DR; 2,1 afios para ‘modelos DR EL;
2,5 afhos‘para modelos VDDR

Las longevidades correspondientes a un LIF de 70 min™, 500.Q, 0,5 ms, 100 % de estimulacién, sensores
programados‘en.On y el modo de estimulacion mas exhaustivo son: Modelos SR'a 2,5V = 8,6 afios, a 5,0 V =
5,0 afos; Modelos DR a 2,5 V =.6,8 afios, a.5,0 V = 3,0.afios; Modelos DR EL.a 2,5V = 10,9 afios, a 5,0

V= 5,1 afios; Modelos' VDDR@2,6 V = 8,4 afios, a 5,0.V = 4,9 afios.

NOTA: > El consumo de energia de la tabla de longevidad se basa en principios eléctricos tedricos y solo se
ha.verificado a-través de.los bancos de pruebas.

La longevidad del generador de impulsos puede aumentar al disminuir cualquiera de los siguientes aspectos:

La frecuencia.de estimulacion

La(s) amplitud(es) del.impulso de estimulaciéon

Las anchuras del impulso_de estimulacion

El'porcentaje 'de sucesos-estimulados respecto a los detectados

La longevidad también se.ve influida‘por las siguientes circunstancias:

El descenso de la.impedancia.de estimulacién puede reducir lalongeyidad.

Cuando se programa el sensor VM en Off durante toda la vida del dispositivo;.la longevidad aumenta
5 meses aproximadamente.

Cuando Monitorizacion activada-por paciente se.programa en-On durante 60 dias, la longevidad
se reduce 5 dias aproximadamente.

Una hora de uso de ZIP'Wandless Telemetry adicional reduce la longevidad.en 8 dias aproximadamente.
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. El siguiente uso de LATITUDE reducira la longevidad en 10 meses aproximadamente: Comprobacién
diaria del dispositivo activada, interrogaciones.completas mensuales (seguimientos remotos programados
e interrogaciones.trimestrales iniciadas por.el paciente). Las comprobaciones diarias del dispositivo y las
interrogaciones.completas trimestrales.reduciran-la.Jongevidad en 9 meses aproximadamente:

. Cinco interrogaciones con el comunicador LATITUDE iniciadas por el-paciente cada semana durante un
afio reducen la longevidad 40 dias aproximadamente.

. 24 horas.en el Modo'de proteccién IRM-(con la estimulacion pregramada en On) reduce la longevidad 5
dias‘aproximadamente.

. Cuando se deshabilita la telemetria RF durante'la vida-del-dispositivo, la longevidad aumenta en 6
meses (Altrua 2).

. Si se mantiene el modo Almacenamiento 6 meses mas antes del implante, la longevidad se reducira
80.dias:” Se suponen los:siguientes parametros.implantades: 60 min*de.LIF, Amplitud de impulso de
estimulacion de'2,5 V y Ancho impulso de estimulacion‘de.0,4 ms; Impedancia de estimulacion de
500 Q; 100 % de estimulacion:

La longevidad del dispositivo podria variar también en funcion de.los siguientes aspectos:

. Tolerancia de.los componentes electrénicos
. Las variaciones de los parametros-programados
U Las variaciones en el uso como consecuencia del estado del paciente

Las siguientes tablas de longevidad y condiciones de uso se aplican alos dispositivos FORMIO,
VITALIO; INGENIO y ADVANTIO.
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Tabla 22. Vida estimada-del generador de impulsos (desde el implante hasta el explante)

Todos los modelosa-P

Longevidad (afios) a una impedancia de estimulacion de 500'Q,.750 Q

y 1000 Q
500'Q 750.Q 1000 Q

Estimu- [ SR DR DR( VDDR| SR DR DR-. . VDDR|' SR DR DR. . VDDR
lacion EL EL EL
Amplitudes Ay V. 3,5V

50 % 8,5 7,0 9,9 8,1 9,0 7,5 10,7 8,7 9,2 7,8 11,2 8,9

100"% 7.3 55 8,0 7,1 79 6,3 9,0 7.7 8,4 6,8 9,6 8,0
Amplitudes-Avy V 2,5V

50 % 9,3 7,9 11,8 8,9 9,5 8,4 11,8 9,1 9,6 8,6 1211 9,3
100 % 8,5 6,9 9,8 8,2 8,9 75 10,7 8,6 9,2 79 11,2 8,9

a.” Se supone el uso.de‘telemetria ZIP. durante1 hora en elmomento del implante y durante 20.minutos en cada seguimiento

trimestral

b. _Se'supone el .uso normal del GomunicadorLATITUDE como se-indica a continuacion: Interrogacion de aletta diaria
programada en On, seguimientosremotos programados semanalmente-e-interrogaciones, trimestrales iniciadas por.

el pacien

te.

Las longevidades con parametros que representan.el peor delos casos (5,0'V, 500 Q'y 1,0 ms) son:
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. A 70 min: 3,2 afos para modelos-SR; 1,7 afios para modelos DR; 2,7 afios para modelos DR EL;
3,0 afios para modelos VDDR

. A 100 min"": 2,4 aflos para.modelos SR; 1,1 afios para modelos'DR; 1,9 afios para modelos DR EL;
2,3 afios para modelos VDDR

Las longevidades correspondientes a un LIF de'70 min"', 500 Q;0,5 ms, 100 % de estimulacién; sensores
programados €n,On y el modo de estimulacion. mas exhaustivo son:/Modelos SR a 2,5V #7,9 afios, a 5,0 V
= 4,7 afos;"Modelos'DR a 2,5V = 6,3 afios; ab,0 V =.2,9 afnos;'Modelos DR EL a 2,5 V= 8,9 afios, a 5,0

V = 4,3 afios; Modelos'VDDR a2,5V = 7,6 afios, a.5,0 V = 4,6 afios.

NOTA:~El consumo de energia de‘la-tabla de longevidad se.basa en principios eléctricos teéricos y solo.se
ha verificado_a. través-de los bancos de pruebas.

La‘longevidad del generador de‘impulsos puede aumentar al disminuir cualquiera de los siguientes aspectos:

. La frecuencia de estimulacion

. La(s) amplitud(es) del impulso de estimulacion

\ Las anchuras del.impulso. de estimulacion

. El porcentaje de sucesos-estimulados respecto a los detectados

La‘longevidad también se ve influida-por las siguientes circunstancias:

. El descenso de'la impedancia de estimulacion puede reducir la longevidad.

. Cuando se-programa el sensor VM en Off durante toda la vida del dispositivo;.larlongevidad aumenta
5 'meses aproximadamente.

