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INFORMACION ADICIONAL
Si desea obtener informacién dereferencia-adicional, vaya a www.bostonscientific-elabeling.com.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Este ' manual contiene-informacién sobre las.familias de desfibrilador automaticos implantables (DAI)
RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA;-CHARISMA, VIGILANT y MOMENTUM, que incluyen
los siguientes tipos'de generadores de impulsos (los modelos especificos se indican en "Especificaciones
mecanicas" enla pagina.36):

. VR: DAl monocameral-que,combina terapia para-taquiarritmia ventricular con estimulacioén y deteccion
ventricular

[ DR: DAl\bicameral que combina terapia para taquiarritmia ventricular con estimulacion y deteccion
auricular y ventricular

NOTA: Esteimanual puede contenerinformacioén sobre ntimeros de. modelo que actualmente no estan
aprobados para su venta.en todos los paises. Para obtener una lista completa de numeros de modelo.en su
pais, consulte con.su representante deventas local.-Algunos nameros de-modelo pueden disponerde menos
funciones; en dichos dispositivos, noitenga en cuenta la informacién acerca de las funciones no.disponibles.

NOTA: Los dispositivos RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA y VIGILANT con
una conexién del'cable ventricular derecho DF4 se consideran.RM condicionales. Consulte "Imagen por
resonancia maghnética (IRM)" en la pagina 24 y la.quia técnica de IRM.del sistema.de desfibrilaciéon RM.
condicional ImageReady para obtenermas informacion.

Terapias

La forma fisiolégica pequefia'y delgada de estos generadores de impulsos reduce:al maximo-el tamafo de la
bolsa y puede minimizarla migracién del dispositivo. Ofrecen diversas terapias, entre las que se incluyen:



. Terapia para taquiarritmia ventricular, para tratar ritmos asociados a muerte subita cardiaca (MSC), como
TV.y.FV

. Estimulacién antibradicardia, incluida la estimulacién de frecuencia adaptativa, para detectar y tratar
bradiarritmias y favorecer la frecuencia cardiaca tras una terapia de desfibrilacion

Entre las terapias de cardioversion y desfibrilacion se‘incluyen las siguientes:
. Toda una-variedad de descargas de baja y-alta energia mediante una forma de onda bifasica
. Laeleccion de diversos vectores de descarga:

- Del electrodo.de descarga distal al-electrodo de descarga proximal y la carcasa del generador de
impulsos. (sistema de electrodos TRIAD)

= Del electrodo de descarga distal al electrodo de descarga proximal (Coil VD a Coil AD)
- Del electrodo de descarga distal ala carcasa del generadorde impulsos (Coil VD a Can)
Cables

El generador de.impulsos tiene salidas que se programan-de forma independiente y acepta uno o mas delos
cables siguientes en funcién del modelo:

. Un cable auricular 1S-17

. Un cablé de cardioversion/desfibrilacion DF-1/1S-12

. Un cable de cardioversidn/desfibrilacién'con conector multipolar DF4-LLHH o DF4-L.LHO3

Los cables conlas etiquetas GDT-LLHH/LLHO o DF4-LLHH/LEHO son‘equivalentes .y compatibles con un
dispositivo que tenga un puerto GDT-LLHH o DF4-LLHH.

1. I1S-1 se refiere a la norma internacional iSO 584 1-3:2013.
2. DF-1 se refiere a la norma internacional ISO 11318:2002.
3. DF4 se refiere a la-norma internacional 1SO.27186:2010.



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

NOTA: - Se requiereeluso de cables de RM condicional de Boston Scientific para que un sistema implantado
pueda considerarse RM condicional. Consulte la guia técnica de IRM del-sistema de desfibrilacion RM
condicional ImageReady para obtenerlos numeros de modelo de los generadores de impulsos, los cables, los
accesorios.y otros componentes del sistema-que se necésitan para satisfacer las condiciones de uso.

Sistema PRM

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

. El Programador/Registrador/Monitor (PRM) modelo 3120

. ZOOM Wireless Transmitter modelo 3140

. Laaplicacion de software ZOOMVIEW modelo 2868

. La pala de telemetria accesoria modelo 6577

El sistema PRM se puede utilizarpara hacer lo siguiente:

. Interrogar. el.generador de impulsos

. Programar el generador de impulsos para que proporcione diversas opciones de‘terapia

. Acceder a las funciones de diagnostico del generador de.impulsos

. Realizar pruebas diagnésticas no invasivas

. Acceder a los datos del historial de terapias

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

. Accederaun modo-de‘demostracion interactivo 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 Programacién
basada en'indicaciones (PBl) o de forma-manual.

INFORMACION RELAGIONADA

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

Consulte el Manual de usuario-del sistema PRM.o la Guia de referencia del ZOOM Wireless Transmitter para
obtener informacion especifica acerca'del PRM o del ZOOM Wireless, Transmitter, asi como de configuracion;
mantenimiento y manejo.

Consulte'la Guia-de referencia de los generadores de impulsos para obtener informacion de referencia
adicional sobre el usodel software-del'PRM; |a deteccion'y el tratamiento de taquiarritmias, la terapia de
estimulacion; la deteccion y el diagnostico.

Consulte la Guia técnica de IRM del sistema de.desfibrilacion RM condicional ImageReady para-obtener
informacion-acerca de lasiexploraciones por.|IRM.

Consulte la Guia técnica de HeartLogic para obtener mas informacion sobre el serviciode diagnodstico de
insuficiencia cardiaca de HeartlLogic.

LATITUDE NXTes un sistema de-monitorizacion remota que proporciona datos del generador de impulsos a
los médicos: Todos los-generadores de impulsos descritos en este manual estan disefiados para funcionar con
LATITUDE NXT;su-disponibilidad varia segun la region.



. Médicos y clinicos: LAFITUDE 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 evaluacion clinica del paciente.

. Pacientes: Un compenente clave del sistema es el comunicador.LATITUDE, que es un dispositivo de
monitorizacion doméstica faeil'de utilizar. EIl Comunicador lee-automaticamente los datos del dispositivo
implantado desde un generador de impulsos compatible de Boston Scientific en los momentos que haya
programado el'médico:El Comunicador envia estos datos.al servidor seguro de LATITUDE NXT. 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'Internet los médicos y clinicos autorizados.

Consulte el Manual para elmédico 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 o seguimiento.

INDICACIONES Y USO

Los desfibriladores ‘automaticos implantables (DAI).de Boston Scientific se.utilizan para proporcionar
estimulacién antitaquicardia ventricular(ATP) y desfibrilacion-ventricular para el tratamiento automatizado de
arritmias ventriculares potencialmente mortales.

CONTRAINDICACIONES
Los.generadores de impulsos de-Boston Scientific estan contraindicados en las siguientes pacientes:
. Pacientes cuyas taquiarritmias ventriculares puedan tener una causareversible, como:

. Intoxicacion.por-digitalicos

. Desequilibrio electrolitico

. Hipoxia



. Septicemia
Pacientes cuyas taquiarritmias ventriculares puedan tener una causa transitoria, como:

. Infarto de miocardio (IM) agudo

. Electrocucion

4 Ahogo
3 Pacientes que tengan un-marcapasos.monopolar
ADVERTENCIAS
General

Conocimiento del etiquetado. Lea’este manual en su totalidad antes de la implantacion 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 nireesterilizar.'La reutilizacion, el reprocesado 0
la reesterilizacion podrian.poner en peligro la-integridad estructural del dispositivo y/o provocar un-fallo.en
ella, lo que, a su vez, podria causar lesiones y enfermedades en-el paciente e incluso la muerte. Ademas,
estas practicas podrian generar un riesgo-de contaminacion. del dispositive y/o provocar infecciones o
infecciones cruzadas enlos pacientes; como la transmision.de enfermedades infecciosas de.un paciente a
otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar.al paciente lesiones, enfermedades o'la muerte.

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

Disponibilidad parala reanimacion. Asegurese.de que haya disponible un desfibrilador externo, asi
como personal.médico cualificado en RCP, durantelas pruebas del'dispositivo posteriores al'implante, por
si el paciente necesitara reanimacion externa.



Generador de impulsos independiente. No utilice este generador de impulsos con otro generador de
impulsos. Esta combinacién podria provocar la interaccion entre generadores de impulsos y causar
lesiones al paciente o la falta de suministro de terapia.

Manipulacion

Evitaruna descarga durante el manejo. Programe €l/los Modo(s) Taqui del generador de impulsos en
Off/durante laimplantacion, la explantacion o-durante procedimientos pédstumos para evitar descargas
accidentales.de alto-voltaje.

No retuerza los cables. No doble, retuerza ni trence-el cable con otros cables, ya que, si lo hace, podria
ocasionar dafos por abrasién al aislamiento del cable o podria dafiar el conductor.

Manipulacion del cable sin herramienta de-conexidn. En el caso-de cables que requieren el uso de una
herramienta de conexién, tenga cuidade al'manipular el terminal-del cable cuando la herramienta de
conexion no esté colocadaen el cable. No toque directamente el terminal del cable con ningin
instrumento quirdrgico ni.con ningunha conexién-eléctrica.como las pinzas (cocodrilo) de un PSA, las
conexiones para un ECG, pinzas hemostaticas, otras pinzas o-abrazaderas. Si lo hace, podria dafar el
terminal-del cable y, posiblemente, comprometer/la integridad del sellado, lo que provocaria que no se
suministrara-la terapia o'la.administracion de una terapiainadecuada, como un cortocircuito‘dentro del
bloque conector.

Manipulacién del terminal durante:la tunelizacion. No entre.en contacto con ninguna parte del terminal
del'cable DF4—LLHH0.DF4-LLHOque no sea el extremo terminal del'conector, ni siquiera-cuando esté
colocado el'capuchon para cable.

Programacion y funcionamiento del dispositivo

Modos de seguimiento auricular. No utilicellos modos.de seguimiento auricular en pacientes con
taquiarritmias auriculares refractarias cronicas. El seguimiento de las arritmias auriculares podria dar lugar
a taquiarritmias ventriculares.



Después del implante

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

Exposicién a imagenes por resonancia magnética (IRM). Los dispositivos RESONATE HF,
RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA,.CHARISMA 'y VIGILANT con una conexién del cable ventricular
derecho DF4 se consideran RM condicionales. Con estos dispositivos, la exploracion del paciente por IRM
no cumplirélos requisitos de RM-condicional para el sistema implantado a menos que se cumplan todas
las condiciones de(uso de IRM. Esto podria causar dafios graves o el fallecimiento del paciente, o bien
dafios en el sistema implantado. Todos los demas dispositivos que contiene este manual no son de RM
condicional..No exponga@los pacientes que-no.tengan dispositivos RM condicionales a una exploracion
por IRM. Los fuertes‘campos magnéticos.podrian dafiar el generador de impulsos y/o el sistema del cable,
lo quepodria causar lesiones o el fallecimiento del paciente:

Para obtener mas informacion sobre los sucesos adversos.potenciales aplicables cuando las condiciones
de uso no se cumplan, consulte la'guia técnica de IRM del sistema de desfibrilacion RM condicional
ImageReady. Para'obtener mas informacién sobre las advertencias, las precauciones y las condiciones de
uso, consulte "Imagen por.resonancia magnética (IRM)" enla-pagina24.

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

Asegurese de que la MAP esta programada. Si lo desea, asegurese de que.la Monitorizacion activada
por paciente esté activada antes de dejar que el paciente regrese a su casa; para ello, confirme que la
Respuesta con iman esta programada.en Guardar EGM. Si la funcién se deja accidentalmente en Inhibir
terapia, existe la posibilidad de que el paciente desactive la'deteccion'y la terapia de taquiarritmias.



Respuesta con iman configurada en Inhibir Terapia. Una vez que la funcién Monitorizacién activada
por paciente se haya activado con el iman y se haya guardado un EGM, ‘0 después de que hayan
transcurrido-60.dias desde ‘el 'dia en que se activdo Guardar EGM, la programacion de Respuesta con iman
se configurara-automaticamente en Inhibir terapia. Cuando esto suceda, el paciente no debera aplicar el
iman ya que podria inhibirse laterapia para taquiarritmias.

PRECAUCIONES

Consideraciones clinicas

Taquicardia mediada por-marcapasos (TMM).-Minimo de programacién PRAPV inferior a la conduccion
V=A retrégrada podria-aumentar |a‘probabilidad de una TMM.

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 como neumotdrax, derrame pericardico o pleural. Considere
programar el sensor VM.en Off hasta que se resuelvan dichas situaciones.

Modos de frecuencia adaptativa. .os 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 (mds-de 60 respiraciones por minuto). Las frecuencias respiratorias mas altas
atenuan la sefal de impedancia, locual disminuye la respuesta en frecuencia VM (es decir; la'frecuencia
de estimulacién 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.marcapasos independiente

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



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

Esterilizacion y. almacenamiento

ks Si el'envase esta dafado: Las bandejas'y su contenido se esterilizan.con 6xido de etileno antes del
envasado final: Cuando se recibe el generador.de impulsosy/o el cable, es estéril siempre que el envase
esté intacto. Si el envase esta mojado, perforado, abiertoo tiene otros dafios, 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 dispositive que se haya-caido desde una altura superior a 61 cm
(24 pulgadas) sin‘estar dentro de un embalaje en perfecto estado. En estas condiciones, no se puede
garantizar la esterilidad, 1a integridad o el funcionamiento y el dispositivo debera devolverse a Boston
Scientific para‘que sea examinado.

«. Temperatura de @almacenamiento y.equilibrio. lLa.temperatura de almacenamiento recomendada esta
entre’0 °C y.50.°C (32 °F.y<122 °F). Deje que el dispositivo alcance una-temperatura adecuada antes de
utilizar telemetrias, 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 contengan y alejado detoda 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.enjla etiqueta.del envase, ya que-esa fecha refleja el tiempo de almacenamiento
valido. Porejemplo, si la fecha es'el 1 de enéero, no debe implantarse el 2 de enero, ni posteriormente.

Implantacién

. 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.
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Evaluacién del paciente para una-intervencion. Pueden existir factores adicionales con respecto a la
salud.general del paciente y su estado patolégico que, aun no estando relacionados con el funcionamiento
o finalidad del dispositivo, podrian hacer que el paciente no sea un buen candidato para la implantacion de
este sistema. Los grupos de-apoyo.ala salud cardiovascular pueden disponer de directrices publicadas
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 dafar el conector y/o
causar posibles consecuencias‘adversas, como la infradeteccion de la actividad cardiaca o el no
suministro de terapianecesaria:

Pala de telemetria. Aseglrese 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 uA puede provocar fibrilacién
ventricular. Asegurese de que cualquier-equipo que esté conectado a red cumpla con las especificaciones
indicadas.

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

Nodoble el cable cercade la superficie de contacto entre el cable'y el bloque conector. Inserte recto
elterminal del-cable en.el puerto para cable-No doble el cable cerca de la superficie de contacto entre el
cable y el bloque conector. Si seinserta incorrectamente, podria dafiarse el aislamiento.o el conector.

Ausencia de un cable. La.ausenciade un tapon o'cable en.un puerto para cable puede influir en el
funcionamiento del dispositivo y podria dejar-al paciente sin’'una terapia eficaz.'Si'no se usa un cable,
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compruebe que el'tapon y elpuerto del'bloque conector etiquetado coincidan (es decir, IS-1, DF-1, o DF4).
Inserte totalmente el tapén en el puerto libre y a continuacién apriete el tornillo:en el tapén. Compruebe
con un programador el correcto funcionamiento del dispositivo.

. Se requiere cable de VD que funcione para establecer los ciclos ‘de tiempo basados en el VD que
proporcionan una.deteccion y-estimulacién adecuadas en todas las camaras, independientemente
de la configuracion programada. Esto ‘incluye los dispositives bicamerales programados en AAI(R).

. Laausencia de.un cable de VD que funcione podria provocar infradeteccion o sobredeteccion y
dejar al paciente sin.una terapia eficaz.

Conexiones.de electrodos. No inserte un cable en-el conector del generador de impulsos sin tomar las
siguientes precauciones para garantizar una inserciéon adecuada:

. Inserte la'llave dinamométricacen 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 insercion. Con la
llave dinamométrica, afloje el tornillo sifuera necesario.

. Inserte totalmente cada‘cable en su puerto y, a continuacion, apriete el tornillo en el extremo terminal
del conector:

Impedancia del cable de desfibrilacion. Silaimpedancia total del cable de descarga'durante el implante
es inferior.a 20 Q, verifique que la bobina proximal no esté en contacto con la superficie del generador de
impulsos. Una medicion inferior a 20 Q indica la existencia de un cortocircuito en alguna parte del sistema.
Si, al repetirdas:mediciones, la impedancia total del cable de descarga es menor.de 20 Q,.es probable.que
haya que cambiar el.cable y/o el'generador.de impulsos:.