. Cuando Monitorizacién activada por paciente se programa en On durante 60 dias,"la.longevidad
se reduce 5 dias aproximadamente.

. Una hora de uso adicional de ZIP Wandless-Telemetry.reduce la longevidad.en 9dias aproximadamente:

. Cinco interrogaciones.con el comunicador LATITUDE iniciadas por el paciente cada.semana durante un
afio reducen la longevidad 14 dias aproximadamente.
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. 24 horas en el Modo-de proteccion IRM (con la estimulacion programada en On) reduce la longevidad 5
dias aproximadamente.

. Si se mantiene.el modo Almacenamiento 6 meses mas-antes del implante, la longevidad se reducira
80 dias. Se suponen los siguientes parametros implantados: 60 min-' de LIF, Amplitud de impulso de
estimulacion de*2;5 V'y Ancho’impulso-de estimulacion de 0,4 ms; Impedancia de-estimulacion de
500 Q; 100 %.de estimulacion.

La longevidad del dispositivo podria variartambién en funcion.de los siguientes aspectos:

. Tolerancia.de los componentes, electronicos
. Las variaciones de‘los parametros programados
R Las variaciones-en el uso como consecuencia del estado del paciente

Consulte la pantalla Resumen del PRM y la.pantalla de‘resumen Detalle de la bateria para.conocer la
estimacionde la longevidad del'generador de impulsos especificaidel dispositivo implantado.

INFORMACION SOBRE LA GARANTIA

Hay-disponible una copia del certificado de garantia limitada del generador de impulsos en
www.bostonscientific.com. Para obtener una copia, péngase en contacto con'Boston Scientific, cuyos-datos
encontrara en la contraportada.

FIABILIDAD DEL PRODUCTO

Es intencion'de Boston Scientific proporcionar productos implantables-de alta.calidad y fiabilidad. Siniembargo,
dichos productos pueden presentar un mal funcionamiento que podria provocar la pérdida de terapia o alterar
la capacidad para suministrarla. Este mal funcionamiento incluye, entre-otras, las situaciones-siguientes:

. Agotamiento prematuro dea-bateria

. Problemas de.deteccion o estimulacion

. Codigos de ‘error
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. Pérdida de telemetria

Consulte el Product Perfermance Report CRM-de Boston Scientific en.www.bostonscientific.com si desea
obtener més informacién sobre el rendimiento de los dispositivos, incluidos los tipos y las tasas de-mal
funcionamiento que han‘experimentado estos-productos.en el pasado. Aunque los datos histéricos no tienen
por qué predecir.el rendimiento futuro de los dispositivos, dichos'datos pueden proporcionar un contexto
importante para. comprender.la fiabilidad general de este tipo de productos.

A veces el'mal funcionamiento de.un dispositivo conlleva tener que enviar avisos de seguridad sobre el
producto: Boston Scientific establece la necesidad de enviar avisos de seguridad del-producto en funcién de la
tasa de-mal funcionamiento.estimada y-de.la implicacién clinica,del mismo.; Cuando Boston Scientific comunica
la informacién-de un aviso'de seguridad de un producto, deberan tenerse en cuénta, a la hora de tomar la
decision sobre si sustituir el dispositivo, los riesgos del mal funcionamiento, los riesgos del procedimiento de
sustitucion y el rendimiento hasta la fecha del dispositivo de sustitucion.

INFORMACION.DE ASESORAMIENTO_ AL PACIENTE
Los siguientes temas deben tratarse.con el paciente antes.de darle.el alta.

N Desfibrilacion externa: el-paciente debe ponerse en contacto con su'médico para que evalle su sistema
generador de impulsos si recibe desfibrilaciéon externa

’ Signos.y.sintomas de’una infeccién

. Sintomas que se-deben comunicar-(p. €j., estimulacion sostenida de alta frecuencia que.requiera
una-reprogramacion)

. Entornos-protegidos: el paciente debe solicitar asesoramiento médico antes de entrar-en zonas
protegidas mediante un aviso-que advierta que no se permite.la entrada.a pacientes que tengan
implantado un generador de impulsos

. Exploracién por IRM: se'debe consultar al. médico encargado del seguimiento.del dispositivo del paciente
para.determinar la elegibilidad'de este para una exploracion por IRM
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. Evitar fuentes potenciales de lEM en casa, en el trabajo y en entornos médicos

. Fiabilidad de su generador.de impulsos ("Fiabilidad del producto" en la pagina 63)

. Restricciones en la.actividad (si‘son necesarias)

. Frecuencia cardiaca' minima-(limite inferior de frecuencia del.generador de impulsos)
. Frecuencia de seguimiento

. Por viaje o.traslado: debera organizarse el seguimiento de antemano si el paciente va a dejar el pais en
el que se realiz6 el implante

3 Tarjeta de ID:del paciente: el envase del dispositivo-contiene una tarjeta de identificacion del paciente,
debiéndose aconsejar a este que la‘lleve consigo en tedo.momento

NOTA: Lospacientes han-de presentar sutarjeta de identificacion-antes de acceder a entornos protegidos,
tales como'los de exploraciones por IRM.

Librodel paciente

Se encuentra disponible una copia del Libro del paciente para este, sus familiares y otras personas.interesadas.

Se recomienda comentar la informacién del'Libro del-paciente con las personas afectadas, tanto.antes como
después.de la implantacion.del generador de impulsos, de_ modo-que estén-totalmente familiarizadas con su
funcionamiento!

Ademas, para pacientés con un sistema de estimulacién de RM condicional-ImageReady, también ‘se
encuentra.disponible:una Guja del paciente de IRM:

Si desea copias adicionales, péngase-en-contacto con Boston Scientific' con ayuda de la informacion que
figura'en la contraportada.

65




CONEXIONES DE CABLES
Las conexiones de los cables se ilustran mas abajo.

PRECAUCION: Antes de la implantacion,confirme la compatibilidad del cable y el generador de impulsos.
El uso de cables y generadores de impulsos incompatibles puede-dafiar.el conector y/o causar.posibles
consecuencias adversas, como la infradeteccion de'la actividad cardiaca.o el no suministro.de terapia
necesaria.

NOTA: Serequiere el uso de'cables de RM.condicional de Boston Scientific para que un'sistema implantado
pueda considerarse RM condicional. Lea la guia técnica de IRM para consultar los.nimeros de modelo de
los generadores de impulsos, cables,-accesorios y otros componentes del sistema.necesarios para cumplir
las Condiciones de uso.

PRECAUCION: Si-Configuracion electrodo se programa en Bipolar cuando se ha implantado uh cable
monopolar; no habra-estimulacién.

Las siguientes conexiones de cables se aplican a los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT,
ESSENTIO'y ALTRUA 2.
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[1] RA-{2] RV+[3] Orificio‘de-sutura

Figura 5. Conexiones del cabley localizacion de los tornillos, RA: IS-1, RV: IS-1

NOTA:~ La carcasa del.generador de impulsos.se utiliza.como electrodo.de estimulacién cuando el generador
dé.impulsos-se_ha programado en una configuracion de cable monopolar.

IMPLANTACION DEL GENERADOR DE IMPULSOS

Implante el generador de-impulsos siguiendo estos pasos €nla secuencia proporcionada. Algunos pacientes
pueden necesitar terapia de estimulacion nada mas conectar los cables al generador deimpulsos:. Si hay
que modificarlos parametros nominales, considere programar el-generador. de impulsos antes o.a la'vez que
implanta el sistema de cables y forma la bolsa de implantacion.

ADVERTENCIA:-- El implante del sistema no se-puede llevar a cabo en una Zona Hl (y mas alla) del sitio'de
IRM, tal como-define el American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices®. Algunos
de los accesorios incluidos con los generadores de impulsos y cables, como la llave dinamomeétrica y las
guias de estilete, no'son RM Condicional'y no deben llevarse a la sala de exploracion de IRM; a la sala de
control'ni a las‘areas Zona lll o V. del sitio de IRM.

6. Kanal E, etal., American Journal of Roentgenology188:1447-74, 2007.
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Paso A: Comprobacién del equipo

Se recomienda tener preparados durante el procedimiento de implantacion los-equipos de monitorizacion
cardiaca, de desfibrilacién'y de medicion de‘las sefiales.de los cables. Esto-incluye el sistema PRM con
todos sus accesorios y-la aplicacion de software. Antes de iniciar la implantacién, familiaricese.totalmente
con el funcionamiento de todos-los equipos'y lea toda'la informacién incluida en los manuales del usuario y
de funcionamiento correspondientes. Compruebe el estado de todos‘los equipos que vayan, a utilizarse
durante el procedimiento. Se deberd tener disponible lo‘siguiente porsi se produjeran dafios o contaminacion
accidentales:

. Duplicados-estériles de todos los elementos-implantables
’ Pala estéril

S Cables.del PSA estériles

* Llave dinamométrica y llave normal

Durante el procedimiento de implantacion, tenga siempre disponible,un desfibrilador transtoracico estandar
con'palas o'parches externos.

Paso B:". Interrogacion y.comprobacion del generador de impulsos

Antes'de abrir la-bandeja estéril y con objeto de mantener la esterilidad, compruebe el generador de impulsos
como se+describe a continuacion.”El generador de impulsos debe estar a temperatura;ambiente para
garantizar. la precision de las.medidas de los parametros.

1. Interrogue el-generador de impulsos con €l PRM. Compruebe que-el Modo'disp. del generador.de
impulsos esté programado en‘Almacenamiento. Si no-es asi, péngase en contacto-con Boston Scientific
mediante la informacion que figura en la contraportada.

Para comenzar una sesion de telemetria ZIP con los dispositivos ACCOLADE, PROPONENT y
ESSENTIO; compruebe que el ZOOM Wireless Transmitter esté conectado-al PRM mediante el 'cable
USB-y.que la luz'verde de la parte superior del transmisor esté iluminada.-Para iniciar’la comunicacion
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con todos los dispositivos, coloque la pala sobre el Gl y utilice el PRM para interrogar el generador de
impulsos. Mantenga la pala de telemetria en posicion hasta que aparezca un mensaje indicando que la
pala de telemetria puede alejarse del.generador de impulsos o se ilumine la luz de telemetria ZIP del
sistema PRM. Seleccione el boton Fin sesién.para terminar la sesion de telemetria y volver a la pantalla
de inicio. Las interferencias de radiofrecuencia puedeninterrumpir temporalmente la. comunicacién por
telemetria ZIP. Aumentar la distancia.de la fuente de‘sefiales de interferencia o volver a colocar el ZOOM
Wireless Transmitter puede mejorar el rendimiento de la.telemetria ZIP. Si el rendimiento de la telemetria
ZIP no es.satisfactorio, puede usar la telemetria con‘pala.

2: Revise el estado de la pila.actual del generador de impulsos.-L.os contadores deben estar a cero. Si
el estado de la/pila‘del generador de’impulsos no.esta a.plena capacidad, no implante el generador
de impulsos.. Péngase en contacto.con Boston.Scientific mediante‘la informacién que figura en
la_contraportada.

3. Si para la‘implantacién se requiere una configuracién de estimulacién-monopolar, programe
Configuracion-electrodo en Monopolar antes de-realizarla.

Paso C: Implantacion del sistema‘de cables

El generador de impulsos requiere un sistema de cables para la estimulacion'y la deteccién:

La seleccion de la configuracion de los cables y.los procedimientos quirdrgicos especificos concierne
exclusivamente(al criterio. profesional: ‘LLos cables, siguientes. estan disponibles para'su uso con el generador
de impulsos en‘funcién.delimodelo-del dispositivo.

. Cable.auricular.monopolar-o bipolar

. Cable ventricular derecho monopolar o bipolar:

NOTA: Los dispositivos monocamerales sepueden utilizar con un-cable auricular o ventricular.
NOTA: (El.uso de.cables de estimulacion-bipolares reducira la-probabilidad. detectar.miopotenciales.
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NOTA: El uso de un cable monopolar.con. un generador de impulsos ImageReady no se contempla en las
Condiciones de uso requeridas para el estado de RM condicional. Lea la guia técnica de IRM para consultar
las advertencias, las precauciones. y otra informacién acerca de la exploracion por-IRM.

NOTA: Se requiere el.uso de.cables de RM.condicional de Boston-Scientific para que un sistema implantado
pueda considerarse RM condicional. Lea la guia técnica de IRM. para consultar los nimeros de modelo de
los generadores de impulsos, los cables; los accesorios y.otros componentes del sistema necesarios para
cumplir las Condiciones de.uso, asi.como para obtener informacién.sobre las advertencias.y las precauciones
relacionadas)con la.exploracion por IRM.

PRECAUCION: . LLa'ausencia de un cable o tapon en el puerto.del cable puede aféctar al funcionamiento del
dispositivo. Si-no va a utilizar un cable, asegtrese de colocar un tapon en el puerto.que no vaya a utilizar
y a continuacion apriete el tornillo sobre el tapén.

PRECAUCION: Si se'programa-un dispositivo bicameral a AAI(R), asegUrese de que haya un-cable de VD
que funcione. En.ausencia.de un cable.de'VD que funcione;la programacién al modo AAI(R)'podria provocar
infradeteccion o sobredeteccion.