Derivacion de energia. Evite que cualquier objeto conductor de electricidad entre'en contacto con el
cable o el dispositivo durante la induccién, ya que podria derivarse energia, 10.que haria que el paciente
recibiese menos energia'y se dafase el sistema implantado.



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 para fijar-el cable cercano al punto de
insercién 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 laiintegridad.del sistema:

Programacion del-dispositivo

Comunicacién del dispositivo. Use unicamente el programador y la aplicacion de software designados
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 usode'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 la estimulacion y Sensibilidad.

. Un'Umbral de estimulacién agude superiora.1,5 V o un.Umbral de estimulacion crénico'superior a
3 V pueden provocar la pérdidade captura, ya que-los umbrales pueden aumentar con.el paso del
tiempo-

. Una Amplitud onda Rinferior 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 valorde Impedancia estimulacion debe ser superior al limite de impedancia Bajo-programado e
inferior al limite-de impedancia Alto.programado.

Programacion;adecuada del vector de descarga. Si el Vector de descarga esta programado en Bobina
VD>>Bobina AD y el cable no dispone de unabobina AD, no se produciran descargas:
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Programacion de taquiarritmias supraventriculares (TSV). Determine si el dispositivo y las opciones
programables son apropiados para-pacientes con TSV, ya que estas pueden provocar el inicio de una
terapia no deseada por.parte del dispositivo.

Estimulacion de frecuencia adaptativa. La Estimulacion a frecuencia adaptativa debe utilizarse con
precaucion en aquellos pacientes que.no toleren aumentos en la frecuencia de estimulacion.

Periodos refractarios ventriculares (PRV) en la estimulacién 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 estimulacién asincrona
durante los periodos.refractarios;.ya que esta combinacion puede hacer que la ventana de deteccion sea
muy pequefa o que no haya-ventana. Utilice el Retardo AV dinamico o el PRAPV dinamico para optimizar
las ventanas de‘deteccion. Siva a programar un Retardo AV fijo, considere los resultados de la deteccion.

Polaridad de la forma de ondade la descarga. En el caso de los cables I1S-1/DF-1, no cambie nunca la
polaridad de la forma de onda de la descarga intercambiando. fisicamente el anodo y catodo del cable en
el bloque conector-del generador de impulsos; utilice la funcién programable Polaridad. Si se cambia
fisicamente la polaridad, es posible que se produzcan dafes en el dispositivo o que la arritmia no se
convierta tras la intervencion.

Modo taquicardia-en Off. Para evitar que se produzcan descargas inadecuadas, asegurese de que el
Modo taquicardia del generador.deimpulsos.esté programado en Off.cuando.no esté en.uso y antes de
manipular el dispositivo. Para la terapia y la'deteccion de taquiarritmias, verifique que el Modo taquicardia
esté programado‘en-Monitor + Terapia.

Sobredeteccion auricular. Asegurese de que nohaya artefactos delos ventriculos en elcanal 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.combinacion.con una Duracion RTA corta. Esta'‘combinacion permite.el cambio de modo con muy
pocos latidos auriculares rapidos. Por ejemplo, si elvalor de Contador. de entrada se programara en 2 y.



Duracion 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 salidajen 2, unos pocos ciclos de
infradeteccion auricular podrian causar la finalizacion del cambio de modo.

Programacién. adecuada sin un cable auricular. Si no se ha implantado un cable auricular (en su lugar
se ha taponado el puerto), o 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.

Deteccién.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.

Artefactos entre camaras. Los ajustes de Sensibilidad ‘asociados a SmartBlanking pueden no ser.
suficientes para‘inhibir la deteccion de los artefactos entre cdmaras 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, incluidos la colocacion de los cables;.la salida de estimulacion, los pardmetros de
Sensibilidad programados;la salida de-descarga y el tiempo desde la ultima descarga suministrada.

Artefactos de la seial del sensor. Si se observan artefactos de la senal del sensor respiratorio/VM-én
los EGM y.los cables, por lo demas; parecen funcionarcorrectamente, plantéese la posibilidad de
programar el sensor en Off para prevenir.la sobredeteccion.

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 la bolsa tras elimplante, como-durante un procedimiento de
reposicionamiento‘del cable, 0 en los casos en los que el valorbasal del.\VM se haya visto afectado por
factores como la estabilizacion.del.cable, aire-atrapado-en‘la bolsa, el movimiento del generador de
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impulsos debido/a una sutura-inadecuada; una desfibrilacion o cardioversién externas u otras
complicaciones del paciente (por eji, neumotdrax).

« . Ajuste de deteccién. Después de un ajuste-en el rango de deteccién o de una modificacion en el cable de
deteccion, verifique siempre. que la deteccion sea adecuada. Si se programa la Sensibilidad en el valor
mas alto (sensibilidad mas baja) podria producirse un retardo en la.deteccion o una infradeteccion de la
actividad cardiaca. Del mismo modo;, si se programa la'Sensibilidad al valor mas bajo (sensibilidad mas
alta) podria producirse una sobredeteccién de sefiales ho cardiacas.

. Los pacientes oyen tonos procedentes del dispositive. Debe aconsejarse al paciente que se ponga en
contacto con su médico inmediatamente si oye tonos procedentes del dispositivo.

C Utilizacion de la‘'monitorizacién activada por-el paciente. Se debe tener cuidado al usar la
Monitorizacién activada por-paciente; ya.que se dan las siguientes condiciones a la hora de activarla:

. Todas las demas funciones.con iman'se desactivan, incluida la inhibicion de la terapia. La funcién
Iman/tono audible no indicara la posicion del iman.

. La longevidad deldispositivo.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 activado 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 configurard automaticamente en Inhibir terapia."No obstante; el generador de
impulsos-no'inhibira la terapia hasta que el iman se haya quitado/durante 3 segundos y.se haya
colocado de nuevo sobre el dispositivo.

Riesgos ambientales y derivados de terapias'-médicas

. Evitacién de las interferencias electromagnéticas (IEM). Indique a.los pacientes que eviten'las fuentes
de IEM, ya que podrian-dar lugar a.que el generador de impulsos administrara una terapia inadecuada o
inhibiera la terapia adecuada.
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Generalmente; al alejarse de la fuente de IEM o al desactivarla, el generador de impulsos vuelve a su
funcionamiento normal.

Ejemplos de fuentes potenciales dedEM son:

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

P Lineas del tendido.eléctrico de alto voltaje

. Hornos de fundicion eléctricos

. Transmisores de RF grandes,-como un radar

. Radiotransmisores, incluidos'los utilizados en juguetes teledirigidos
. Dispositivos.electronicos de vigilancia (antirrobo)

o Un alternador de un‘coche cuando esta-arrancado

. Tratamientos médicos-y pruebas de diagndsticoen los que una corriente eléctrica atraviese el
cuerpo,.como TENS, electrocauterio, electrolisis/termdlisis, pruebas electrodiagnodsticas;
electromiografia/o estudios de-conduccion nerviosa

. Cualquier dispositivo.aplicado externamente que emplee un sistema de alarma de deteccion
automatica de cables (p. €j., un aparato de ECG)

. ECG sin.cables. Un.ECG sin cables es susceptible alas-interferencias de RF, pudiendo producirse-la
pérdidarde sefal o'que ésta.sea intermitente. Si hubiese interferencias, especialmente durantelas
pruebas de diagnéstico, considere usar.un ECG.de superficie €n su lugar.

Entornos médicos y hospitalarios

*  Ventilacion asistida. Programe el sensor respiratorio/VM en Off durante la ventilacién asistida. De lo
contrario, podria suceder lo siguiente:
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Frecuencia indicada por-el sensor\VM inadecuada
Tendencia basada en la respiracion que lleve a equivocos

Corriente eléctrica conducida. Todos los equipos médicos, los tratamientos, las terapias o las pruebas

de diagndstico-que transmitan corriente eléctrica al paciente pueden interferir en el funcionamiento del
generador de impulsos:
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Los monitores.externos-del paciente (como.les.monitores respiratorios, los monitores del ECG de
superficie 0'los monitores hemodinadmicos) podrian interferir en los diagndsticos del generador de
impulsos basados en‘la impedancia (por.ejemplo, en las medidas de la impedancia de los cables de
descarga o en.la tendencia de la Frecuencia respiratoria). Esta interferencia también podria
provocar la‘aceleracion de la estimulacion; posiblemente hasta la frecuencia maxima 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_habra frecuencia indicada por el sensor VM).

Para solucionar las posiblesjinteracciones con los diagnésticos basados en el Sensor respiratorio,
desactive el Sensor respiratorio.del generador de impulsos; para ello, programelo en Off.

Las terapias, los tratamientos'y las pruebas de-diagnéstico de caracter médico que empleen una
corriente eléctrica conducida (por.ejemplo, TENS, electrocauterio, electrdlisis y termdlisis, pruebas
electrodiagnosticas,-electromiografia o estudios de conduccion nerviosa) pueden interferircon el
generador de impulses o dafarlo. Programe el dispositivo en-el.Modo Proteccion de electrocauterio
antes del realizar tratamiento'y monitorice el funcionamiento-del dispositivo durante el tratamiento.
Unavez concluido el tratamiento, verifique el:funcionamiento del generador de impulsos
("Seguimiento del generador de impulsos'pesterior a la‘terapia”‘en la pagina.23).



Desfibrilacion interna.-No utilice palas ni catéteres de desfibrilacion interna a no 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.

Desfibrilacion externa. Después de suministrarse una descarga externa, pueden transcurrir 15 segundos
como maximo hasta que se recupere la deteccion. 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
modo de estimulacion asincrona 'y programar. el sensor respiratorio y VM en Off antes de realizar la
cardioversién o desfibrilacion externas.

No coloque un parche (o pala)directamente sobre los cables subcutaneos.

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 cologue. un parche (o pala) directamente sobre el‘generador de impulsos. Ponga los parches (o
palas) 1o 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 €n posicion anteroapical cuando el dispositivo esté implantado en la
region pectoral izquierda.

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

Tras una cardioversion o desfibritacion externa; verifique el funcionamiento del generador de impulsos
("Seguimiento del-generador de impulsos posteriora la terapia” en'la pagina 23).

Litotricia. La litotricia extracorpdrea por ondas de choque (LEOC) puede causar interferencias
electromagnéticas o dafiar el generador de impulsos.'Si‘es necesario utilizareste tipo-dé litotricia,
considere lo siguiente para minimizar laposibilidadde que se produzcan interacciones:

. Enfoque elhaz de LEOC 15 c¢m (6 in) como. minimo del generador de impulsos.
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. Dependiendo de las necesidades de estimulacion del paciente, programe el Modo Bradi en Off o un
modo.VVI sin respuesta en frecuencia.

. Programe eliModo-Taqui-en Off para evitar descargas inadecuadas.

ks Energia por ultrasonidos: La terapia de ultrasonidos (por €j., la litotricia) puede dafiar el generador de
impulsos. Sidebe utilizarse terapia de ultrasenidos, evite enfocar el'haz cerca del lugar en que se
encuentre el'generador de impulsos. No se ha descrito,que los ultrasonidos para diagnéstico (por ej., la
ecocardiografia) sean perjudiciales para el generador de impulsos.

. Interferencias eléctricas. Las interferencias eléctricas o el "ruido" procedente de dispositivos tales como
equipos.de electrocauterizacion y monitorizacion pueden causar interferencias al establecerse o
mantenerse la telemetria para la interrogacion o programacion del dispositivo. 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.informacién de'la memoria del generador de
impulsos.

. Interferencia de radiofrecuencia (RF). Las'senales de'RF de dispositivos que.funcionen a frecuencias
proximas a las del-generador-de.impulsos puedeniinterrumpir la.telemetria ZIP mientras se interroga o
programa el generador de-impulsos. Estas interferencias de'RF se pueden reducir aumentando-a
distancia entre el dispositivo que.causa la interferencia, e/'PRM y el.generader de impulsos.

. Insercién de guia por via central. Extreme el cuidado al introducir guias para la colocacion de.otro tipo
de sistemas de catéteres venosos centrales comovias PIC o0 catéteres Hickman en localizaciones en que
puedan encontrarse los cables del-generadorde impulsos: La introduccion de dichas guias en venas que
contengan cables podria dafiaro desplazarlos cables.

Entornos domésticos y laborales

*  Aparatos'de uso doméstico. Los aparatos:de uso domeéstico que funcionan.correctamente y que estan
correctamente puestos a tierra, normalmente, no producen suficientes IEM para interferir en el
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funcionamiento del generador de‘impulsos. Ha habido informes sobre interferencias en generadores de
impulsos.producidas por herramientas manuales eléctricas o maquinas de afeitar eléctricas utilizadas
directamente sobre)la zona de implante del generador de impulsos.

Campos magnéticos. Informe a‘los pacientes de que la exposicién prolongada a campos magnéticos
intensos (superiores a.10 gauss.o 1 mTesla) puede activar la.funcién del iman. Entre los ejemplos de
fuentes magnéticas se incluyen:

. Transformadores y motores industriales
. Escaneres de IRM
NOTA: " La funcion del iman’esta deshabilitada cuando el dispositivo esta en el Modo de proteccion

IRM:.Consulte "Imagen por.resonancia-magnética (IRM)" en la'pagina 24 y la Guia técnica de IRM
del'sistema de desfibtilacion RM.condicional ImageReady para obtener mas informacion.

. Altavoces-estereofénicos grandes
. Receptores telefonicos si'se sujetan a menos de 1,27 cm (0,5-pulgadas) del generador de impulsos
. 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 como
evitar/que el dispositivo cardiaco se vea afectado por sistemas antirrobo, de puertas‘de seguridad, de
desactivadores'o de lectores de etiquetas con equipos de'identificacion por radiofrecuencia{(RFID). Estos
sistemas pueden encontrarse en'las entradas y en las-salidas detiendas,.en contadores'de salida;.en
bibliotecas publicas,'asi como-enlos sistemas de control de acceso de los puntos de entrada. L.os
pacientes deben evitar quedar parados.cerca de sistemas antirrobo, de puertas de seguridad y-de lectores
de etiquetas. Ademas, también deben evitar-apoyarse contra los sistemas de-desactivacion de etiquetas
portatiles o fijos en.los mostradores de pago.-Es poco probable que estos sistemas de control de entrada,
de’puertas de seguridad y puertas antirrobo afecten-a la funcion del dispesitivo cardiaco cuando los
pacientes pasen'a través de ellos a una velocidad normal_Si'un paciente se encuentra cerca de un
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sistema-electrénico antirrobo,-de seguridad-o de control de entrada y presenta sintomas, debe alejarse de
inmediato de-los-equipos'cercanos € informar a su médico.

Teléfonos moviles. Informe a-los‘pacientes que coloquen los teléfonos moéviles 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 modo que quede a‘menos de 15 cm (6 pulgadas) del
dispositivo.implantado, ya que algunos podrian hacer.que el generador de impulsos suministre una terapia
inadecuada o inhiba la terapia-adecuada:

Pruebas de seguimiento
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Pruebas de conversion. La conversion satisfactoria.de-FV o TV durante la prueba de conversion de una
arritmia no garantiza que se produzca la conversién tras la intervencion. Tenga en cuenta que los cambios
en el estado del paciente; el tratamiento farmacoldgico y otros factores,pueden cambiar el umbral de
desfibrilacion (DFT), lo que puede-provocar-que la arritmia no se.convierta tras la intervencion.

Pruebas de umbrales de estimulacion. Si ha cambiado el.estado del paciente o su tratamiento
farmacologico;.0.si se hanreprogramado los parametros del dispositivo, considere realizar una prueba del
umbral de estimulacion 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 en el caso de-pacientes que tengan previsto viajar o
trasladarse'después del'implante.a-un pais.distinto al.que-se le implanto el dispositivo. La normativa que
regula la aprobacion de los-dispositivos.yla.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 la ‘capacidad para el mismo.

Pongase en contacto,con Boston Scientific, consultando la informacion de la contraportada, para.obtener
ayuda sobre laviabilidad del'seguimiento'del dispositivo en el pais de destino del paciente.



Explantacion y eliminacion

Incineracion. Compruebe que se ha retirado el generador de impulsos-antes de la cremacion. Las
temperaturas.de cremacién € incineracién pueden hacer que el generador de impulsos explote.