PRECAUCION: No-suture directamente.sobre el cuerpo del cable, ya que podrian producirse dafios
estructurales. Para.evitar que. el cable se desplace;.use el manguito de sutura parafijarlo cerca del punto de
insercion venosa.

Implante los-cables a través del acceso quirdrgico elegido.

Cuando'se vaya a-sustituir un‘generador-de.impulsos.implantado con anterioridad, puede que sea necesario
utilizar.un’adaptador para conectar el nuevo generador de impulsos a.los cables existentes. Si utiliza un
adaptador, siga el procedimiento de conexion.que se describe en la ficha técnica del adaptador pertinente.
Conecte siempre el adaptador al cable y repita las medidas de umbral y de deteccién antes de conectar

el adaptador al generador de impulsos:

NOTA:  Si se producen ‘cambios en-el.fuincionamiento del cable que no puedan resolverse con la
programacion, puede que sea necesario sustituir.el cable si no se dispone de un adaptador.

72




NOTA: El uso de adaptadores no.se contempla en las Condiciones de uso requeridas para el estado de RM
condicional. Lea la guiatécnica 'de-IRM para.consultar las advertencias, las precauciones y otra informacién

acerca de la exploracion por. IRM.

Paso D: Establecimiento de medidas de referencia

Después-de implantarlos cables, obtenga medidas'de referencia. Evalle las sefiales.de los cables. Si se
esta recambiando el'generador de impulses, habra que volver a evaluar los cables:existentes (esto es, las
amplitudes de la sefiales; los'umbrales'de estimulacion y las.impedancias). Se pueden usar radiografias para
asegurarse dela posicion e integridad de los/Cables. Si:los resultados de las pruebas no son satisfactorios,
puede ser preciso volver‘a colocar.o sustituir.el sistema.de cables:

. Conecte los cables de estimulacién/deteccién a un analizador de umbrales (PSA).

. A continuacion, se enumeran las medidas del cable de estimulacién/deteccion, tomadas unos 10
minutos después de la colocacion inicial (agudo)-o durante el procedimiento de sustitucion (crénico).
La obtencion/de valores distintos a‘los ‘que_se‘sugieren en la tabla puede ser aceptable desde el punto
de vista clinico en el caso de que se pueda documentar-una deteccion apropiada con los valores
programados actualmente. Considere la reprogramacion del parametro de sensibilidad si se observa
una deteccion inapropiada.( Tenga en cuenta que las'medidas.del generador de impulsos pueden no

coincidir exactamente con las del-PSA debido.al-filtrado de la sefial.

Tabla 23. Medidas de los cables

Cable de estimulacién/de-
teccion (agudo)

Cable de estimulacion/de-
teccion (cronico)

Amplitud onda.R@ P

>5 mV

> 5 mV

Amplitud;onda Pa'®

> 1,5,mV

>1,5 mV
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Tabla 23. Medidas de los cables (continua)

Cable de estimulacion/de-
teccion (agudo)

Cable de estimulacion/de-
teccion (cronico)

Duracion de la Onda RP ¢4

<100 ms

< 100 ms

Umbral de. estimulaciéon
(ventriculo-derecho)

<1,5 V endocardico
<2,0 V epicardico

< 3,0 V endocardico
< 3,56 V.epicardico

Umbral'de estimulacién (auricula)

< 1,6.V. endocardico

<3,0 V endocardico

Impedancia‘del cable (a 5,0 V y.
0,5 ms.en auricula-y ventriculo
derecho)

> |imite de impedancia Bajo
programado (200-500 Q)
<2000 Q (o limite de impedancia
Alto programado, 2000-3000 Q)

> limite de impedancia Bajo
programado (200-500 Q)
<2000-Q (o limite de impedancia
Alto-programado,.2000-3000 Q)

a.  Las amplitudes inferiores a 2 mV pueden causar. una determinacion inexacta de la‘frecuencia en el estado crénico, lo que
puede imposibilitarla deteccién.de una taquiarritmia o dar lugar a la interpretacion errénea de un ritmo normal como anémalo:

b. .Lasamplitudes/de la onda R mas bajas 0.las duraciones:mas largas pueden estar.asociadas‘a’la colocacion en tejido
isquémico o-cicatrizado. Como la calidad de las.sefales puede deteriorarse paulatinamente; se debehacer todo lo'posible
para cumplir.los criterios anteriores.volviendo a.colocar los cables hasta obtener sefiales con la mayor amplitud-posible y

la menor. duracion.

c. Las duraciones superiores a 135 ms (el periodo refractario.del generador de impulsos) pueden darlugar a una determinacion
inexacta de la frecuencia cardiaca, a la no deteccién.de una taquiarritmia o a.la interpretacién ‘errénea.de un‘ritmo normal

como anormal.

d. | Esta medida no incluye corriente de lesion.
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Si la integridad del cable.esta en duda, se deben usar las pruebas de solucién de problemas estandar del
cable para evaluar la integridad del-sistema. ‘A continuacién, se indican algunas de las pruebas de solucion de
problemas:

. Andlisis de electrograma con manipulacion de la bolsa
. Revision‘de radiografias o‘de/imagenés radioscoépicas

. Inspeccion visual invasiva
Paso E: Formacion de la bolsa‘de implantacion

Al utilizar las practicas quirirgicas estandar para preparara bolsa de implantacion, elija la posicion;de la bolsa
en funcion de la configuracion de los cables implantados y de la.constitucion fisica del paciente. Teniendo en
cuentala anatomia del paciente y el tamafio y movimiento.del generador.de impulsos, enrolle.con cuidado

el cable sobrante y coléquelo junto al- generador de impulsos. Es importante.colocar el cable en la bolsa de
forma que'se‘reduzcan al minimo la tensién, los dobleces, los angulos agudos-y la presion. Los generadores
de impulsos se implantan habitualmente €n el tejido subcutaneo para.minimizar las‘lesiones en el tejido.y
facilitar-el explante: No obstante, una.implantacion mas profunda (por ejemplo, subpectoral) puede ayudar a
evitar la erosion-o extrusién en algunos pacientes.

Si‘un implante abdominal resulta adecuado, se recomienda realizar la implantacion enel'lado abdominal
izquierdo.

NOTA: La implantacion en la zona abdominal.no esta contemplada en las Condiciones de uso
correspondientes a la-exploracién por IRM.con RM condicional:Leala guiatécnica de IRM para consultar las
advertencias, las precauciones y otra informacion acerca de la exploracion.por IRM.

Si es:necesario.tunelizar el cable, tenga en cuenta lo siguiente:

. Si no'se-utiliza un tunelizador_compatible, cubra. los-extremos.terminales de los conectores de los
cables. Para.tunelizar los cables se-pueden emplear un drenaje de Penrose, un tubo toracico-grande
0_un tunelizador.
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. Tunelice suavemente los.cables por debajo de'la piel hasta la bolsa de implantacion si es preciso.

. Vuelva a evaluar todas las sefiales de los cables para determinar si alguno ha sufrido dafios durante el
procedimiento.de tunelizacion.

Si los cables implantados no se conectan a un generador de impulsos cuando se implantan los cables, deben
protegerse antes de ‘cerrarla.incision.

Paso F: Conexion de los cablesal generador de impulsos

Para conectar los cables al generador.de impulsos; utilice solo las herramientas facilitadas en la bandeja
estéril o-en el kit de accesarios'del generador deiimpulsos. Sinojse utiliza.la llave dinamométrica suministrada,
podrian dafiarse los tornilles, los tapones de:sellado o las roscas de(los conectores. No implante el generador
de impulsos:si los tapones de sellado parecen. estar.dafiados.. Mantenga las herramientas hasta -haber
finalizado.todos los procedimientos de prueba y haberimplantado.el generador de impulsos.

Deteccion automatica del cable

La impedancia del cable-se midetanto en configuracién.monopolar-como en.bipolar hasta'que se detecta

un cable ventricular'derecho (o cualquier.cable adecuado en un dispositiva monocameral). Al insertar el
cable en el bloque conector, el circuito de. medicion de la impedancia detectara una.impedancia que indica
que el dispositivo esta implantado (deteccion-automatica del-cable). Si el valor de la impedancia esta.dentro
de los limites.(200—2000 Q, ambes incluidos), el generador de impulsos cambiard automaticamente-a-los
parametros nominales'y comenzara a detectar y suministrar terapia. El generador de impulsos también puede
programarse en un modo distinte de Almacenamiento antes de llevar a cabo la implantacion con’ el PRM.

NOTA: Sielcable que se esta utilizando para la deteccion automatica es monopolar, no.se obtendra.una
impedancia dentro de los-limites.hasta que.el.contacto del‘generador.de impulsos con el tejido subcuténeo
de la bolsa sea estable.

NOTA: " En las-dos horas siguientes-a.la deteccion del cable; no se guardan datos de EGM almacenados ni
del Registro de‘arritmias, a excepcion,de PaceSafe y de.los episodios activados por el paciente.
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Si el dispositivo se programa en un.modo distinto de Almacenamiento, podrian observarse espiculas de
estimulacion asincronas.en los EGM intracardiacos antes de la insercion del cable VD bipolar o antes de
colocar el generador de impulsos en la bolsa subcutanea si existe un cable VD monopolar. Estas espiculas
subumbral no se produciran.una vez que se detecte un cable'VD bipolar en el bloque conector o cuando el
contacto entre la carcasa del marcapasos y elitejido subcutdneo complete el circuito de estimulaciéon normal
de un cable VD monopolar. Si el'dispositivo'sale delrmodo’Almacenamiento por la deteccion automatica de
los cables, el generador de impulsos puede tardar:hasta 2 segundos, mas un intervalo'del LIF, antes de que
comience la estimulacién como’consecuencia de la deteccién de los cables.

Los cables deben conectarse al generador de/impulsos enda secuencia‘siguiente (si desea ver las ilustraciones
del'bloque conector y la localizacién de los tornillos del.generadorde impulsos; consulte "Conexiones de
cables" en la pagina.66):

NOTA:~ En el-caso de los dispositivos monocamerales, utilice un cable AD o VD segtin cofresponda.

a. Ventriculo derecho. Conecte el cable VD primero, ya que es'preciso/para establecer los ciclos de
tiempo basados en VD.gue proporcionan una deteccion y estimulacion adecuadas en todas las camaras,
independientemente de la configuracion programada.

NOTA:- Para que se produzca la deteccion automatica del cable, no es'necesarioajustar eltornillo VD,
pero se-deberia llevar a cabo-este procedimiento para garantizar un‘contacto eléctrico total.

. En los modelos.con un puerto-para cables'VD IS<1,inserte y. fije el extremo terminal del conector
de-un.cable de estimulaciéon/deteccién VD [S=1-

b. Auricula derecha.

? En los modelos con un puerto para cables-AD IS-1, inserte y fije el extremo terminal del conector
de un cable de estimulacién/deteccion auricular 1S-1.
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Conecte cada cable al generadorde impulsos siguiendo estos pasos (si desea obtener informacion adicional
acerca de la llave dinamométrica, consulte "Llave dinamométrica bidireccional" en la pagina 84):

a.
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Compruebe si hay,sangre u otros fluidos corporalés en los puertos para cables del bloque conector
del generador de. impulsos. Si accidentalmente’entrara liquido'en los ‘puertos, limpielos a fondo con
agua estéril.

Si es preciso, retire'y desechela proteccion de la punta, antesde.usar la llave dinamométrica.

Inserte suavemente la punta de la llave.dinamomeétrica en.el-tornillo pasandola por.la hendidura central
del tapon desellado con un angulo de 90° (Figura 6 en lapagina 79). Esto hara que se abra el tapén
de-sellado, liberando’la posible-presion que se haya creado en el puerto para cables al proporcionar
una via'de escape.para el liquido o aire.atrapado.

NOTA:~ Si no-se.inserta-adecuadamente la llave dinamomeétrica en la. hendidura del tapén de.sellado,
podria dafiarse-el tapon'y sus propiedades de. sellado.

PRECAUCION: Noinserte.un cable.enel conector del generador de impulsos sin‘tomar las
precauciones siguientes que'garanticen-una inserciéon adecuada:

. Inserte-la.llave dinamométrica‘en la hendidura provista del tapon de sellado antes:de insertar el
cable en el puerto-para eliminar el liquido o aire que esté atrapado.

. Verifique visualmente-que el tornillo esté retraido.lo suficiente para poder realizar la insercién. Con
la’llave dinamomeétrica-afloje el tornillo sifuera necesario.

\ Inserte totalmente.cada cable-en su puerto y a continuacién apriete el-tornillo en el extremo
terminal del conector.




S

Figura 6." Insercidon de la llave dinamométrica

d.

Cuando la llave dinamométrica esté bien,colocada, inserte totalmente el.terminal del cable en el puerto
para‘cable. El-extremo terminal del-conector del.cable debe verse con claridad mas alla del bloque
conector cuando se mire a través.del lateral del bloque.conector del.generador. de impulsos EasyView.
Presioneel cable para. mantener'su posicion y asegurese de que permanece totalmente insertado en
el puerto para cables.