Manejo del dispositivo. Realice las siguientes tareas antes de la explantacion, limpieza o transporte del
dispositivo para impedir que leste suministre descargas no deseadas, sobrescriba datos importantes de la
historia de terapia o emita tonos acusticos:

. Programe el Modo Taqui y. el Modo Bradi del generador de impulsos en Off.
. Programe-la funcién Respuesta.coniiman en Off.

. Programe la funcion Pitido cuando explante esté indicado en Off.

. Programe la funcion Pitido de Alerta-Si Fuera de Rango en, Off

Limpiey desinfecte el dispositivo siguiendo los procedimientos‘estandar para la manipulacién de
productos con'riesgo bioldgico.

INFORMACION PREVENTIVA COMPLEMENTARIA
Seguimiento del.generador de impulsos posterior a la terapia

Después de una intervencion quirurgica o de un procedimiento médico que pueda afectar-al.funcionamiento del
generador'de impulsos, debera realizar un:seguimiento. completo; que debe comprender lo’siguiente:

Interrogar @l generador de impulsos‘con un programadorn

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

Revisar el Registro de arritmias, incluidos los electrogramas almacenados (EGM)
Revisarlos EGM en'tiempo real

Probar los cables’(umbral; amplitud e impedancia)

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

. Revisar los diaghosticos basados:en el sensor respiratorio
o Verificar el estado de la bateria

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

. Programar el Modo Taqui en un valer-nuevo y, a continuacion, volver a programarlo en el valor deseado
. Guardar todos los.datos del paciente
J Verificar que la-programacion final es adecuadaantes de dejar que el paciente abandone la consulta

Imagen por resonancia magnética (IRM)

ElModo de proteccion IRM esta disponible-en fos dispositivos RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF,
PERCIVA;-CHARISMA y VIGILANT con una conexién-del cable ventricularderecho DF4.

Las siguientes advertencias'y precauciones, asf.como las condiciones.de uso, se‘aplican a la exploracion por
IRM de pacientes a losque se les haya implantado un-sistema.de desfibrilacion.de RM condicional
ImageReady. Consulte la Guiatécnica de IRM del sistema de desfibrilacién RM condicional ImageReady en
www.bostonscientific-elabeling.com para obtener una lista.completa de las advertencias y.precauciones, asi
como las condiciones de uso aplicables a la exploracién por IRM de pacientes.alos que se ha implantado un
sistema de desfibrilacion de RM condicional ImageReady.

Advertencias y precauciones del sistema de desfibrilacion de RM condicional

ADVERTENCIA: Los dispositivos RESONATE HF; RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA y
VIGILANT con una conexién del'cable ventricular derecho DF4 se consideran RM-condicionales..Con estos
dispositivos, la exploracidn del paciente por IRM.ho cumplira-los requisitos de RM'condicional para el sistema
implantado a menos que se cumplan todas las condiciones de uso:de IRM. Esto podria causar dafos graves.o
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el fallecimiento.del paciente, o bien dafos en el sistema implantado. Todos los demas dispositivos que contiene
este-manual.no-son de.RM condicional. No exponga a los pacientes que no tengan dispositivos RM
condicionales a unaexploracion por IRM. Losfuertes campos magnéticos podrian dafiar el generador de
impulsos y/o el sistema del cable, lo que podria causar lesiones o el fallecimiento del paciente.

Para obtener'mas informacion sobre los sucesos adversos potenciales aplicables cuando las condiciones de
uso no se cumplan, consulte la/guia técnica de IRM del sistema de desfibrilacion RM condicional ImageReady.
Para obtener mas-informacién sobre las.advertencias, las precauciones y las condiciones de uso, consulte
"Imagen porresonancia magnética (IRM)" en la‘pagina 24.

ADVERTENCIA: No se puede seguir utilizando el Tono'audible después de una exploracién por IRM. Si se
entra encontacto/con el campo-magnético.intenso(de un escaner de IRM, se producira la pérdida permanente
del volumen del-Tono audible. Esto no.puede recuperarse, ni siquiera después de abandonar el entorno de la
exploracion por IRM y:salir del Modo-de proteccion IRM. Antes derealizar un procedimiento de IRM, el médico
y el paciente deben'contemplar las ventajas'del procedimiento.de IRM teniendo en cuenta el riesgo de perder
el tono audible, Se recomienda encarecidamente someter a los pacientes a un seguimiento con LATITUDE
NXT después.de una exploracion porIRM, sitédavia no se han sometido. En caso contrario, en un programa
de seguimiento en el-centro cada tres meses se recomienda encarecidamente supervisar el rendimiento del
dispositivo.

ADVERTENCIA: EIl Programador/Registrador/Monitor (PRM) no es'seguro en RM y debe permanecer fuera
de la zonalll(y mas alld) del area-de IRM, tal como define el American Collegue of Radiology Guidance
Document for Safe MR Practices.# EI PRM no debe llevarse bajoninguna.circunstancia‘a la sala-en la que se
encuentre el escaner para IRM, a la sala de control ni a las-zonas Ill o'1V. del area de IRM.

ADVERTENCIA: Elimplante del sistemanose puededlevar a cabo en la Zona Il (y superior) del'sitio de
American,College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices. Algunos de los accesorios
incluidos conlos generadores de impulsos y los electrodos, como la llave dinamométrica y-las guias del

4. Kanal E, et al;, American Journal of Roentgenology.188: 1447-74, 2007.
5. Kanal E.'et al., American Journal of Roentgenology.188: 1447-74, 2007
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estilete, no'son RM condicional y'no deben/llevarse a la sala de exploracién por IRM, a la sala de control ni a
las areas correspondientes a la Zona 11 6 1V del sitio de IRM.

PRECAUCION:. Tenga éen cuentala capacidadindividual de cada paciente para tolerar la configuracién del
dispositivo.durante 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 posiciéon de
decubito supino).

NOTA: Otros dispasitivos implantados o.afecciones del paciente-pueden hacer que el paciente no sea apto
para una exploracién por IRM con independencia del.estado del'sistema de desfibrilacion RM condicional
ImageReady del paciente.

Condiciones-de uso de RM

Con el fin'de que un'paciente con un.sistema de desfibrilacion ImageReady se pueda someter a una
exploracion.porIRM, se-ha de cumplir-el siguiente subconjunto de condiciones.de_uso de IRM que se refieren a
laiimplantacién. El cumplimiento las condiciones de uso se ha deverificar antes de cada exploracién para, de
este modo, garantizarque se-aplica la informacién 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.del sistema de desfibrilacion. RM.condicional ImageReady en www.bostonscientific-elabeling.com‘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 haimplantado un sistema de desfibrilacion de' RM.condicional
ImageReady.

Cardiologia
El paciente tiene implantado un sistema de desfibrilacion RM condicional ImageReady.

2. No‘existen otros dispositivos, componentes o accesorios activos ni implantados activos o abandonados
como’adaptadores de cables, extensores, cables o generadores de.impulsos

3. Se considera al paciente clinicamente capaz de tolerar la ausencia de proteccion contra la taquicardia
mientras el generador de impulsos esté-en el Modo de proteccién IRM
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La ubicacidn del implante de generador de impulsos se restringe a la regién pectoral izquierda o derecha

5. Han transcurrido al'menos-seis (6) semanas desde la implantacion y la.revision de los cables o la
modificacién.quirdrgica-del sistema de-desfibrilacién de RM condicional

6. No hay indicios de cables rotos ni‘de que se haya puesto en riesgo-la integridad del sistema compuesto
por el'generador'de'impulsos y los cables

Estimulacién nerviosa eléctrica transcutanea (TENS)

PRECAUCION: El uso'de TENS conlleva la aplicacion de corriente eléctrica en el cuerpo y puede interferir
con el funcionamiento del generador de impulsos. Si és hecesario utilizar TENS, evalte la compatibilidad de la
configuracion del tratamiento-con TENS con respecto al generador de impulsos. Las siguientes
recomendaciones pueden reducir la probabilidad.de que se produzca una interaccion:

. Coloque los electrodos del dispositivo.TENS lo mas juntosposible entre si y lo mas lejos posible del
generador,de impulsos y.los cables.

. Use la'energia del\TENS mas baja que sea clinicamente adecuada.

¢ Contemple el uso de monitorizacién cardiaca durante la.aplicacion de"TENS, en especial en pacientes
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.

. No cambie la.configuracién.de la unidad TENS hasta verificarque los:nuevos parametros no interfieren
en el funcionamiento.del'generador de impulsos.
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Si.es necesario utilizar TENS fuera-del ambito clinico (uso doméstico) por razones médicas, proporcione a los
pacientes las siguientes instrucciones:

. No cambie los parametros de-la unidad TENS ni la posicion de los electrodos'a menos que se le indique.
¢ Termine cada-sesion de. TENS apagando la unidad antes de retirar los electrodos.

. Si el paciente recibe'una descarga-durante el uso de TENS o experimenta sintomas de mareo,
desvanecimiento 0.pérdida del conocimiento, debera-apagarla unidad TENS y ponerse en contacto con
su.médico.

Siga'estos pasos para utilizarel PRMy evaluar el-funcionamiento del generador de impulsos durante el uso de
TENS:

1. Programe el.Modo Taqui'del generador de impulsos en Monitorizar;

2. Observe los EGM en tiempo real con los-parametros de salida de TENS prescritos, recopilando
informacion cuando se realice la deteccion adecuada o se produzcan.interferencias.

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

3.  Cuando hayaterminado, apague la‘unidad TENS y vuelva a programar.el Modo Taqui en Monitor +
Terapia.

Ademas, debera realizar una evaluacion completa del generador de.impulsos después de la terapia'con TENS
para cerciorarse de/que el funcionamiento'del dispositivo no se havisto alterado ("Séguimiento del-generador
de impulsos posterior a la.terapia” en'la pagina 23).

Para obtenerinformacién.adicional, péngase en-contacto con Boston Scientific, cuya informacién encontrara
en la contraportada.
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Electrocauterio y ablacion por radiofrecuencia (RF)

PRECAUCION: El electfocauterio y-la ablacion por RF pueden inducir arritmias y/o fibrilacion ventricular,
ademas de causar.estimulacion asincrona, la inhibicion de la estimulacién, descargas inadecuadas y/o una
reduccion en la salida de estimulacion'del generador de impulsos, con la posibilidad de que se produzca la
pérdida de captura. La.ablacién por RF puede también causar estimulacion ventricular hasta el LSF y/o
cambios.en los umbrales de estimulacion.,Asimismo, deben extremarse las precauciones cuando se vaya a
realizar cualquier otro tipo de-procedimiento de ablacién cardiaca en pacientes que tengan un dispositivo
implantado.

Si el electrocauterio 0'la ablacién por RF son necesarios por razones médicas, tenga en cuenta lo siguiente
para minimizar los riesgos parael paciente y el dispositivo:

En funcion de lostequisitos de estimulacién del paciente, programe el Modo Taqui en Modo Proteccion
de.electrocauterio o en Off:

Tenga a disposicién.un equipo.de desfibrilacion externa.y estimulacién temporal.

Evite.el contacto directo entre.el equipo de electrocauterio o0 los catéteres de ablacion y el generador de
impulsos y, los cables. La ablacion por RF realizada cerca del electrodo-del cable puede dafarla
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 proximo-al dispositivo o a les cables,
monitorice las medidas de los umbrales de estimulaciény deteccién,y de las.impedancias, antes 'y
después de la intervencion-para determinar la 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.
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. Los equipos deablacion 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 o programe el Modo Taqui en
Monitor + Terapia para volver a activar los modos de terapia programados-anteriormente.

Radiacion ionizante

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

El impacto-potencial de las fuentes de radiacion ionizante varia 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 cielo.de tratamiento con radioterapia, el oncologo y el cardiélogo o electrofisidlogo.del paciente
deberan tener en cuentatodas las opciones de tratamiento del paciente, incluidos 'un mayor seguimiento y la
sustitucidn del dispositivo. Ademas, debera tenerse en ‘cuenta lo siguiente:

. Aumentar al'maximo 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 radioterapia para
comprobar lo'mejor posible'la funcionalidad del dispositivo (*Seguimiento del generador de impulsos posterior
ala terapia” en la pagina 23). El grado, el tiempo y la frecuencia de esta evaluacion en relacién con el
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tratamiento de radioterapia dependen‘de-la salud actual del paciente y, por tanto, debera determinarlos el
cardiélogo.o electrofisidlogo que le atienda.

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

Presiones elevadas

La ISO (International Standards Organization) ho haaprobado una prueba de presién normalizada en el caso
de los generadores de impulsos implantables/que se hayan sometido a oxigenoterapia hiperbarica (OHB) o a
buceo con botella. Sin embargo, Boston Scientific ha desarrollado un protocolo de prueba para evaluar el
rendimiento del dispositivo tras la exposicion 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 presiohes elevadas debidas a la oxigenoterapia hiperbarica o al buceo con'botella
pueden dafar el generador de impulsos. Durante las pruebas de laboratorio, todos los generadores de
impulsos de'la muestra.de prueba funcionaron conforme a sus especificaciones cuando, seles expuso a mas
de 1000 ciclos a Una presion maxima de 5,0-ATA. Las pruebas:de laboratorio ho denotaron el impacto de la
presion elevada'sobre el rendimiento-del generador-de impulsos ni sobre la respuesta fisiologica estando
implantado.en.un cuerpohumano.

La presion para cada ciclo de prueba empezaba a la presion ambiental, aumentaba hasta un nivel.de alta
presionYy, 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 Equivalencias
de los valores de presion en la pagina 32).
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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)

Presién absoluta 72,8.psia
ManometroP 58,1 psig
Bares 5,0
kPa absoluta 500

a. ‘Todas las presiones se obtlvieron basandose en unadensidad del.agua marina de 1030 kg/m?.
b. ' Presion leida en un manometro o instrumento (psia = psig + 14,7 psi).

Antes de practicar buceo conbotella o empezar un programa de. OHB, debera consultarse con el cardiélogo o
electrofisidlogo delpaciente para conocer por compléeto 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 expaosicion 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 a la terapia” en-la pagina 23). El grado;-€l momento
y la frecuencia de esta evaluacion con respecto a la.exposicidna una presion elevada dependen de la salud
actual del paciente y, por-tanto, debera determinarlos el cardiélogo o electrofisidlogo que le-atiendan.
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Si tiene preguntas adicionales 0 desea conocer con mas detalle el protocolo de prueba o los resultados de las

pruebas especificas de la OHB o del'buceo con botella, péngase en contacto:con-Boston Scientific, cuya

informacién-encontrara.en la contraportada.

SUCESOS ADVERSOS POTENCIALES

De acuerdo con la documentacién.y la experiencia enimplantes 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

Lesidn-nerviosa crdnica

Fallo de los componentes

Fractura dela-bobinarconductora
Fallecimiento

Umbrales elevados

Erosion

Fibrosis excesiva

Estimulacion extracardiaca (estimulacion muscular o nerviosa)
No conversién de una arritmia inducida
Acumulacion de fluidos

Fenomenos de rechazo de cuerpos-extrafios
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Formacion de hematomas o seromas

Bloqueo cardiaco

Insuficiencia cardiaca después de la estimulacién crénica apical del VD
Incapacidad para desfibrilar.o estimular

Terapia inadecuada (por ejemplo; descargas y. estimulacion antitaquicardia [ATP] cuando proceda,

estimulacion)

Dolor-quirurgico

Conexioén defectuosa del cable con el generador de impulsos

Infeccién, incluida-endocarditis

Aislamiento del-miocardio durante la desfibrilacién-con palas internas o externas
Desplazamiento de los cables

Fractura de los cables

Rotura o abrasién del aislamiento de'los cables

Perforacién de los cables

Deformacion o rotura de la punta‘del cable

Reaccion del tejido circundante

Pérdida de captura

Infarto.de miocardio (IM)

Necrosis miocardica

Traumatismo miocardico (por ejemplo, dafios tisulares o valvulares)

Deteccion de ‘miopotenciales

Sobredeteccion o infradeteccion

Taquicardia mediada por el marcapasos, (TMM) (solo con dispositivos bicamerales)



Roce y derrame pericardicos

Neumotoérax

Migracion del generador.deimpulsos

Derivacion de corriente durante la.desfibrilacion con palas internas.o externas
Sincope

Taquiarritmias; que incluyen la aceleracion de arritmias.y la fibrilacién auricular recurrente precoz
Trombosis/tromboembolias

Dario valvular

Respuesta vasovagal

Obstruccion venosa

Traumatismo venoso (por.ejemplo, perforacién, diseccion.o erosién)
Empeoramiento de laiinsuficiencia cardiaca

Para‘obtener una lista de sucesos adversos potenciales asociados ala exploracion por IRM, consulte [a'Guia
técnica de IRM del sistema de desfibrilacion‘/RM condicional ImageReady.