PRECAUCION:) ‘Inserte-recto eltefminal del.cable en el puerto para cable. No doble el cable cerca de
la.zona de-conexion con el bloqué.conector:. Si se inserta incorrectamente podria dafarse el aislamiento
oel conector.

NOTA: | Si es preciso, lubrique los conectores de los cables con pequerias carntidades de agua-estéril
para facilitar-1a insercion.

NOTA: Enel caso'de los cables IS-1, asegurese de que el extremo terminal del conector sobresalga
visiblemente mas alla del bloque conector, T mm'como minimo:.

Presione suavemente con la llave dinamométrica -hasta que.su punta-encaje totalmente dentro de la
cavidad del tornillo.: Durante este paso, evite dafar eltapén de sellado. Apriete el tornillo girando
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lentamente la llave dinamométrica-hacia la derecha hasta que salte una vez. La llave dinamométrica
se ha ajustado previamente para aplicar la.cantidad correcta de/fuerza al tornillo prisionero; no es
necesario girarla.mas ni aplicar mas fuerza.

f. Retire la llave dinamométrica.
g.  Tire del cable con cuidado para comprobar. que‘la conexion es firme.

h. Si el terminal del cable no esta bien sujeto, intente volver a colocar el tornillo. Vuelva.a‘insertar la llave
dinamométrica como se ha-descrito anteriormente y afloje eltornillo girando la llave lentamente hacia la
izquierda hasta que se suelte el.cable. A continuacion, repita la secuencia anterior.

i Si no sequtiliza un puerto para cables, inserte un tapén en-el puerto que no ‘se utilice y ajuste el tornillo.

PRECAUCION:. ‘La ausencia-de un cable o tapénen el puerto del cable puede afectar al funcionamiento
del dispositivo. Si no va a utilizar un.cable, asegurese de colocar untapén en el puerto que 'no vaya a
utilizar y a ‘continuacion apriete el tornillo sobre el tapén.

Paso G: Evaluacién de-las senales de los cables

1. Introduzca el-generador.de impulsos.en la bolsa.de implantacion.

2. Evalue las sefnales delos cables de estimulacion/deteccion; para ello, observe las marcas y los EGM en
tiempo-real. Las-medidas de los cables deben ser las indicadas anteriormente (Tabla 23 en lapagina 7.3).

En funcién del ritmo intrinseco del-paciente, puede que sea necesario ajustar temporalmente los
parametros de estimulacion para‘evaluar la.estimulacion y deteccién. Si no se tiene constancia de que la
estimulacion y la deteccion sean adecuadas, desconecte el cabledel generador de'impulsos.y examine
visualmente el conector y los cables. Vuelva a probar el cable si fueranecesario.

PRECAUCION: _Asegurese de que nohaya artefactos de los/ventriculosen el canal‘auricular, ya'que podria
producirse sobredeteccion auricular. Si.existen artefactos ventriculares en el canal auricular] es posible que
sea necesario cambiar la posicién del cable auricular para.minimizar dicha interaccion.
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3. Evalue las impedancias de todos los cables.

Para los dispositivossACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO y ALTRUA 2, el limite de impedancia Alto se
establece de forma nominal en 2000 Q y se puede programar.entre 2000 y 3000 Q con incrementos de
250 Q. El limite'de impedancia Bajo-se-establece de forma nominal en'200 Q y se puede programar entre
200 y 500 Q con incrementos de-50 Q.

Para los dispositivos FORMIO; VITALIO; INGENIO.y-ADVANTIO,. el limite de impedancia Alto se fija en
2000-Q..El limite de impedancia Bajo se establece de forma nominal en 200 Q y se puede programar entre
200 y-500 Q_conincrementos de 50.Q.

Tenga en.cuenta los siguientes:factores al €legir el valor de los limites ‘de impedancia:

. En el caso de,los cables cronicos, el historial de medidas.de impedancia del cable, asi como otros
indicadores.del rendimiento eléctrico, como'la estabilidad a lo largo.del tiempo

. En el'caso de los:cables implantados recientemente, el valor inicial medido para la impedancia

NOTA:~ En funcién.de los efectos de la evolucion-del.cable, el médico'podtia decidir la reprogramacion de los
limites de impedancias durante las ptuebas de seguimiento.

¢ Dependencia del paciente ala estimulacion
> Rango de impedancia recomendado-para los/cables utilizados, si estan disponibles
Paso H: Programacion del generador de impulsos

1. Compruebe €lReloj del pregramador, y configure y sincronice el generador de impulsos como sea
preciso, de modo que aparezca la hora correcta-en los informes impresos y en [os registros-de papel
continuo del.PRM.

2. Programe el generador de impulsos adecuadamente-si no se ha utilizado ningtn puerto paracables.
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Tenga en cuenta lo siguiente-cuando vayaa programar el generador de impulsos:

82

Se recomienda un margen de seguridad minimo del doble del voltaje o del triple de la anchura del
impulso para cada camara en funcion de los umbrales de captura, lo que debe proporcionar un margen
de seguridad adecuado y ayudar a conservar la longevidad de la bateria.

La programacién de un-periodo de cegamiento'mas-largo-puede-aumentar la probabilidad de que
se produzea la infradeteccion-de las ondas.R.

La programacion de un periodo de cegamiento mas corto.puede aumentar la probabilidad de que se
produzca la sobredeteccién ventricular de un/suceso auricular estimulado.

Cuando se programe‘el LSF, tenga en cuenta el estado, la edad, la salud.general y la funcién del.nodo
sinusal del paciente, asi como que un LSFalto.puede ser inadecuado para pacientes que padezcan
angina u otros-sintomas,de isquemia miocardica a frecuencias mas altas.

Cuando se programe. la FMS, tenga-en cuenta‘el estado; la edad y la'salud genéral del\paciente, asi
como que la estimulacion de frecuencia adaptativa a frecuencias mas altas puede ser.inadecuada para
pacientes que padezcan angina u otros sintomas 'de isquemia-miocardica a estas frecuencias mas altas:
Debe seleccionarse una/FMS adecuada en funcion de una evaluacién'de la frecuencia de estimulacion
mas alta que el paciéente pueda tolerar bien:

La programacién de.un Periodo refractario-auricular largo en combinacién con determinados periodos de
Retardo AV puede producir un bloqueo2:1 de.manera brusca'al LSF programado.

Antes de programar la‘CAVD, plantéese realizar'una medicion de la captura automatica ventricular
manual para-verificar.que la caracteristica funciona como es debido.