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

Dependencia

Depresion

Temor a un agotamiento prematuro de la bateria

Temor a recibir. descargas estando ‘consciente

Temor a que se pierdala capacidad de suministrar descargas
Descargas imaginarias

Temor a unimal funcionamiento del dispositivo
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ESPECIFICACIONES MECANICAS

La superficie del electrodo de carcasa detodos los modelos de DAl RESONATE HF 'y DAI de longevidad
prolongada (EL).es de 6.192 mm?. La capacidad util de la bateria es de 1,8 Ah y su-capacidad util residual en
Explante es de 0,12 Ah en el caso de dispositivos monocamerales y de 0,12 Ah en el caso de dispositivos
bicamerales. A continuacion, se indican-as.especificaciones mecanicas particulares de cada modelo.

Todos los modelos de DAL PERCIVA HF y DAI'PERCIVA tienen una superficie de la carcasa del electrodo
5.487 mm?_La capacidad util de.la bateria es'de 1,1 Ah.y.su capacidad util residual en Explante es de 0,12 Ah
en el caso'de dispositivos monocamerales y de 0,13'Ah en el caso de dispositivos bicamerales. A continuacion,
se.indican las especificaciones mecanicas particulares de cada'modelo.

Tabla 2. -Especificaciones mecanicas: DAIRESONATE HF

Modelo Dimensiones Peso'(g) Volumen Tipo de RM
anc. x.alt. x pro. (cm) (cm?) conector condicional
D520 (VR) 5,37 x(7,79 x 0,99 70,7 31,5 VD: IS-1/DF-1 No
D521/(DR) 5,37 x 7,79'x.0,99 71,0 31,5 AD:'IS-1; VD: No
I1S-1/DF-1
D532 (VR) 5,37x 7,36.x.0,99 68,9 29,5 VD: DF4 Si
D533 (DR) 5,37 x7,68 x 0,99 71,4 31,0 AD: 1S-1; VD: Si
DF4
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Tabla3. Especificaciones-mecanicas: DAl RESONATE de longevidad prolongada (EL)

Modelo Dimensiones Peso (g) Volumen Tipo de RM
anc. x alt. x.pro. (cm) (cm?) conector condicional
D420 (VR) 5,37 x 7,79 %,0,99 70,7 31,5 VD: IS-1/DF-1 No
D421 (DR) 5,37 % 7,79 x.0,99 71,0 31,5 AD: IS-1; VD: No
I1S-1/DF-1
D432 (VR) 5,37.x.7,36 x 0,99 68,9 29,5 VD: DF4 Si
D433 (DR) 5,37 x 7,68 x0,99 71,4 31,0 AD: IS-1; VD: Si
DF4

Tabla 4. Especificaciones mecanicas: DAl PERCIVA HF

Modelo Dimensiones Peso (g) Volumen Tipo de RM
anc. x alt. x pro. (cm) (cm®) conector condicional
D500(VR) 5,23 x 7,14 x 0,99 61,9 28,5 VD: I1S<1/DF-1 No
D501 (DR) 5,23.x 7,14 x 0,99 62,3 28,5 AD:18-1; VD: No
IS-1/DF<1
D512 (VR) 5,23x.6,71x0,99 60,0 26,5 VD: DF4 Si
D513 (DR) 5,23 x 7,03x 0,99 62,5 28,0 AD: I1S-1; VD: Si
DF4
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Tabla 5.

Especificaciones mecanicas: DAI PERCIVA

Modelo Dimensiones Peso (g) Volumen Tipo-de RM
anc.x alt. x pro.(cm) (cm?®) conector condicional
D400(VR) 5,23 x7,14'x 0,99 61,9 28,5 VD: IS-1/DF-1 No
D401 (DR) 5,23 x 7,;14.x/0,99 62,3 28,5 AD: IS-1; VD: No
I1S-1/DF-1
D412 (VR) 5,23'x 6,71.x.0,99 60,0 26,5 VD: DF4 Si
D413/(DR) 5,23 7,03 x 0,99 62,5 28,0 AD: IS-1; VD: Si
DF4
Tabla 6. Especificaciones-mecanicas: DAl CHARISMA de longevidad prolongada (EL)
Modelo Dimensiones Peso (g) Volumen Tipo de RM
anc. x alt. x pro. (cm) (cm?3) conector condicional
D320 (VR) 5,37 7,79 x 0,99 70,7 31,5 VD: 1S-1/DF=1 No
D321 (DR) 5,37 x 7,79'x 0,99 71,0 31,5 AD: I1S-1;VD: No
1S-1/DF-1
D332 (VR) 5,37 x 7,36 0,99 68,9 29,5 VD: DF4 Si
D333 (DR) 5,37.x-7,68 x.0,99 71,4 31,0 AD: IS-1; VD; Si
DF4

38




Tabla7. Especificaciones-mecanicas: DAI VIGILANT de longevidad prolongada (EL)

Modelo Dimensiones Peso (g) Volumen Tipo de RM
anc. x alt. x.pro. (cm) (cm?) conector condicional
D220 (VR) 5,37 x 7,79 %,0,99 70,7 31,5 VD: IS-1/DF-1 No
D221 (DR) 5,37 % 7,79 x.0,99 71,0 31,5 AD: IS-1; VD: No
I1S-1/DF-1
D232 (VR) 5,37.x.7,36 x 0,99 68,9 29,5 VD: DF4 Si
D233 (DR) 5,37 x 7,68 x0,99 71,4 31,0 AD: IS-1; VD: Si
DF4
Tabla 8. Especificaciones mecanicas: DAIMOMENTUM de longevidad prolongada (EL)
Modelo Dimensiones Peso (g) Volumen Tipo de RM
anc. x alt. x (cm3) conector condicional
pro: (cm)
D120(VR) 5,37 7,79 x 70,7 31,5 VD: IS-1/DF-1 No
0,99
D121(DR) 5,37 x 7,79 x 71,0 31,5 AD: IS-1; VD: No
0,99 1S<1/DF-1

Las especificaciones de los materiales se.indican a continuacién:




. Carcasa: titanio herméticamente sellado
. Bloque conector: polimero de tipo implantable

. Alimentacion (RESONATE HF y LP): bateria de litio-diéxido de manganeso; Boston Scientific
ENDURALIFE; 401988

. Alimentacion (PERCIVA HF y PERCIVA): bateria de litio-diéxido de manganeso; Boston Scientific;
400010

ELEMENTOS INCLUIDOS EN EL-ENVASE
Con el generador de impulsos se incluyen los siguientes elementos:

L Un destornillador
. Documentacién-del producto

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

ADVERTENCIA:. ' El implante del sistema no sepuede llevar acabo en la Zona Il (y superior) del sitio-de
American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices®. Algunos de los accesorios
incluidos con los generadores de impulsos Y. los electrodos, como la llave dinamométrica y las guias.del
estilete, no'son RM condicional'y no debenllevarse a |a sala de exploracién por IRM, a la sala de control ni a
las areas correspondientes a la Zona Il o IV del sitio de IRM.

SIMBOLOS DEL ENVASE

Los siguientes simbolos pueden utilizarse en el envase y en.el etiquetado(Tabla.9 Simbolos delenvaseen la
pagina 41):

6. Kanal E. et al., American Journal.of Roentgenology 188: 1447-74, 2007.
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Tabla9. Simbolos del envase

Descripcion

(4
E 3
<3
[}
°

Numero de referencia

\

)

Contenido del envase

Generador de impulsos

Llave dinamométrica

Documentacion incluida

Numero de serie

A B RS

Fechade caducidad
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Tabla 9.

Simbolos del envase (contintia)

Descripcion

w
o3
3|

5

Numero de lote

Fecha de fabricacion

=
[ O
Nl

Radiacion electromagnética no ionizante

STERILE

Esterilizado con 6xido'de etileno

No reesterilizar

No reutilizar.

®= @

No utilizar.si el envase esta dafado

4

N




Tabla9. Simbolos del envase (continua)

Simbolo Descripcion
e Voltaje peligroso
enific, Consulte‘las‘instrucciones de uso en este sitio web: www.
ga“ %a bostonscientific-elabeling.com
8 @®
2, S
KN

Limite de temperatura

C€0086

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

Coloque la pala.detelemetria’aqui

43



Tabla9. Simbolosdelenvase (continua)

Descripcion

@
3
T
o
°

Abrir por aqui
N %

Representante-autorizado en la Comunidad Europea

Fabricante

Nt

N 20593 C-Tick con cédigos.del proveedor
Z1088

Q

Marca de-cumplimiento de comunicaciones de radio dela
Autoridad australiana de comunicaciones y medios de
informacion (ACMA)

Marca.de cumplimiento de comunicaciones de radio de Gestion
delespectro radioeléctrico neozelandés (RSM)

Direccién del patrocinador australiano

IS
?
2
N

4



Tabla9. Simbolos del envase (continua)

Descripcion

RM condicional

TRC-D AD, VD, VI

DAINAD, VD

DAL VD

Dispositivo.sin recubrimiento

RIS

Telemetria RE

CARACTERISTICAS DE FABRICA

Consulte en'la tabla méas abajo los parametros de fabrica del generador de impulsos.(Tabla 10 Caracteristicas

de fabrica en la-pagina 46):
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Tabla 10. " Caracteristicas de fabrica

Parametro

Valor

Modo Taqui

Almacenamiento

Terapia de taquicardia disponible

ATP, Descarga

Modo_ de estimulacion

Almacenamiento

Terapia de estimulacion. disponible

DDDR (modelos DR) VVIR (modelos VR)

Sensor

Acelerémetro

Sensor

Combinacion (Acel.y-VM) (modelos RESONATE HF,
RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA y MOMENTUM)

Configuracion-de Estim./detec.

AD: Bl/Bl(modelos. DR)

Configuracion de Estim./detec.

VD: BI/BI

El generador. de impulsos se envia.en un modo Almacenamiento-de ahorro de energiapara prolongar su
tiempo de conservacion. Todas(las funciones estan inactivas en el modo Almacenamiento, excepto las

siguientes:

. Latelemetria; que permitela programacion e interrogacion

. El reloj en tiempo real

. La reforma manual de los condensadores
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. Comandos DESC. STATY ESTIM.'STAT

El dispositivo.sale del'modo Almacenamiento cuando se lleva a cabo una de.las siguientes acciones; sin
embargo, la programacién de-otros parametros no influye en el modo Almacenamiento:

. Se ordena DESC. STAT o ESTIM."STAT

. El Modo Taqui.se programa como sigue:
. Off
. Monitorizar
. Monitor + Terapia

Una'vez que el-generador de impulsos sale del medo Alimacenamiento, el'dispositivo no se puede volver a
programar en dicho modo.

IDENTIFICADOR RADIOGRAFICO

El generadorde’impulses‘posee 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:

. En'el caso'de los generadores de impulsos-RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA,
CHARISMA, VIGILANT y MOMENTUM, las letras BSC identifican a Boston Scientific como fabricante. El
numero 140 identifica la aplicacion de software-del PRM modelo 2868, necesaria para la comunicacion
con-el generador deimpulsos.

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, una radioscopia.en la
ubicacion’aproximada que se muestra (Figura 1 Identificador radiografico en'la pagina48).
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[1] Identificador radiografico [2] Bloque conector [3] Carcasa del generador de impulsos

Figura1. Identificador radiografico
Para obtener informacién sobre la identificacion del dispositivo por-medio del PRM, consulte el manual del
usuario del PRM.

El ndmero de'modelo del' generador de impulsos estd almacenado.en la memoria del dispositivo y se:muestra
en la pantalla Resumen del PRM una vez-que se ha interrogado al generador de impulsos.

INFORMACION SOBRE'LA TELEMETRIA

Los dispositivos RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANTy
MOMENTUM funcionan en la‘banda de-402-405 MHz con modulacién FSK'y con una potencia emitida
conforme al limite de 25 pW.correspondiente. L.a telemetria con pala funciona a/57 kHz y utiliza la modulacién
QPSK.
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LONGEVIDAD DEL GENERADOR DE IMPULSOS

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

Consulte la pantalla Resumen del PRMy la pantalla de resumen Detalle-de la bateria para conocer la
estimacion-dela longevidad del generador de.impulsos-especifica del dispositivo implantado.

Las previsiones delongevidad, en las que se tiene en‘cuentala energia utilizada durante la fabricacion y el
almacenamiento; se refieren a las condiciones que se indican en las tablas adjuntas:

. Se.suponen 60 min"' de LIF, anchura'de impulso.de estimulacion de 0,4 ms; sensores en On; grupo de
sensores de insuficiencia cardiacaen On.

Las siguientes-tablas de longevidad y condiciones de uso se aplican a los dispositivos RESONATE HF,
RESONATE; PERCIVA-HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANTy MOMENTUM.

La longevidad estimada se ‘calcula asumiendo 2 ciclos de carga de energia maxima al afio, incluidas las
reformas automaticas de los condensadores y.las descargas terapéuticas. Estos calculos también suponen
que el Onset'del EGM de 3 canales esta en'On y que el.generador,de impulsos pasa 3 meses en.modo de
Almacenamiento-durante el-envio y el almacenamiento.

PaceSafe en On para RAAT y RVAT proporciona una salida 'del doble del umbral con una-salida minima de 2,0
V.
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Tabla 11.

Vida estimada del generadorde impulsos DAl RESONATE HF y de longevidad prolongada
(EL) desde el implante hasta el explante.con bateria ENDURALIFE

Todos los modelos?

Longevidad (aiios)

Ampli-
tud de Esti- 500.Q con 7000 con 900 Q con 700 Q no
esti- mula- LATITUDEP LATITUDEP LATITUDEP LATITUDE, MV/
mula- cion RS o HFSS°¢
cion
VR DR VR DR VR DR VR DR
2,0V 0% 15,4 14,2 15,4 14,2 15,4 14,2 17,5 16,0
20V 15% 15,2 13,8 15,2 13,9 15,3 14,0 17,2 15,6
2,0V 50-% 14,6 13,0 14,8 13,2 14,9 13,4 16,7 14,8
2,0V 100 % 13,9 11,9 14,3 124 14,5 12,7 16,0 13,7
25V 15% 15,0 13,6 15,1 13,7 15,2 13,8 171 15,4
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Tabla11. Vidaestimada del generador de impulsos DAl RESONATE HF y de longevidad prolongada
(EL).desde el.implante'hasta el explante con bateria ENDURALIFE (contintia)

Todos los modelos?

Longevidad (afios)
Ampli~
tud de Esti- 500 Q con 700 Q con 900 Q con 700 Q no
esti- mula- LATITUDEP LATITUDEP LATITUDEP LATITUDE, MV/
mula- cion RS o HFSS¢
cion
VR DR VR DR VR DR VR DR
25V 50 % 14,2 12,3 14,5 12,7 14,7 13,0 16,3 14,1
25V 100-% 13,2 10,9 13,7 11,5 14,0 12,0 15,3 12,7

a. Se supone el uso'de telemetria ZIP durante1 hora en elmomento delimplante y.durante 40 minutos al afio’en revisiones de
seguimiento efectuadas enla clinica.

b:. 'Se supone-el uso normal.del Comunicador LATITUDE como se indica a.continuaciéon: Comprobacién diaria-del dispositivo
activada, seguimientos remotosprogramados trimestralmente y otras interrogaciones tipicas.

c.  Se supone queno se usa el comunicador LATITUDE, Volumen minuto(VM)/Sensor respiratotio-esta desactivado y que.el
grupo de sensores de insuficiencia cardiaca-esta desactivado.
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Tabla 12. " Vida estimada del generador,de impulsos DAI PERCIVA (desde el implante hasta el explante)

Todos los modelos?

Longevidad (aiios)

Ampli-

tud de Esti- 500 Q con 700 Q con 900 Q con 700 Q no
esti- mula- LATITUDEP LATITUDEP LATITUDEP LATITUDE, MV/
mula- cion RS o HFSS°¢
cion

VR DR VR DR VR DR VR DR

2,0V 0% 8,2 7.5 8,2 7,5 8,2 7,6 9,3 8,5
2,0V 15% 8,1 7.3 8,1 7,4 8,1 7.4 9,1 8,3
2,0V 50.% 7,8 6,9 79 7,0 7,9 7.1 8,9 7,8
2,0V 100 % 7.4 6,3 7.6 6,6 7.7 6,7 8,5 7.3
25V 15% 8,0 7.2 8,0 7.3 8,1 7,3 9,1 8,1
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Tabla12. Vidaestimadadel generador de impulsos DAI PERCIVA (desde el implante hasta el explante)
(continta)

Todos los modelos?

Longevidad (afios)
Ampli-
tud de Esti- 500 Q con 700 Q con 900 Q con 700 Q no
esti- mula- LATITUDEP LATITUDEY LATITUDEP LATITUDE, MV/
mula- cion RS o HFSS°¢
cion
VR DR VR DR VR DR VR DR
25V 50 % 75 6,5 7.7 6,8 78 6,9 8,7 7.5
25V 100-% 7,0 5,7 73 6,1 74 6,3 8,1 6,7

a. Se supone el uso'de telemetria ZIP durante1 hora en elmomento delimplante y.durante 40 minutos al afio’en revisiones de
seguimiento efectuadas enla clinica.

b:. 'Se supone-el uso normal.del Comunicador LATITUDE como se indica a.continuaciéon: Comprobacién diaria-del dispositivo
activada, seguimientos remotosprogramados trimestralmente y otras interrogaciones tipicas.

c.  Se supone queno se usa el comunicador LATITUDE, Volumen minuto(VM)/Sensor respiratotio-esta desactivado y que.el
grupo de sensores de insuficiencia cardiaca-esta desactivado.

NOTA: Elconsumo de energia-dela tabla delongevidad se basa en principios eléctricos tedricos y-solo se ha
verificado a través de.los bancos de pruebas.

Lalongevidad del generador.de impulsos puede aumentar al disminuir cualquiera de los siguientes aspectos:

. La frecuencia‘de estimulacion
. La(s) amplitud(es) delimpulso de.estimulacion
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. La(s)anchura(s) del impulso-de estimulacion

. El porcentaje de sucesos estimulados respecto a los detectados

. La frecuencia con-la que se producen cargas

En los dispositivos RESONATE HF y de longevidad prolongada (LP), las siguientes condiciones también

influyen‘en la longevidad:”

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

. Cuando se programa el sensor respiratorio/VM en Off durante toda la vida del dispositivo, la longevidad
aumenta 6. meses aproximadamente.

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

. Cuando no se usa el-comunicador. LATITUDE durante toda la vida del dispositivo, la longevidad aumenta
7 meses aproximadamente.

. Unahora de uso de ZIP Wandless Telemetry.adicional reduce la longevidad en 11 dias
aproximadamente.

. Cinco interrogaciones con el.comunicador LATITUDE iniciadas por el paciente cada semana durante un
afioreducen la-longevidad 52 dias aproximadamente.

. Una descarga adicional a la energia-maximareduce la longevidad 24-dias aproximadamente.

. Seis horas en el Modo de proteccion IRMreducen la longevidad en 4 dias aproximadamente.

. Si se mantiene'elmodo Almacenamiento 6 meses mas antes del implante, la longevidad se reducira 67
dias.

. Cuando 'se programa el grupo de sensores de insuficiencia cardiaca en Off durante toda la vida'del
dispositivo, la'longevidad aumenta 1.mes aproximadamente.

7. Se suponen'los siguientes parametros'de implantacion: 60.de min-'LIF, Amplitud de impulso de estimulacién de'2;5 V'y.
Ancho impulso de estimulacion de 0,4 ms; Impedancia de.estimulacién.de 500Q;50.% de estimulacion.
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La suscripcion a Heartl-ogic con'comprobaciones de alerta diarias e interrogaciones semanales reducira
la longevidad en 3. meses aproximadamente cuando se utiliza durante la vida del dispositivo.

Las interrogaciones diarias.para actualizar HeartLogic después de una alerta durante 30 dias cada afio
reduciran lalongevidad 2 meses mas.

Enlos dispositivos PERCIVA, la longevidad también se ve influida por las siguientes circunstancias:8

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

Cuando-se programa el sensor respiratorio/VM en Off durante toda la vida del dispositivo, la longevidad
aumenta 3 meses aproximadamente.

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

Cuando no se usa el comunicador LATITUDE durante toda la vida del dispositivo, la longevidad aumenta
4 meses aproximadamente.

Una hora de uso de-ZIP'Wandless Telemetry adicional reduce la longevidad en 11 dias
aproximadamente:

Cinco interrogaciones iniciadas por el paciente.con el Comunicador.LATITUDE a la semana durante un
ano reducen la longevidad 47 dias aproximadamente:

Una descarga adicional a la-.energia maxima reduce la longevidad 26 dias aproximadamente.

Seis horas en el Modo de proteccion IRM reducen la longevidad en 4 dias aproximadamente.

Si'se mantiene el modo-Almacenamiento 8 meses mas‘antes del implante,la longevidad se reducira 66
dias.

Cuando se programa el grupo de sensores de insuficiencia cardiaca en Off durante toda la vida del
dispositivo, lalongevidad aumenta 1 mes aproximadamente.

8.

Se suponen los siguientes-parametros de implantacién: 60 de min:'LIF, Amplitud,de impulso.de estimulacién de 2,5 V'y
Ancho impulso de estimulacion de 0,4 ms; Impedancia de estimulacion de 500.Q; 50 %.de estimulacion.
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. La suscripcién a HeartLogic con comprobaciones de alerta diarias e interrogaciones semanales reducira
latongevidad'en 2 meses aproximadamente cuando se utiliza durante la vida:del dispositivo.

. Las interrogaciones diarias para actualizar HeartLogic después de una alerta durante 30 dias cada afio
reduciran la longevidad otroimes mas:
La longevidad del-dispositive podria variar también‘en funcidn de los siguientes aspectos:

. Tolerancia de los,componentes electrénicos
\ Las variaciones de los parametros programados
. Las variaciones en elruso como-consecuenciadel estado del paciente

INFORMACION SOBRELA GARANTIA

Hay disponible una.copia del certificado de garantfa fimitada del generador-de impulsos en www.
bostonscientific.com. Para’solicitarla, pongase-en contacto con Boston Scientific, cuya informacién encontrara
en-la contraportada.

FIABILIDAD DEL PRODUCTO

El propésito de Boston Scientific.es ofrecer.dispositivos implantables de alta calidad y fiabilidad. Sin embargo,
dichos dispositivos 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 de:la bateria

. Problemas de deteccidn o estimulacion

. Imposibilidad de suministrar descargas

. Cadigos de error

. Pérdida de telemetria
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Consulte el Informe de funcionamientode los productos CRM de Boston Scientific en www.bostonscientific.
com:si desea obtener mas informacién sobre el rendimiento de los dispositivos, incluidos los tipos de fallos de
funcionamiento que hanexperimentado estos‘productos en el pasado y sus tasas de apariciéon. Aunque los
datos historicos 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 de este. Cuando Boston Scientific comunique
lainformacién'de un aviso'de seguridad de un producto, deberan tenerse en cuenta a la hora de tomar una
decision sobre la sustitucion‘del 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.

. Desfibrilacion externa: el paciente debe ponerse en.contactocon su médico para que evallie su.sistema
generador de impulsos si recibe desfibrilacion.externa

. Pitidos: el paciente debe ponerse en contacto con sumédico inmediatamente si oye pitidos procedentes
del generador de impulsos

. Signos y sintomas de una infeccion

. 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
protegidasen las que-se presenta un ayiso de advertencia que especifiqué que no se permite la entrada
a pacientes quetengan implantado un generador.de’impulsos
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. Exploraciéon por IRM: se debe-consultar al médico encargado del seguimiento del dispositivo del paciente
para.determinar la elegibilidad de este para una exploracién por IRM. Antes de realizar un procedimiento
de IRM, el'médico y.el.paciente deben contemplar las ventajas del procedimiento de IRM teniendo en
cuenta el riesgo de perder el tone audible.

ADVERTENCIA: “ No se puede seguir.utilizando el Tono audible después,de una exploracion por IRM. Si se
entra en contacto.con el campo magnético intenso de un escaner de IRM, se producira la pérdida permanente
del'volumen ‘del' Tono audible. Esto:no puede recuperarse, ni siquiera después de abandonar el entorno de la
exploracién por IRM.y salir del Modo de proteccién IRM: Antes de realizar un procedimiento de IRM, el médico
y el paciente deben contemplarlas ventajas del procedimiento de IRM teniendo en cuenta el riesgo de perder
eltono audible..Se recomienda encarecidamente someter.a los pacientes a un seguimiento con LATITUDE
NXT después-de una exploraciéon por IRM, si todavia'no se han sometido. En'caso contrario, en un programa
de seguimiento en el centro cada tres meses se recomienda encarecidamente supervisar el rendimiento del
dispositivo.

N Evitar fuentes potenciales de IEM en.casa, en el trabajo y en‘entornos médicos

. Personas que ‘administren reanimacion cardiopulmonar (RCP): podria sentirse la presencia de voltaje.en
la superficie del cuerpo del paciente (hormigueo) cuando el generador dedimpulsos suministre una
descarga

. Fiabilidad de su.generador de impulsos ("Fiabilidad del producto” en‘la pagina 56)

. Restricciones en.la actividad (si son necesarias)

. Frecuéncia 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 dejarel pais en
el que se realizo el implante
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. Tarjeta deID del paciente: el envase del dispositivo contiene una tarjeta de identificacion del paciente,
debiéndose aconsejar a este que la lleve consigo en todo momento

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

Libro del 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 implantacién.del generador de impulsos para que estén totalmente familiarizadas con su
funcionamiento:

Ademas, en-el casode pacientes-con un sistema de desfibrilaciéh de RM condicional ImageReady, también se
encuentra disponible una Guia del paciente de IRM de dicho.sistema.

Si desea copias’adicionales, podngase en contacto con Boston Scientifie, cuya informacion encontrara en la
contraportada.

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

PRECAUCION: - Antes de1a implantacién, confirme la compatibilidad del.cable y el generador de impulsas. El
uso de cables y.generadores de impulsos incompatibles puede dafiar el'conectory/o causar-posibles
consecuencias adversas, comolainfradeteccion de.la actividad cardiaca o el no suministro de terapia
necesaria,

Al desactivar.un eable, use'un capuchon para‘cable para asegurarse de que el.cable esté'completamente
aislado y.que-no tenga actividad.eléctrica. Al'desactivar el puerto.para cable, compruebe que el tapén y el
puerto del bloque, conector etiqguetado coincidan, Compruebe con.un programador el correcto funcionamiento
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del dispositivo y la configuracion que se establecio recientemente. La ausencia de un tapdn para puerto o un
cable puede influir. en-el rendimiento del-dispositivo y podria dejar al paciente sin una terapia eficaz.

NOTA: Se requiere el uso de cables de RM condicional de Boston Scientific para que un sistema implantado
pueda considerarse RM condicional. Consulte'la Guia técnica de IRM del sistema de desfibrilacion RM
condicional ImageReady para obtener los nimeros'de modelo de los generadores de impulsos, los cables, los
accesorios y otros'componentes del sistema que se necesitan para satisfacer las Condiciones de uso.

o
1S-1
BI
)
DF4-LLHH

[1] AD: Blanco [2] VD: Rojo [3] AD.(-) [4] Orificios de sutura [5] VD (-)

Figura 2. _Conexiones de los cables y localizacion de los tornillos, AD:IS-1, VD: DF4-LLHH
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[1] Desfibrilacion (-): Rojo [2] Desfibrilacién (+): Azul [3] VD: Blanco [4] Desfibrilacion (+) [5] Desfibrilacion (-) [6]
VD-) [7] Orificio de sutura

Figura 5. Conexiones de los-cables y localizacién de los tornillos, VD:1S-1/DF-1

NOTA: La'carcasa del generador de impulsos se utiliza.como electrodo de desfibrilacion, a menos'que el
generador de impulsos se haya programado.en Vector de descarga de bobina-distal a bobina proximal (o
"Carcasa‘fria”).

IMPLANTACION DEL: GENERADOR DE IMPULSOS

Implante el generador de impulsos siguiendo estos pasos en la'secuencia proporcionada. Algunos pacientes
pueden necesitar terapia-de estimulaciéon nada:mas conectarlos cables al generador de impulsos. En tales
casos, considere programar el generador.de-impulsos antes o ala.vez que implanta el sistema de cables y
forma la bolsa de implantacion.
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ADVERTENCIA: El implante del sistema no se puede llevar a cabo en la Zona Il (y superior) del sitio de
American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices®. Algunos de los accesorios
incluidos con los generadores de impulsos'y los electrodos, como la llave dinamométrica y las guias del
estilete, no son RM condicional y-no deben llevarse a la sala de exploracion por IRM, a la sala de control ni a
las-areas correspondientes a la Zona Ill'o 1V del sitio de IRM.

Paso A:~ Comprobacion del equipo

Se recomienda tener preparados durante el implante los equipos de monitorizacién cardiaca, de desfibrilacion
y'para la medicién de las'sefiales del cable. Esto incluye'el sistema PRM con todos sus accesorios y la
aplicacion de software: Antes deiiniciar la implantacion, familiaricese totalmente con el funcionamiento de
todos los equipos'y lea toda lasinformacién incluida€n los manuales delusuario y de funcionamiento
correspondientes. Compruebe el estado de todos los equipos que vayan a utilizarse durante el procedimiento.
Se-debera tener disponible lo siguiente por si.se produjeran dafios o contaminacién accidentales:

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

. Cables del PSA estériles

. Llave dinamométricay llave normat

Durante el procedimiento de implantacion, tenga siempre disponible un desfibrilador externo estandar con
palas o parches externos durante las pruebas de umbral de desfibrilacion.

Paso B: Interrogaciony comprobacion del. generador de impulsos

ElI PRM se.comunica con el generador de impulsos mediante una pala de telemetria. Tras iniciarse la
comunicacion con la pala, el PRM puede usar telemetria ZIP.sin pala (comunicacién de RF bidireccional) para
la interconexion de generadores de impulsos con capacidad.de RF. LLa telemetria es necesaria para dirigir los

9. Kanal E.'et al., American Journal of Roentgenology. 188: 1447-74, 2007
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comandos desde el sistema PRM, modificar el-ajuste de los parametros del dispositivo y realizar pruebas de
diagnéstico.

Para obtener mas informacion técnica acerca de la funcion de telemetria, consulte"'Informacion sobre la
telemetria™enla pagina48.

Antes de abrir la’bandeja estéril y con-objeto de mantener la esterilidad;.compruebe el generador de impulsos
comose describe a continuacion. El generador de impulsosidebe estara temperatura ambiente para garantizar
la'precision-de las medidas de los parametros:.

1. Interrogue. el generador de impulsos con el PRM. Compruebe que el Modo Taqui del generador de
impulsos esté programado_en Almacenamiento. Sino es asi, pongase en contacto con Boston Scientific,
cuyainformacién.encontrara en la contraportada.

Para comenzar una sesion de telemetria ZIP;, 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 liniciar la‘comunicacion.con todos los dispositivos, coloque la pala sobre el Gl y utilice el
PRMpara interrogar el.generador de impulsos.-Mantenga la pala de telemetria en posicién hasta que
aparezca/un mensaje.indicando que la pala‘de telemetria puedealejarse del'generador de impulsos.o se
iluminela luz de telemetria ZIP del sistema PRM:Seleccione el botén Fin sesion para terminar‘ia-sesion
de telemetria y volver a la'pantalla de inicio. Las interferencias de radiofrecuencia pueden interrumpir
temporalmente la comunicacién-por telemetria ZIP. Aumentar la distancia de la fuente de senales de
interferencia o volvera colocar ZOOM Wireless Transmitter puede mejorar el rendimiento de la telemetria
ZIP. Si-el rendimiento delaitelemetria-ZIP no es satisfactorio, puede usarla telemetria con.pala.

2. Realice una reforma manual de los condensadores.

Revise el’estado actual de la bateria del generador de impulsos. Los contadores deben estar a cero. Si la
bateria-del generador de.impulsos no esta totalmente cargada, no implante el generador de.impulsos.
Poéngase en'contacto econ Boston Scientific, cuya informacion encontrara enla contraportada.
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PasoC: Implantacion del-sistemade cables

El generador de impulsos requiere un sistema,de cables para la deteccién, la estimulacién y el suministro de
descargas: El generador de impulsos puede ‘emplear la carcasa de que dispone como electrodo de
desfibrilacion.

Hace faltaun cable de VD que funcione para establecer los ciclos.de temporizacién basados en el VD que
proporcionan una-deteccion.y estimulacion.adecuadas en todas las camaras, independientemente de la
configuracién programada; junto con todos los cables que requiere la terapia.

Laseleccion.de la configuracion.de-los cables'y los procedimientos quirirgicos especificos concierne
exclusivamente al criterio profesional. Los cables siguientes estan disponibles para su uso con el generador de
impulsos en funcion del modelo del dispositivo.