Use la deteccion.de-tipo Fijo.en lugar.del AGC en el caso depacientes'que dependan'de marcapasos o
que tengan cables programados .en. monopolar.

En el caso.de pacientes que dependan de marcapasos; tenga cuidado cuando-configure |a Respuesta al
ruido en Inhibir estim., ya que'la,estimulacion no se produce cuando hayruido.




Para solucionar posibles interacciones basadas en la impedancia con el sensor VM, programe el sensor
en Off.

Paso I: Implantacion del.generador de impulsos

1.

Compruebe el funcionamiento ‘del iman'y la telemetria’con pala para asegurarse de que el generador de
impulsos esta-dentro de un rango aceptable para iniciar la interrogacion.

Asegurese de que el contacto entre el generador de impulsos y el tejido circundante de la bolsa de
implantacion sea adecuado y;-a continuacion, suturelo para fijarlo y minimizarla migracion del dispositivo
(consulte en "Conexiones de cables" en.la pagina 66 la ubicacion de los orificios de sutura). Enrolle con
cuidado el cable sobrante.y coléquelo junto al\generador de impulsos:. Si es preciso, mojela bolsa con
solucion salina para evitar que se.seque.

ADVERTENCIA: No‘doble,retuerza o:trence el cable con otros cables ya que si lo-hace podria dafiarse
por abrasion el.aislamiento del cable o el conductor.

Cierre la bolsa. de implantacién. ‘Considerecolocar los cables de moedo'que no entren en contacto con el
material de sutura. Se recomienda utilizar suturas absorbibles para cerrar las capas de tejido.

Si se ha utilizado el modo Electrocauterio. durante la implantacion, cancélelo cuando haya terminado.
Confirme los parametros finales programados.

PRECAUCION: Después de un-ajuste‘del parametro:Sensibilidad o de una modificacién en el'cable de
deteccion, verifique siempre ‘que la deteccién sea adecuada. Si‘se programa Sensibilidad en el valor mas
alto\(sensibilidad mas baja) podria producirse uha infradeteccion de la actividad cardiaca:.Del mismo
modo, si seprograma la Sensibilidad al valor mas bajo (sensibilidad mas alta) podria producirse una
sobredeteccion de sefiales no cardiacas:

Utilice el-PRM para‘imprimir informes.de.los parametros y guardar todos los datos.del paciente.

83




Paso J: Cumplimentaciony envio del formulario de implantacién

Rellene el formulario de vigencia de la garantia y registro del cable-en-los diez. dias posteriores a la
implantacion, y envie el original a.Boston Scientific junto.con una copia de los datos del paciente guardados
con el PRM. Esta informacion-permite a Boston Scientific registrar.todos los'generadores de impulsos
implantados y los conjuntos ‘de-cables, asi-como proporcionar datos clinices sobre el funcionamiento del
sistema implantado. Guarde una copia del formulario de Vigencia dela garantia y registro-del.cable, de los
informes impresos del programadory 'de los datos originales del-paciente para el archivo'del’paciente.

LLAVE-DINAMOMETRICA BIDIRECCIONAL

En la.bandeja estéril del'generador de impulsos se incluye una.llave dinamométrica: (modelo 6628) que esta
disefiada para ajustar y aflojar tornillos del n°®. 2-56, tornillos prisioneros, y tornillos de éste y otros generadores
de'impulsos y accesorios de cablées de Boston Scientific.que tienen tornillos'que giran libremente.cuando estan
totalmente retraidos-(estos tornillos tienen normalmente tapones.de sellado blancos).

Lallave dinamomeétrica es bidireccional, esta preajustada para que aplique el par de giro adecuado al tornillo y
saltara cuando el tornillo-esté apretado. El mecanismo que hace que la llave salte o resbale impide apretar en
exceso el'tornillo para no dafar el dispositivo. Para que 'sea mas facil aflojar.tornillos extendidos que estén
muy apretados, esta llave aplica' mas par de giro en el sentido antihorario'que en el sentido horario.

NOTA: Como proteccién.adicional, la punta de-la llave dinamométrica-esta disefiada para que se rompa si se
aprieta excesivamente mas alla de los pares-de giro.predeterminados. Siesto sucediera, debera extraerse.la
punta rota. del tornillo.con unas pinzas.

Esta llave dinamométrica puede utilizarse también.para aflojar-los tornilles de otros generadores de impulsos
y accesorios ‘de cables de Boston Scientific que tengan tornillos que ajustan contra un tope cuando‘estan
totalmente retraidos (estos tornillos tienen normalmente tapones-de sellado ‘transparentes). No obstante,
cuando retraiga estos tornilles, deje de girarla llave dinamométrica cuando-el tornillo toque el tope. El par
de giro extra en-sentido antihorario,de esta llave‘podria hacer. que estos tornillos se-quedaran atascados:si
ajustan contra el-tope.
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Como aflojar tornillos-atascados

Siga estos pasos para aflojar tornillos que estén atascados:

1.

Desde una posicién perpendicular;incline la llave dinamométrica-hacia el lateral de 20°.a 30° respecto al
eje central vertical del tornillo’(Figura 7 en‘la pagina 86).

Gire la llave en-sentido horario (en caso de un.tornillo retraido) o en sentido antihorario (si se trata de
un-tornillo extendido)-alrededor del eje tres veces, de modo que el mango deda.llave rote alrededor de
la lineacentral del‘tornillo (Figura.7 en la pagina 86).. E'mango de la llave’dinamométrica no debe
girar durante esta rotacion.

Pueden realizarse hasta cuatro tentativas segun sea necesario, ampliando ligeramente el angulo cada
vez: Si no puede aflojar totalmente el tornillo, use la llave.dinamométrica n°. 2 del Juego de llaves
modelo 6501.

Una vez que el tornillo esté suelto, podra-extenderse o retraerse segun corresponda.
Deseche la-llave dinamomeétrica“al' terminar este procedimiento.
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20°-30°

[1] Giro en sentido horario-para soltar-tornillos atascados;en posicién retraida.[2] Giro en sentido antihorario
para soltar tornillos.atascados en-posicion ‘extendida

Figura 7. Giro de la llave dinamométrica para aflojar-un tornillo atascado

PRUEBAS DE.SEGUIMIENTO

Se recomienda que las funciones(del dispositivo sean evaluadas_por personal con la debida formacion
mediante pruebas de seguimiento periddicas. Las directrices de.seguimiento siguientes.permitiran realizar una
revision a fondo del funcionamiento del dispositivo, asi como-del estado de salud del/paciente a lo largo de

la vida del dispositivo.
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Seguimiento previo al-alta

Los procedimientos siguientes se realizan normalmente durante la’prueba de seguimiento previo al alta
utilizando la telemetria del PRM:

1. Interrogue al generador de impulsos y revise la pantalla Resumen:

2. Compruebe los.umbrales de-estimulacion, la impedancia del.cable y la amplitud de‘las sefiales
intrinsecas.

Revise los contadores y los histogramas.