. Sistema de cables endocardicos de cardioversién/desfibrilacion y estimulacion bipolar
. Cable bipolar'endocardico ventricular

. Cable bipolar auricular

. Cable de vena cava superior con cable de parche ventricular

. Configuracion de cables epicéardicos con dos parches

NOTA: ~Se requiere el uso de cables de.RM condicional de Boston Scientific para que.un sistema implantado
pueda considerarse RM condicional. Lea-la guiatécnica de IRM del sistema de desfibrilacion/RM condicional
ImageReady para consultarlos nimeros de modelo de los.generadores de impulsos, los cables, los accesorios
y otros componentes del sistema necesarios para cumplirias Condiciones de uso, asi como para obtener
informacion sobre.las advertencias y las precauciones relacionadas con la:exploracién por IRM:

PRECAUCION: La ausencia de'un tapon o.cable en un puerto para.cable puede influiren el funcionamiento
del dispositivo'y podria dejar al paciente sin'una terapia eficaz. Si no'se usa-uncable, compruebe que el tapon
y el puerto del bloque conector etiquetadocoincidan (es decir, 1S-1, DF-1, o0 DF4). Inserte totalmente el tapén
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en el puerto libre y a continuacion apriete el'tornillo en el tapén. Compruebe con un programador el correcto
funcionamiento del dispositivo.

. Se requiere cable de VD que funcione para establecer los ciclos de tiempo basados en el VD que
proporcionan una deteccion y estimulacion adecuadas en todas las camaras, independientemente de la
configuracién programada. Esto incluye los dispositivos bicamerales programados en AAI(R).

. La ausencia de un cable de VD que funcione podria‘provocar infradeteccién o sobredeteccién y dejar al
paciente sin una terapia eficaz.

PRECAUCION:  No suture directamente sobre él.cuerpo del.cable, ya que podrian producirse dafios
estructurales: Use el manguito de sutura para fijarel cable cercano al punto de insercién venosa para evitar
que el cable se desplace:

Con independencia de la configuracién decables que se vaya a utilizartanto para la estimulacion y la
deteccion como para desfibrilacion, deben tenerse en cuenta varias consideraciones y precauciones. Factores
como la cardiomegalia o la terapia farmacoldgica pueden hacer que sea necesario volver a colocar los cables
de desfibrilacion o sustituir un-cable por otro para facilitar la conversion de'la-arritmia. En algunos casos, puede
no encontrarse(ninguna configuracion de los cables-que interrumpa de’'modo fiable la arritmia con la energia
disponible del.generador de impulsos. En estos casos, no se recomienda implantar el generador de-impulsos.

Implante los cables através del-acceso quirdrgico.elegido.

NOTA: Sise producen cambios en el funcionamiento del cable que no puedanresolverse con la
programacion, puede ‘que seanecesario sustituir el.cable 'si no se dispone de un adaptador.

NOTA: ~El uso.deadaptadores no se_contempla en las Condiciones de uso requeridas parael-estado de RM
condicional..Consulte la. Guia técnica de IRM del sistema de desfibrilacion RM condicionallmageReady para
encontrar advertencias, precauciones y otra informacién;sobre laiexploracion por IRM,
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PasoD: Establecimiento-de medidas de referencia

Después.de implantar los cables, obtenga medidas de referencia. Evalle las sefales de los cables. Si se esta
recambiando el generador de impulsos, habra que volver a evaluar los cables existentes (esto es, las
amplitudes de la sefales, los umbrales.de estimulacion y las impedancias). Se pueden usar radiografias para
asegurarse de la 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.cablesde estimulacion/deteccion a un analizador de umbrales (PSA).

ADVERTENCIA: En el caso de cables que-requieren el uso de una herramienta de conexion, tenga cuidado
al manipular el terminal del cable cuando’la-herramienta de conexion no esté colocada en el cable. No toque
directamente el terminal del'cable con ningun instrumento quirargico ni con ninguna conexion eléctrica como
las pinzas (cocodrilo).de'un PSA, las.conexiones para un ECG, pinzas hemostaticas, otras pinzas o
abrazaderas:'Si lo hace; podria dafiar el terminal del cable y, posiblemente, comprometer la integridad del
sellado, lo que provocaria que no se suministrara la terapia 0 la administracion de una terapia inadecuada;
como. un cortocircuito dentro del bloque conector.

¢ A continuacién, se enumeran las medidas del cable de estimulacion/deteccion, tomadas unos.-10 minutos
después de la colocacién 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:lasidel PSA debido alfiltrado de la sefial.
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Tabla 13.

Medidas de los cables

Cable de estimulacion/
deteccion (agudo)

Cable de estimulacion/
deteccion (cronico)

Cable de descarga
(agudo y crénico)

Amplitud onda R3.P >5mV >5mV >1,0mV
Amplitud onda P2 >1,5mV >1,5mV
Duraciénonda-RP ¢ d <100 ms <100 ms

Umbral de estimulaciéon
(ventriculo derecho)

<1,5V endocérdico
< 2,0V'epicardico

< 3,0 Vendocérdico
< 3,5V epicardico

Umbral de estimulacién
(auricula)

<1,5 V endocérdico

< 3,0 V.endocardico
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Tabla 13.

Medidas de los cables (continua)

Cable de estimulacion/
deteccion (agudo)

Cable de estimulacién/
deteccion (crénico)

Cable de descarga
(agudo y crénico)

Impedancia del cable (a
5,0Vy0,5msen
auricula)®

>(el limite bajo de la
impedancia
programadof

< el limite Alto'de'la
impedancia
programado 9

> el limite bajo de la
impedancia
programadof

< el limite Alto de la
impedancia
programado_9

Impedancia del cable (a
5,0Vy0,5msen
ventriculo derecho)®

> ellimite bajo.de’la
impedancia
programadof
< el limite Alto/de la
impedancia
programado 9

> el limite'bajo de la
impedancia
programadof
<el limite'Alto de la
impedancia
programado 9

>200Q
< el limite alto de la
impedancia programado
(125-200:Q))

a.

Las amplitudes inferiores-a 2 mV.pueden causar una medida inexacta de la frecuencia en fase crénica, lo que puede
ocasionar la no.deteccion de una taquiarritmia o-la interpretacion errénea.de un ritmo normal como-anémalo.
Las.amplitudes-de la onda R mas bajas o las'duraciones mas largas pueden estar. asociadas a'la colocacion en tejido,
isquémico o cicatrizado..Como la calidad de las sefiales puede deteriorarse paulatinamente, se debe hacer todo lo.posible
para cumplirlos criterios ‘anteriores.volviendo aicolocar los.cables hasta.obtener sefiales con la mayor. amplitud posible y la

menor duracion.

Las'duraciones superiores a 135 ms (el periodo refractario del generador de impulsos) pueden dar lugar.a una determinacion
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Tabla 13. " Medidas de los cables (contintia)

inexacta de la-frecuencia cardiaca, a la no deteccion deuna taquiarritmia o a la interpretacion errénea de un ritmo normal
como anormal:

d. - Esta medida no incluye corriente'de lesion.

e. Las modificaciones en la superficie del electrodo de desfibrilaciéon, como el cambio de una configuracion Triad a una
configuracién de bobina unica;puedeninfiuir en las medidas de impedancia. Las'medidas de referencia de la impedancia de
desfibrilacion deben encontrarse dentro.de losvalores recomendados que se indican en la tabla.

f. ) Ellimite bajo de la impedancia se puede programar entre:200'Q'y 500 Q.

g. Ellimite alto de la.impedancia se puede programar entre. 2000 Q y 3000-Q.

Sila integridad del cable-esta en duda, se deben usar las-pruebas de solucién de problemas estandar del cable
para evaluarla integridad del sistema. A continuacion, se indican algunas de las pruebas de solucién de
problemas:

. Andlisis de electrograma con manipulacion de la bolsa
. Revision de radiografias 0°de’‘imagenes radioscopicas

. Descargas adicionales a la méxima energia
. Programacion del Vector cable descarga

. ECG Wireless

. Inspeccién visual.invasiva

PasoE:" ‘Formacion de la bolsa de implantacion

Al utilizar las practicas quirlirgicas estandar para preparar la bolsa de implantacion, elija la‘posicion de la bolsa
en funcién de'la configuracion de los cables implantados)y de la constitucion fisica del paciente. Teniendo en
cuenta la anatomia-del paciente'y el tamafio y movimiento delgenerador 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 tension, los dobleces, los-angulos agudos y la presion. Los'generadores de
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impulsos se implantan habitualmente ‘en 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
erosién o extrusion en.algunos;pacientes.

Si uniimplante abdominal resulta adecuado, se recomienda realizar laimplantacion en el lado abdominal
izquierdo.

NOTA: ' _La implantacién en.la zona abdominal no-esta contemplada en las Condiciones de uso
correspondientes a la exploracion poriRM con:RM'condicional. Consulte la Guia técnica de IRM del sistema de
desfibrilacion'RM condicional ImageReady para encontrar advertencias, precauciones y otra informacioén sobre
la exploracién por IRM.

Si es preciso tunelizar el cable, tenga‘en cuentalo-siguiente:

ADVERTENCIA: En'el caso-de cables que requieren el uso de una herramienta de conexién, tenga cuidado
al manipular el terminal del cable cuando'la herramienta de conexion no esté colocada en el cable. No toque
directamente el terminal del'cable con-hingun instrumento.quirdrgico:ni.con ninguna conexion eléctrica como
las pinzas (cocodrilo) de'un PSA,.las conexiones para un‘ECG, pinzas hemostaticas, otras pinzas o
abrazaderas. Si |o hace, podria‘dafiar el'terminal del.cable y, posiblemente; comprometer la integridad del
sellado, lo que provocaria que.no se suministrara la-terapia o'la.administracion de una terapia’inadecuada,
como'un cortocircuito dentro del bloque conector.

ADVERTENCIA: No entre en.contacto con ninguna parte delterminal del cable DF4—LLHH o DF4-LLHO
que no sea el extremo terminal del conector, ni siquiera cuando esté colocado el capuchén para cable.

. Si no.se utiliza un'tunelizador-compatible,.cubra.los extremos terminales del conector de los-cables. Para
tunelizar los'cables se pueden emplear un drenaje de Penrose, un tubo.toracico-grande o un tunelizador.

. En el caso de los cables DF4-LLHH o DF4-LLHO, si no'se utiliza una punta de tunelizaciéon compatible ni
un kit de tunelizacion, cubra el -extremo terminal.del'conector-del-cable ysujete solo-el extremo terminal
del conector con-una pinza -hemostatica o un dispositivo equivalente.

. Tunelice suavemente los cables por debajo de la piel hasta la.bolsa-de implantacién.si‘es-preciso.
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. 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 cerrar la incision.

Paso F:* Conexion de los cables al 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 accesorios del generador de impulsos.‘Si-no se utiliza la llave dinamométrica suministrada,
podrian dafarse.los tornillos, los tapones-de sellado o las roscas de los conectores. No implante el generador
de impulsos siilos tapones de sellado-parecen estar dafiados. Mantenga las herramientas hasta haber
finalizado/todos los procedimientos de prueba y haber.implantado el generadorde impulsos.

NOTA:-  Algunos pacientes pueden necesitar terapia de estimulacion'nada mas conectar los cables al
generador de impulsos..En-tales casos, considere programar el generador de impulsos antes de continuar.

Los cables-deben conectarse-al'generador de impulsos seglinia secuencia siguiente (si desea ver
ilustraciones del bloque conector y de la'localizacién de los tornillos del generador.de impulsos, consulte
"Conexiones de cables" en la pagina 69):

1. Ventriculo derecho. Conecte el cable VD primero, ya que es preciso para establecer los-ciclos de tiempo
basados.en VD que-proporcionan una deteccion y estimulacion adecuadas-en todas.las cdmaras,
independientemente-de la.configuracién programada.

\ En los. modelos con un puerto.para cables VD IS-1;.inserte y fije.el extremo terminal del conector de
un cable de estimulacion/deteccion VD IS-1.

. En los modelos con un puerto-para cables VD DF4-LLHH;, inserte y-fije el extremo terminal del
conector de un cable DF4-LLHH o DF4-LLHO.

2. Auricula derecha:
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3 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 IS-1.

Cable de desfibrilacion.

. En.Jos modelos con puertos para cables DF-1, inserte y fije.primero el anodo (+, proximal) del cable
de desfibrilacion en el puerto para.cables DF-1(+). A continuacion, inserte y fije el catodo (-, distal)
del cable en el puerto para cable'DF-1+(<).

PRECAUCION: En el caso de los cables IS-1/DF-1, no cambie nunca la polaridad de la forma de onda de la
descarga intercambiando fisicamente el anodo'y catodo del cable en el bloque conector del generador de
impulsos; utilice la-funcion programable Polaridad. Si se cambia fisicamente la polaridad, es posible que se
produzcan dafios en el dispositivo o que la arritmia no se convierta tras la.intervencion.

Conecte cada cable al generador de‘impulsos siguiendo estos pasos-(si desea obtener informacién adicional
acerca dela llave dinamométrica, consulte."Llave dinamométrica bidireccional” en la pagina 89):

1.

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

Si es preciso, retire'y deseche la proteccion de la punta; antes-de usar la llave dinamométrica.

Inserte suavemente la punta de la llave-dinamométrica en-el.tornillo pasandola.porla hendidura central
del-tapon de sellado’con un angulode 90° (Figura 6 Insercion de la llave dinamométrica-en’la pagina 74).
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: _.Sino se inserta-adecuadamente la llave dinamomeétrica-en la hendidura del tapén-de sellado,
podria.dafiarse el tapén y sus propiedades.de sellado:

PRECAUCION: No inserte un cable en el conector del generador de impulsos sin tomar las siguientes
precauciones para garantizar una insercion-adecuada:
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. Inserte lallave dinamométrica en la hendidura provista del tapon de sellado antes de insertar el
cableen 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
lallave dinamométrica, afloje el tornillo si fuera necesario.

¢ Inserte totalmente cada cablejen su puerto y, a continuacion, apriete el tornillo en el extremo
terminal del conector.

©

Figura 6. Insercion de la llave dinamométrica

4.  Cuando la llave dinamométrica esté colocada en su posicién, inserte totalmente el terminal.del-cable en
el:puerto para cable. El extremo terminal del‘conector'del cable debera verse con claridad mas alladel
bloque conector cuando-se mire atravésdel lateral del bloque.conector del'generador de impulsos.
Presione el cable para mantener su.posicion y asegurese de-que permanece totalmente insertado en el
puerto para cable.
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PRECAUCION: Inserte rectoel-terminal del cable en el puerto para cable. No doble el cable cerca de
la superficie de contacto entre el cable y el bloque conector. Si se inserta incorrectamente, podria
dafiarse el aislamiento o el conector.

NOTA: Sies necesario, lubrique con moderacién todo el terminal'del cable (el area que se muestra en
Figura 7 Terminal del.cable DF4 en la pagina 75) con.agua estéril o con aceite mineral estéril para facilitar
la insercion.

o TT I

Figura7.. Terminal del cable DF4

NOTA: . En el caso de los.cables IS-1, asegurese de que el extremo terminal del conector sobresalga
visiblemente mas-alla del'bloque conector 1 mm como minimo.

NOTA: . Enel casodelos cables DF4-LI.HH o0 DF4-LLHO, el extremo terminal del conector debe

insertarse'mas alla.del bloque del tornillo.para que la.conexién pueda realizarse adecuadamente. Puede
confirmarse que el extremo terminal del’conector esta completamente insertado en el puerto para cables
cuando se(vea el indicador'de insercion del'extremo terminal del conector mas alla del bloque del tornillo.

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

6. Retire la llave.dinamométrica.

Tire del cable con cuidado para comprabar que la conexion es firme.
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8. 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 el tornillo girando la llave lentamente hacia la
izquierda hasta que.el.cable se suelte. A continuacion, repita la secuencia anterior.

9. Sinose utiliza un puerto para cables, inserte un tapén en el puerto que no se utilice y ajuste el tornillo.

PRECAUCION: La‘ausencia de un tapon o cable en.un‘puerto para cable puede influir en el
funcionamiento del-dispositivo y podria-dejar al paciente sin una terapia eficaz. Si no se usa un cable,
compruebe que.el tapon-y-el puerto del bloque conector etiquetado coincidan (es decir, IS-1, DF-1, o
DF4). Inserte totalmente el tapon en el puerto libre y a continuacion apriete el tornillo en el tapon.
Compruebe con un programader el correcto funcionamiento del dispositivo.