4. Cuando se hayan, realizado-todas las pruebas, interrogue de‘nuevo al'generador y guarde.todos los
datos del paciente.

5. Imprima-los. informes Quick Notes y de Datos del paciente para‘'guardarlos en el historial del paciente y
consultarlos posteriormente.

6. Restablezca los contadores y los histogramas'para que se muestren los datos'mas recientes en la
siguiente sesién de seguimiento. Los contadores y los.histogramas.se pueden borrar pulsando la opcién
Restabl.'/ Borrado/de las pantallas Histograma, Contadores de taquiarritmia‘e Contadores de bradi.

Seguimiento rutinario

Durante el comienzo de vida del dispositivo y a la.mitad de este periodo, monitorice el funcionamiento
mediante un seguimiento rutinario un'mes después de la revision previa al altay una vez al afio como minimo
a partir de entonces. Las Visitas ala'consulta pueden complementarse con la monitorizacion remota si esta
disponible.. Como ‘siempre, el médico debera evaluar el estado de salud actual del-paciente, el estado del
dispositivo y los valores de los parametros, asi como.las pautas médicas locales para.determinar. el programa
de seguimiento'mas adecuado.

Cuando el dispositivo/alcance el/estado Queda‘un afio 0.se observe.una Frecuencia con iman de 90 min-',
realice'el. seguimiento.cada tres meses'como minimo para facilitar-la deteccion a tiempo:de los indicadores de
sustitucion.
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NOTA: Dado que la duracién.del temporizador de sustitucion del dispositivo es de tres meses (a partir de
alcanzarse el estado Explante), es especialmente importante que la frecuencia de seguimiento sea de tres
meses después de alcanzarse el .estado Queda.un afo.

Considere realizar los'procedimientos siguientes durante una prueba de seguimiento rutinaria:

1. Interrogue.al'generador.de impulsos y revise la‘pantalla Resumen.

2. Compruebe los umbrales de ‘estimulacion;.la impedancia del.cable y la amplitud de las sefiales
intrinsecas.

3. Imprima los informes Quick Notes y.de Datos del paciente para guardarlos enel-historial del paciente y

consultarlos postetiormente.

4. Revise'la pantalla’Registro de-arritmias y, en el caso de que existan episodios de interés, imprima los
detalles de los episodios y la informacién de'los electrogramas almacenados.

5. Restablezca-los contadores y los histogramas para que se muestren los datos de los episodios mas
recientes en la siguiente sesion-de seguimiento.

6. Verifigue que los valores de 1os pardmetros importantes programados (por ejemplo; Limite inferior de
frecuencia, Retardo AV, Estimulacién a frecuencia adaptativa, Amplitud de salida, Ancho'impulso y
Sensibilidad) sean los 6ptimos-para el estado actual. del paciente.

NOTA: -Tras el implante, se puede realizar-un estudio con ecografia Doppler para evaluar de forma no
invasiva el Retardo AV'y otras opciones-de programacion.

EXPLANTACION

NOTA: Devuelva todos los generadores de impulsos'y cables explantados a Boston'Scientific. Elexamen de
generadores de impulsos y cables explantados puede proporcionar informacién para ir.mejorando-de modo
continuo.la fiabilidad del sistema y las consideraciones a tener.en cuenta sobre la.garantia.
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ADVERTENCIA: No reutilizar, reprocesar, hi reesterilizar. La reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion
pueden comprometer la.integridad-estructural.del dispositivo y del'cable causando un fallo del dispositivo,
que a su vez podria producir lesiones, enfermedades o el fallecimiento del paciente. La reutilizacion,
reprocesamiento o reesterilizacion pueden también, crear un riesgo de contaminacion del dispositivo y/o
causar infeccion o infeccion cruzada al paciente;.incluidas, entre otras,la transmisién de enfermedades
infecciosas de ‘un paciente a otro. La contaminacion-del dispositivo.puede producir lesiones, enfermedades o
el fallecimiento del paciente.

Pdngase en contacto con Boston Scientific en caso de existir.alguna de las situaciones siguientes:
. Cuando_se retire_ un producto-del servicio.

. En caso de fallecimiento del paciente (independientemente de la causa), junto con un informe de la
autopsia, 'si‘se practico.

(] Por otros-motivos observados o complicaciones.

NOTA: " La eliminacién de los generadores de impulsos y/o cables éxplantados esté sujeta a la legislacion
y normativa vigentes. Si desea un Envase para devolucién.de-productos, pongase en contacto con Boston
Scientific usando la informacion dela contraportada.

NOTA: Elgenerador de impulsos puede haber perdido color debido al proceso normal de anodizacion que no
afecta al funcionamiento del generador de.impulsos.

PRECAUCION: <_Compruebe que se ha retirado el generador de impulsos antes de la cremacién. Las
temperaturas de cremacion e incineracion pueden hacer que el generador de‘impulsos explote.
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PRECAUCION: Para no sobrescribir datos importantes en la historia de terapia, lleve a cabo las acciones
siguientes antes de explantar; limpiar o enviar el.dispositivo:

Programe el Modo bradi del generador-de impulsos en Off
Programe Almacenamiento. EGM de Taqui Ventricular en Off

Limpie y desinfecte el dispositivo siguiendo los procedimientos estandar para la manipulaciéon de productos
con riesgo biolégico.

Considere 1o siguiente.cuando vaya a explantar y devolver el generador de impulsos y/o el cable:
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Interrogue-el generador de impulsos‘e imprima un informe, exhaustivo.
Desactive el generador de impulsos antes de la explantacion.
Desconecte los cables del generador de impulsos:

Si-se explantan cables, intente extraerlos intactos y devuélvalos-independientemente del estado en que
se encuentren. No extraiga los‘cables con pinzas.hemostaticas u otros instrumentos de pinzas que
puedan.dafiarlos:“Recurra @l empleo de instrumentos sélo si-no puede liberar manualmente el cable.

Lave, sin sumergir, el generador de impulsos'y.los cables para eliminar los fluidos corporales y residuos
con una_solucién desinfectante. No deje gue entre liquido en los puertos para cables del-generador
de impulsos.

Utilice un Envase-para devolucion de productos de Boston Scientific’para envasar.correctamente el
generador de impulsos y/o el cable'y enviarlos a Boston Scientific.
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