. Se requiere cable de VD que funcione para‘establecer los ciclos de tiempo basados en el VD que
proporcionan una-deteccion y-estimulacién adecuadas en todas las camaras, independientemente
de la configuracién programada. Esto.incluye los dispositivos bicamerales programados en AAI(R).

. La ausenciade un cable de VD que-funcione podria provocar infradeteccién o sobredeteccion y
dejar.al-paciente sin‘una terapia eficaz.

Paso G: Evaluacion delas senales de los cables

1. Haga que el generador de'impulsos salga del modo Almacenamiento-de ahorro de energia; para ello,
programe €l'Modo Taqui en Off:

PRECAUCION:  Paraevitar que se produzcan descargas inadecuadas, asegurese de que el Modo
taquicardia del generador de impulsos esté programado en Off cuando no-esté en uso'y antes de-manipular-el
dispositivo. Para laterapia.y la deteccién de taquiarritmias, verifique que el Modo taquicardia.esté programado
en Monitor + Terapia.

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

3. Evalue las sefales de los cables de desfibrilacion y estimulacion/deteccion; para ello,.observe las marcas
y los EGM en tiempo real. La sefal delos cables.de desfibrilacion implantados debe ser continua'y sin
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artefactos, similar a la de un ECG de superficie. Una sefial discontinua puede indicar que una conexion
defectuosa, la fractura de los cables u otro tipo de dafios en los cables, ‘0 una rotura del aislamiento, lo
que precisara.la sustitucion del cable.Las sefiales inadecuadas pueden.conllevar que el sistema
generador deimpulsos no-detecte una arritmia, que no suministre-laterapia programada o que suministre
una terapia innecesaria. Las medidas de los cables deben ser las.indicadas anteriormente (Tabla 13
Medidas de los cables en la pagina 68).

PRECAUCION: . Asegurese de quério 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.

4. Evalle las.impedancias de todos-las cables.

PRECAUCION:  Silaimpedancia total del cable de descarga durante el implante es inferior a 20 Q, verifique
que la bobina proximal'no esté en contacto con la superficie del-genérador de impulsos. Una medicién inferior a
20 Q indica la existencia de-un.cortocircuito en alguna parte del sistema-Si; al repetir las mediciones, la
impedancia total del cable de descarga es menorde 20 Q;.es probable que haya que cambiar el cabley/o el
generador-de.impulsos.

El limite.de impedancia Alto'se establece.de forma nominal en 2.000 Q,y.se puede programarentre 2.000 Q y
3.000'Q con incrementos de 250 Q: El'limite de impedancia Bajo se establece de forma nominalen 200 Q y se
puede programar entre-200 Q y:500 Q con.incrementos de 50 Q.

Tenga encuentalos siguientes factores al-elegir el valor de los limites de impedancia:

. En cables crénicos, 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 podria decidir la reprogramacién de los
limites de.impedancias durante las pruebas de seguimiento.
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. Dependencia del paciente a la estimulacion
. Rango de impedancia recomendado para los cables utilizados, si estan disponibles

Ellimite de‘impedancia de descargaBajo esta fijado en 20 Q. El limite de impedancia de descargaalto se
establece de forma-nominal en125 Q y se puede programar entre 125 Q y 200°Q con incrementos de 25 Q.
Tenga en cuentalos siguientes aspectos cuando seleccione el valor de-los limites de impedanciaaltos:

. En cables crénicos; 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:. Enfunciénde la evolucién de los ¢ables, durante las pruebas de seguimiento, el médico puede optar
por volver a programar los limites de impedanciaaltos.

. Rango de-impedancia-recomendado para los cables utilizados; si.estan disponibles

g Valor de la.impedancia de-una prueba de impedancia de descarga a la energia maxima o una energia
alta

Las-lecturas de la impedancia del cable de descarga comprendidas entre 20 Q.y-el limite de impedancia Alto se
consideran dentro de los margenes. Si.seobservan fluctuaciones bruscas-o considerables de la‘impedancia o
las condiciones se.encuentrafuera delos limites, ‘considere lo'siguiente:

J Compruebe la configuracién: asegurese de que el valor de Vector de descarga coincide con la
configuraciéndel cable implantado(por ejemplo, utilice Coil VD a Can con un cable de bobina tnica).

. Compruebe la conexion: asegurese de que los extremos terminales‘del conector del cable de descarga
estan-colocados en.los puertos-para cables correctos y verifique que la.conexion de los cables es'segura.

. Compruebe el contacto: asegurese-de que el dispositivo esté dentro de una bolsa-de implantacion
himeda, ya.que la carcasa del generador-de impulsos-actia como electredoactivo en la configuracion V-
TRIAD. No manipule la bolsa durante la prueba.
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Desconecte las fuentes-externas.que generan ruido (como equipos de electrocauterio y monitores).

Utilice otras herramientas de solucion.de problemas, segun sea preciso, para evaluar mas
exhaustivamente la integridad del sistema de cables, incluidos el andlisis de electrogramas, el examen de
imagenes radiograficas o fluoroscopicas, o la inspeccion visual interna.

NOTA: Dado que este. dispositivo se sirve.de un impulso'de prueba subumbral para llevar a cabo las medidas
de la impedancia del cable de descarga, puede que ‘sea dificil medir las respuestas a las sefiales de prueba
cuando haya interferencias'eléctricas o \"ruido" durante la prueba (por ejemplo, electrocauterio o equipos de
monitorizacion-externos conectados directamente al paciente). Esto puede provocar variaciones en las
mediciones de la impedancia, sobre todo durante la implantacién. En ausencia de dichas interferencias
eléctricas, las lecturas de la.impedancia del cable de descarga seran mas estables.

PasoH: Programacion-del generador deiimpulsos

1.

Compruebe el-Reloj del programador, y configure y sincronice el generador de impulsos como sea
preciso, de modo que aparezca.la hora correcta en los informes.impresos y en los registros de papel
continuo del PRM.

Puede resultarle de utilidad programar la funcién Pitidos durante carga condensador en On-'durante las
pruebas de conversidn y-la’implantacién paraidentificar cuando.se carga el generador de impulsos para
suministrar una descarga.

Reforme manualmente los'condensadores si atin'no lo ha‘hecho.
Programe 'el.generador-de impulsos adecuadamente-si‘no se ha utilizado ningun puertopara cables.

Programe el generador deimpulsos conlos parametros adecuados para el paciente.con el fin de realizar
las-pruebas.de conversion.
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Tenga en cuenta lo siguiente cuando vaya a programar el generador de impulsos:
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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.

Allusar Smart Blanking;.es posible que los artefactos de polarizacién tras la estimulacién auricular
puedan detectarse como ondas.R e inhiban la estimulacion ventricular (tras la terapia antitaquicardia o la
estimulacion ventricular de salida elevada). Si el paciente depende del marcapasos, compruebe que la
deteccion sea adecuada después de una terapia-de descarga. Si se produce sobredeteccion post-
descarga; esté preparado para-utilizar el comando ESTIM. STAT.

La programacion.de un periodo de cegamiento'mas-argo puede aumentar la probabilidad de que se
produzca la.infradeteccionde las ondas R.

La programacién de-un periodo de cegamiento mas corto puede aumentar la probabilidad de que se
produzca la sobredeteccién ventricular.de’'un suceso auricular estimulado.

Para reducir el riesgo.de infradeteccion ventricular debido-al cegamiento V tras estim. A (cuando es
necesario.un modo de estimulacién bicameral con control automatico dela'frecuencia o estimulacion a
frecuencia adaptativa):

< Reduzcael LIF

- Acorte el Retardo AV o utilice el Retardo AV dinamico y-reduzca el.valor minimo.del Retardo AV
dinamico

= Reduzca el Retardo de busqueda AV para la Busqueda AV +

- Aumente:el porcentaje del control.automatico de la frecuenciadescendente hasta el mayor valor
posible

- Disminuya el Tiempo de.recuperacion de los modos de Estimulacion a frecuencia adaptativa
- Reduzcalel LSF o la,FME si esta activado. el control automatico de la frecuenciadescendente



Reduzca la FMS si'el modo,de estimulacion es de frecuencia adaptativa

Tenga en cuenta la siguiente informacion a la hora de volver a programar.el valor de Umbral de
RhythmMatch:

Revise los valores de RhythmMatch medidos para episodios-anteriores de TV y TSV (inducidos o
espontaneos)

Para.aumentar la-probabilidad de tratamiento adecuado de TV, se debe programar el Umbral de
RhythmMatch por encima de los valores de RhythmMatch medidos de cualquier TV

Para aumentar la probabilidadde inhibicion adecuada de terapia para TSV, se debe programar el
Umbral de RhythmMatch pordebajo de los valores de RhythmMatch medidos de cualquier TSV

En general,1a sensibilidad de deteccién de TV disminuye con valores inferiores de Umbral de
RhythmMatch programados, por lo tanto, para obtener una sensibilidad maxima a TV, se debe
programar el valor mas alto @decuado.de Umbral de.RhythmMatch.

Los valores-de RhythmMatch medidos también pueden ser.-Utiles para programar otros parametros
de ID de ritmo coma Discriminacion taquiarritmia auricular, Umbral.de frecuencia de FibA'y
Estabilidad

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 LSF alte-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 general del paciente, asi
como que la estimulacion de frecuencia adaptativa-a frecuencias mas altas puede ser inadecuada para
pacientes que padezcan angina usotros sintomas de isquemia miocardica a estas frecuencias mas altas.
Debe seleccionarse una FMS ‘adecuada enfuncién de una evaluacion de la frecuencia de estimulacion
mas alta que el paciente pueda tolerar bien:
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. La programacién de un Periodo refractario auricular largo en combinacién con determinados periodos de
Retardo AV puede producir un bloqueo 2:1 de manera brusca al LSF programado.

. Antes de programar el AUVD; plantéese realizar una medicién del umbral automatico ventricular manual
para verificar que la caracteristica funciona como es debido.

. En el caso/de pacientes que dependan de marcapasos; tenga cuidado cuando configure la Respuesta al
ruido en/Inhibir estim., ya que la estimulacién no se produce cuando hay ruido.

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

PRECAUCION:  Para evitar que se produzcan descargas inadecuadas, asegurese de que el Modo
taquicardia del generador de impulsos esté programado-en Off cuando no.esté en uso y antes de manipular el
dispositivo. Paraa terapia y.|a deteccién‘de taquiarritmias, verifique que el-Modo taquicardia esté programado
en Monitor + Terapia.

Paso I:. (. Comprobacion de la posibilidad de convertir la fibrilacion ventricular y las arritmias
inducibles

Después de obtener sefales aceptables de los.cables implantados, el médico'puede optar por llevar a cabo
pruebas.de conversion de TV.y FV para determinar (1):si la configuracién y-la posicién de los cables
implantados son‘adecuadas para el paciente, (2) si'la energiade descarga programada del'generador de
impulsos o la energia de descarga-maxima van'a ser suficientes para convertirlas arritmias de manerafiable y
(3) si CAG 'ylos criterios-adicionales de deteccion se han programado correctamente para detectar EV'y TV. La
pruebalde conversion consiste en inducirla arritmia y, a continuacion, intentar convertirla con un‘nivel de
energia preseleccionado.

Se recomienda probar. la conversion de la fibrilacién ventricular antes de implantar un generador'de‘impulsos,
ya que una descarga suministrada durante una taquicardia ventricular puede acelerar la arritmia.Las pruebas
intraoperatorias'se pueden minimizarrealizando:solo la prueba de F\.en el momento del implante y realizando
en el laboratorio de electrofisiologia.la prueba de TV después de laoperacion’y antes de dar el alta al paciente:

82



Si la conversiéon no es satisfactoria, debera rescatarse al paciente utilizando un desfibrilador externo adecuado.
Como parte de la evaluacion clinica general durante las pruebas de conversién'y la evaluacion de los episodios
espontaneos durante ‘el seguimiento, compruebe que no haya retardos o interrupciones en la deteccion de
taquiarritmias y enla administracion de la terapia. Realice una evaluacion adicional si se observa alguna
desviacién de-los ciclos de carga o'del suministro de descargas.

Si se realizan las pruebas de conversion, los parametros programados de forma permanente pueden ser los
mismos.que los que se usan durante-laspruebas, 0-pueden haberse cambiado por valores distintos. El
dispositivo se-puede programar con los ajustes de'parametros finales concebidos para todas las TV/FV (varias
zonas), o.bien'con un.valor de FV de una sola.zona con.un umbral de frecuencia inferior al de cualquier arritmia
conocida: Cuando-no se realice ninguna-prueba de-conversion en pacientes con indicaciones de prevencion
principal, un médico debe tener en cuéenta que las frecuencias de deteccion altas pueden limitar la capacidad
del dispositivo para detectar y tratar'con precision las taquiarritmias‘polimérficas. Es importante evaluar los
datos de diagnéstico.almacenados en el dispositivo y los EGM, incluido el trazado de intervalos, después de
las pruebas de conversion (consulte "Consideraciones sobre la programacién de taquiarritmias" a
continuacion). La-programacion de los umbrales de frecuencia final de TV/FV en valores mas altos, o.ajustes
de CAG menos sensibles que los parametros probados, puede provocar una infradeteccion de taquiarritmias
espontaneas posteriores.

ADVERTENCIA: Tenga siempre-disponible un equipo.de desfibrilacion externo duranteda implantacion y
durante laspruebas electrofisiolégicas. Una‘taquiarritmia ventricularinducida que no se termine en un tiempo
breve-podria causar el fallecimiento del paciente.

NOTA: Sise practica cirugia a térax abierto y se utiliza un'separadortoracico, retirelo antes.de las pruebas
de conversion para simular mejorias condiciones ambulatorias en'las que funcionara el generadorde impulsos
y evitar una posible derivacién deenergia.

Induccidn de la-arritmia-del paciente
Se puede inducir la arritmia utilizando las funciones de-induccién'del generador de impulsos.
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Deje que la presion sanguinea y el-estado electrofisioldgico del paciente vuelvan a sus valores de referencia
entre las.inducciones de arritmia, sean estas satisfactorias o no. El tiempo minimo entre pruebas de conversién
se debe basar en‘la estabilidad clinica (hemodinamica y metabolica) del paciente’y en el criterio del médico.

Durante cada.induccién'de arritmia, tenga en cuenta la frecuencia cardiaca para determinar los valores
adecuados de los umbrales de frecuencia. Los ciclos ventriculares que aproximen al valor mas bajo del umbral
de frecuencia programado, pero se sitten por debajo, pueden detectarse como un ritmo sinusal normal. Para
facilitar la deteccion, los umbrales-de frecuencia programados deben tener un valor de al menos 10 min-' por
debajo de la-frecuencia de las arritmias que se desean tratar.

Realizacion de lasinduccién

1. Compruebe que el'generador de impulsos esta en la’bolsa de implantacion. Temporalmente, cierre la
bolsa’lo suficiente como para asegurarse de que el generador de impulsos no se movera durante las
pruebas.de conversion.-Compruebe que el contacto entre el genérador de impulsos y el tejido
circundante sea adecuado;si es preciso, moje la bolsa con solucion salina para evitar que se seque.

PRECAUCION: .~ Evite que-cualquier objeto conductor de electricidad entre en contacto con el cable o el
dispositivo durante la induccién, ya-que podria.derivarse energia, lo que haria que'el paciente recibiese menos
energia y se dafnase el sistema implantado.

2. Compruebe el funcionamiento deliman y la telemetria para asegurarse de que el generador-de impulsos
esta dentro.del alcance aceptable.

3. Programe los parametros adecuados-y. cambie el Modo Taqui del generador de impulsos a Menitor +
Terapia.

4.  Realicela induccion conel programador.
Requisitos-de pruebas de energia y umbrales para realizar.una desfibrilacion correcta

Los requisitos de energia de-desfibrilacion y las-pruebas de umbral para realizar una desfibrilacién correcta se
deben aplicar en el momento del implante.
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Las descargas previstas para-la terapia de TV polimorfica se deben programar con un margen de seguridad de
10.J-por encima de la energia de descarga que el médico determine que es lanecesaria para la correcta
conversién-de la FV.En'algunos casos, el médico puede determinar que un’margen de seguridad alternativo
(superior a la energia de descarga requerida para una conversion de FV.correcta) puede resultar adecuado.

Enla documentacion técnica se describen distintos métodos de prueba para determinar los umbrales de
desfibrilacion y se incluyen, entre otros, los siguientes:

. Disminucion hasta-producirse.un error enlas pruebas de-umbral de desfibrilacion, con el fin de
determinar el DFT y.verificar el tltimo nivel de energia correcto, ya sea una vez[1x (DFT+)] o dos veces
[2x(DFT++)].

. Seleccién de-la prueba de requisitos de energia de desfibrilacion mediante la resta del margen de
seguridad-aceptado procedente de la salida maxima del dispositivo.

En la documentacion clinica se describe-el. margen de seguridad de implantacion y la relacién con la
probabilidad de éxito. Todo resultado-procedente de‘un Unicoméetodo.de prueba puede ser un ejemplo de
variacion estadistica; una‘sola conversion de un.trastornoe del ritmo/a.una energia determinada no garantiza ni
asegura que esa energia sea-fiable para la conversion.

Como margen de seguridad con un sistema de41.J; se recomienda realizar la prueba de conversion en el
ambito del DFT dos veces si el nivel de energia seleccionado es de 31 J, o una vez si el DFTo el nivel de
energia seleccionado es de 21 J.sin fallos'de conversion:

Tenga-siempre disponible un’desfibrilador externo.estandar.con palas.o parches externos durante las pruebas
de umbral de desfibrilacion.
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Si.el margen-de seguridad de implantacion yla-conversion inicial a 31 J no tiene éxito, pruebe una combinacion
de distintos métodos para optimizar el campo de desfibrilacion y la eficacia. Entre las posibilidades se incluyen
las siguientes:

% Optimice la posicion del cable: cologue el cable en una posicion tan apical y septal como sea posible para
dirigir la mayor parte de la energia-a la masa ventricularizquierda; como se describe en la
documentacion clinica.

. Invierta la polaridad: use-opciones de‘programacion del dispaositivo electrénico para cambiar la polaridad.
No'cambie fisicamente los/danodos Y. catodos.del cable en el bloque conector del generador de impulsos.

. Reprograme la configuracion.de Vector cable descarga-en el dispositivo (p. ej., extraiga la bobina
proximal de una‘configuracion TRIAD.a un vector.de‘descarga Unica como la configuracion de Coil VD a
Can):

. Anada bobinas o cables de desfibrilacion adicionales para aumentar la superficie de desfibrilacion.

NOTA: _ (Consulte Tabla 13 Medidas de los cables.en'la-pagina68.para conocer las medidas de cable
aceptables después de recolocar o reprogramar el:cable.

Paso J: ;| Consideraciones sobre la programacion de taquiarritmias
Zonas de deteccion

Seleccione el numero correcto de zonas de terapia (TV-1, TV, FV) para tratarlas taquiarritmias ventriculares
esperadas en funcidn de la estabilidad hemodinamica de la taquiarfitmia, las indicaciones-del paciente y las
caracteristicas clinicas individuales del-paciente. Para facilitarla deteccién, los umbrales de frecuencia
programados deben tener unvalor de almenos-10 min-' por-debajo de lafrecuencia de las arritmias conocidas
que se desean tratar;

NOTA: La deteccion del dispositivo y la terapia posterior pueden ser diferentes.parala mismataquiarritmia
subyacente, en funcion del.niimero.de zonas y parametros programados, como.el umbral de frecuencia, el
tiempo de deteccién y.los-criterios adicionales.de deteccion (si procede).
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Revision del almacenamiento de episodios

Los diagnosticos del dispositivo se almacenan en el generador de impulsos .y se pueden visualizar mediante el
PRM o LATITUDE NXT.-Los diagnosticos permiten revisar la deteccion del'dispositivo y la respuesta a
taquiarritmias inducidas y espontaneas. L.os electrogramas almacenados incluyen un trazado de intervalos. La
evaluacion del trazado.de intervalos ayuda a.identificar los latidos.detectados, incluidos los que se encuentran
por debajo.del umbral de frecuencia. Los latidos que se encuentranpor debajo del umbral de frecuencia
programado pueden retrasar-o inhibir la‘deteccion.del dispositivo de una taquiarritmia; debe tenerse en cuenta
la reprogramacion de las frecuencias para mejorar la deteccion. La observacion de los electrogramas
almacenados, con el uso de calibradores en pantalla para la amplitud de EGM y la medicion de la
temporizacion, permite al médico interpretar si se producen latidos ventriculares que no se detectan. Si se
producen latidos.no marcados, se debe realizar una-evaluacion para determinar si la programacién de zonas
de frecuencia mas lentas podria.mejorar la deteccion.

Deteccion y control automatico de ganancia (CAG)

E| CAG ventricular derecho se establece en un valor nominal.de 0,6 mV-y se puede ajustar con el PRM. E!
ajuste del CAG puede tenerse.encuenta encasos de EGM de amplitud baja, retardos en el tiempo-hasta la
terapia o segun el criterio del. médico en casos individuales. Cualquier ajuste del CAG se debe evaluar junto
con los umbrales/zonas de frecuencia de deteccion programados, con el fin de garantizar que se realiza la
deteccion de frecuencia adecuada de la taquiarritmia esperada. El. CAG puede no alcanzar su minimo
programado cuando.las frecuencias de deteccion de taquiarritmia son rapidas y la arritmia‘es polimorfica.
Evalue siempre la frecuencia de las zonas.de deteccion y el parametro del CAG junto.con el usode la
informacion de almacenamiento del épisodio.-Si un médico examine. l0s EGM y_cree que el dispositivo.no
detecta latidos ventriculares enilazona adecuada, la reprogramacion de los umbrales de frecuencia de
deteccion. en frecuencias mas lentas puede facilitar la capacidad-de deteccion general:;Se puede tener en
cuenta el ajusta:del'CAG con pruebas de conversion. Los cambios del estado metabdlico del paciente, junto
con los farmacos de prescripcion, pueden influir en el tamario de la.-forma de onda del EGM. La reprogramacion
del CAG puede no ser necesaria.cuando las marcas:indican que la.deteccion del dispositivo es adecuada pero
los intervalos detectados se encuentran‘por debajo de los criterios de frecuencia.
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Marcas

Marcas.como TV-1, TV y FV,incluida la-longitud del ciclo medido, se registran y asocian con las zonas de
deteccion programadas:.La presencia de marcas-indica que el dispositivo ha detectado algun latido. Las
frecuencias de taquicardia fluctuante cercanas-6 por debajo del umbral de.frecuencia mas bajo se pueden
marcar.como DV (deteccién ventricular)--La revisién del trazado de intervalos proporciona una descripcion
general de los.umbrales de frecuencia programados y de la distribucion‘de los intervalos durante los episodios.
Esta informacion permite el ajuste-clinico de\los parametros'de deteccion segun el criterio del médico.

Paso K: . ‘Implantacion del generador de impulsos
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Programe el Modo Taqui en Off.

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 continuacién, sutdrelo para fijarlo y reducir al minimo el desplazamiento
del.dispositivo (consulte en "Conexiones decables" en |a pagina 59 ilustraciones con la ubicacién.de los
orificios de sutura). Enrolle con cuidadorel.cable sobrante y coléquelo junto al. generador de impulsos. Si
es preciso, moje'la bolsa con solucion salina para evitar que se'seque,

ADVERTENCIA: No doble, retuerza ni trence el cable con otros cables, ya que, si lo hace, podria
ocasionardafios porabrasion al aislamiento. del cable o podria dafar el conductor.

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

Concluya-primero.todoslos procedimientos de electrocauterio-antes de reactivar el generador de
impulsos.

Programe €l'Modo Taqui de acuerdocon los valores deseados y confirme los parametros.finales
programados.



PRECAUCION: Después de un ajuste en el rango de deteccion o de una modificacion en el cable de
deteccion; verifique siempre-que la deteccion sea adecuada. Si se programa la Sensibilidad en el valor
mas alto (sensibilidad mas baja) podria producirse un retardo en la detecciéon o 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.

7. Utilice el PRM para imprimirinformes de'los parametros y guardar todos los datos del paciente.
PasoL: Cumplimentacion y envio del formulario de implantacion

En-él plazo de 10 dias tras el implante, rellene-el formulario de Vigencia de la garantia y registro del cable y
devuelva el originala Boston Scientific junto con una copia de los datos del paciente guardados desde el PRM.
Estainformacién permitird que Boston Scientific.registre todos los generadores de impulsos y conjuntos de
cables implantados, asi como que(proporcione datos clinicos relativas-al rendimiento del sistema implantado.
Guarde una-copia del formulario de Vigencia de la garantia y.registro del.cable, de los informes impresos del
programador y de'los datos originales del paciente para el archivo del paciente.

LLAVE DINAMOMETRICA BIDIRECCIONAL

En Ja bandeja estéril del generador de'impulsos se'incluye una llave dinamométrica (modelo 6628) que esta
disefiada para ajustar y aflojar tornillos.del n.° 2-586, tornillos prisioneros;y tornillos de éste'y otros generadores
de impulsos.y accesorios de cables de Boston Scientific.que tienen tornillos'que giran.libremente cuando estan
totalmente retraidos (estos tornillos tienen normalmente tapones,de sellado blancos):

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

NOTA: . Como proteccién adiciohal, la punta-de la llavedinamométrica esta disenada para que se rompa si se
aprieta excesivamente mas alla de los pares de giro predeterminados. Si esto sucediera, debera extraersela,
punta rota del tornillo con unas pinzas.
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Esta llave dinamométrica puede utilizarse también para aflojar los tornillos 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 tornillos, deje de-girar la llave dinamométrica cuando_eltornillo toque el tope. El par de
giro extraen sentido.antihorario.de esta llave podria hacer que estos tornillos se quedaran atascados si ajustan
contra el tope.

Coémo aflojar tornillos atascados

Siga estos'pasos para aflojar tornillos que estén atascados:

1,
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Desde una posicion perpendicular, incline la'llave dinamométrica hacia el lateral de 20° a 30° respecto al
eje central vertical del tornillo (Figura 8 Giro de la'llave dinamomeétrica para aflojar un tornillo atascado en
la’pagina 91).

Gire la llave en sentido horario (en caso-de un tornillo retraide)o en sentido antihorario (si se trata de un
tornillo extendido) alrededor-del eje tres veces,'de modo que el'mangode la llave rote alrededor de la
linea-central'deltornillo(Figura 8 Giro-de la llave dinamométrica para aflojar un tornillo atascado en la
pagina 91). El mango de la llave dinamométrica no debe girar durante esta rotacion.

Puéden realizarse hasta cuatro tentativas segun-sea necesario, ampliando ligeramente el angulo cada
vez.-Si no puede aflojaritotalmente el tornillo, use la llave.dinamomeétrica 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.



20°-30°

[1] Giro en‘sentido horario para soltartornillos.atascados.en posicion retraida [2] Giro en sentido antihorario
para soltar tornillos atascados en/posicion extendida

Figura 8. _Giro de la llave dinamométrica para aflojar un tornillo atascado

PRUEBAS DE SEGUIMIENTO

Es'recomendable que la’ evaluacion.del funcionamiento del dispositivo sea realizada por personal capacitado
para ello mediante pruebas de seguimiento periddicas. Las directrices de seguimiento que aparecen.a
continuacion 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 (consulte la informacion que'se encuentra en el paso
“Programacién del generador de impulsos” en-"Implantacion del generador-de'impulsos™ enla pagina 62).
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ADVERTENCIA: Asegtrese de que hayadisponible un desfibrilador externo, asi como personal médico
cualificado en RCP, durante las pruebas del dispositivo posteriores al implante, por:si‘el-paciente necesitara
reanimacion externa.

Seguimiento previo al alta

Los procedimientos siguientes se realizan normalmente durante la prueba-de seguimiento previo al alta
utilizando la telemetria delPRM:

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

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

3. . . Revise los contadores y‘los histogramas.

4. " Cuando se hayanrealizadotodas las pruebas,.interrogue de.nuevo al generador y guarde todos los datos
delpaciente.

5. Imprima los informes Quick Notesy 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 sesion de'seguimiento.'Los contadores y los histogramas'se pueden borrar-pulsando la opciéon
Restabl. /' Borrado de las pantallas Histograma, Contadores de taquiarritmia o Contadores de(bradi.

Seguimiento rutinario

Debera realizar'exploraciones de seguimiento rutinarias un mes después de la'revision previa al alta y.cada
tres meses apartir de entonces.para evaluar la programacion del dispositivo, la eficaciade la terapia; el estado
del cable y el estado-de la bateria. Las visitas a la.consulta pueden complementarse.con la monitorizacién
remota si esta disponible.
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NOTA: Dadoque la duracién del temporizador de sustitucién 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 ario.

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 estimulacién, la.impedancia del cable y la amplitud de las sefiales
intrinsecas:

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

consultarlos -posteriormente.

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 informacion 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. , Verifique que los valores de los parametros programados.(p. ej. Limite inferior de frec., Retardo AV,
Estimulacion de frecuencia.adaptativa, Amplitud de salida, Ancho.impulso, Sensibilidad, Zonas
ventriculares, Frecuencia'de deteccion) son éptimos para el estado actual del paciente. Consulte los
pasos anteriormente descritos ("Comprobacion.de la posibilidad dé.convertir la fibrilacion ventriculary las
arritmias.inducibles™y "Consideraciones sobre la programacion de taquiarritmias") para .obtener
informacion adicional sobre |la-programacion de ladeteccion y terapia de taquiarritmias ("Implantacion del
generador de impulsos” en.la pagina 62).

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

PRECAUCION: . CLa conversion satisfactoria de FV'o TV durante la prueba de conversién de una arritmia no
garantiza que se produzca la.conversion tras la intervencién. Tenga.en/cuenta que los cambios-en el estado del
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paciente, el tratamiento farmacolégico y otros factores pueden cambiar el umbral de desfibrilacion (DFT), lo
que puede provacar.que la arfitmia no se convierta tras la intervencion.

EXPLANTACION

NOTA: ( Devuelvatodos los.dispositivos explantados a Boston Scientific.-Mediante el analisis de los
dispositivos explantados, se puede proporcionarinformacién-que servira para continuar mejorando la fiabilidad
del'sistema y las consideraciones.a tener en cuenta sobre la garantia.

ADVERTENCIA: " No'reutilizar, reprocesar.ni reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesado o la reesterilizacion
paodrian poner en peligro la-integridad.estructural del-dispositivo:y/o provocar un fallo en ella, lo que, a su vez,
podria causarlesiones y enfermedades en el paciente e incluso la muerte. Ademas, estas practicas podrian
generar un riesgo de contaminacion del dispositivo y/e provocar infeccioneso‘infecciones cruzadas en los
pacientes, como la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede provocaral‘paciente lesiones, enfermedades o la muerte.

Poéngase en.contacto con Boston Scientific en cualquiera de la situaciones:siguientes:
. Cuando seretire un producto.del servicio.

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

. Por otros'-motivos observados o complicaciones.

NOTA: .Laeliminacién-de los.dispositivos explantados esta sujeta.a la legislacion y. normativa vigentes. Si
desea obtener un-envase para la devolucion de productos, pongase en contacto con.Boston Scientific, cuya
informacién encontrara en la contraportada.

NOTA:  El generador.de impulsos puede-haber perdido color debido al proceso normal de anodizaciéon que no
afecta al funcionamiento del-generadordeimpulsos.
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PRECAUCION: . Compruebe que se‘ha retirado el generador de impulsos antes de la cremacion. Las
temperaturas'de cremacion e incineracion pueden hacer que el generador de.impulsos explote.

PRECAUCION: - Realice las siguientes tareas antes de la explantacién, limpieza o transporte del dispositivo
paraimpedir que este suministre descargas no deseadas, sobrescriba datos importantes de la historia de
terapia o emita‘tonos acusticos:

Q Programe el Modo Taqui'y el Modo‘Bradi del generador de impulsos en Off.
. Programe la funcién Respuesta‘con iman.en Off.

. Programe la funcion‘Pitido cuando explante esté indicado en Off.

. Programe la-funcién Pitido de Alerta Si Fuera-de Rango en Off

Limpie y desinfecte el dispositivo siguiendo los-procedimientos estandar para la manipulacién de productos con
riesgo bioldgico.

Considere lo siguiente cuando.vaya a-explantar y devolver los dispositivos:
. Interrogue el generador de impulsos e imprima un informe exhaustivo.
. Desactive el.generador,de .impulsos-antes dela explantacion.

. Desconectelos 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 dafarlos. Recurra al empleo de instrumentos solo si no puede liberar manualmente el cable.

L Lave, sin sumergir, los dispositivos para-eliminar.losliquidos corporales y residuos con una.solucion
desinfectante. No deje que entre liquido en los puertos de los bloques-conectores del generador de
impulsos.

. Utilice un envase para la' devolucién.de productos.de Boston Scientific.para envasar correctamente los
dispositivos yenvielo.a Boston Scientific.
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