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1 Descripcion

Acerca de este manual - Este documento es principalmente un manual de implantacion. Después de la
implantacion del dispositivo, el paciente debe someterse a visitas de seguimiento periodicas. Los procedimientos
de seguimiento como la vigilancia de las mediciones de la bateria y la confirmacion de los parametros de la
terapia se describen en la documentacion del producto que se incluye con el software de soporte de este
dispositivo. Para obtener ejemplares adicionales de la documentacion del producto, pongase en contacto con
el representante de Medtronic.

Este manual describe el generador de impulsos implantable Relia DR Modelo REDRO1 de Medtronic,
bipolar/monopolar, multiprogramable, bicameral y con respuesta en frecuencia.

Respuesta en frecuencia - La respuesta en frecuencia se controla mediante un sensor basado en la actividad.

Programador y software — Utilice el software y el programador de Medtronic apropiados para programar este
dispositivo. Los programadores de otros fabricantes no son compatibles con los dispositivos de Medtronic
aunque no danaran los dispositivos de Medtronic.

Contenido del envase estéril — El envase contiene 1 generador de impulsos implantable y 1 una llave
dinamomeétrica.

2 Indicaciones

Estos generadores de impulsos implantables Relia de Medtronic estan indicados para la mejora de la salida
cardiaca, la prevencion de sintomas o la proteccion ante arritmias relacionadas con la formacion de impulsos
cardiacos o trastornos de la conduccion.

Estos dispositivos estan indicados para utilizarse en pacientes que experimentan intolerancia o restricciones al
ejercicio relacionadas con una arritmia. El uso de modos de respuesta en frecuencia podria restablecer la
variabilidad de la frecuencia cardiaca y mejorar el gasto cardiaco.

Los generadores de impulsos implantables Relia estan indicados para un solo uso.

3 Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones para la utilizacion de estimulacién como tratamiento para el control de la
frecuencia cardiaca. La edad y el estado clinico del paciente pueden influir en la eleccidn del sistema de
estimulacién, el modo de funcionamiento y la técnica de implantacion utilizados por el médico.

Es posible que los modos de frecuencia variable estén contraindicados para los pacientes que no toleran
frecuencias de estimulacién superiores a la frecuencia minima programada.

Los generadores de impulsos implantables (Gll) Medtronic Relia estan contraindicados para las aplicaciones
siguientes:

¢ El uso de un desfibrilador automatico implantable (DAI) con un Gll sélo monopolar o en aquellos casos en
que se implanten cables monopolares con el Gll. La estimulacién en configuracion monopolar puede hacer
que el DAI deje de aplicar la terapia adecuada o administre una terapia inadecuada.

e Estimulacion bicameral en pacientes con taquicardias supraventriculares cronicas o persistentes, como
flutter o fibrilacion auricular.
Funcionamiento en modo VDD en pacientes con trastornos sinusales.
Estimulacion auricular monocameral en pacientes con alteracién de la conduccién AV.

e Estimulacion asincrona en la que la presencia o probabilidad de ritmos espontaneos puede ser causa de
estimulacion competitiva.



4 Advertencias y precauciones

4.1 Advertencias

4.1.1 Funcionamiento del dispositivo

Cruce de senales - El cruce de sefales puede provocar la autoinhibicién del dispositivo, con el resultado de
ausencia de estimulacion. Programe la estimulacion de seguridad ventricular en activada para evitar una
inhibicion debida al cruce de senales.

Compatibilidad de los cables - No utilice cables de otros fabricantes cuya compatibilidad con los dispositivos
de Medtronic no esté demostrada. Siun cable no es compatible con un dispositivo de Medtronic puede producirse
una subdeteccion de la actividad cardiaca, una falta de administracion de la terapia necesaria o0 una conexién
eléctrica intermitente o con fugas.

Conexion de los cables — Tenga en cuenta la siguiente informacién cuando conecte el cable y el dispositivo:

e Tape los cables abandonados para que no transmitan sefales eléctricas.

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

e Compruebe las conexiones de los cables. Las conexiones de cables sueltas pueden dar como resultado
una deteccion inadecuada y que no se administre la terapia antiarritmia.

Modos de respuesta en frecuencia — No programe los modos de respuesta en frecuencia para los pacientes
que notoleren frecuencias superiores ala frecuencia minima programada. Los modos de respuesta en frecuencia
pueden causar molestias a estos pacientes.

Modos auriculares monocamerales — No programe modos auriculares monocamerales para pacientes que
presenten una conduccion nodal AV deteriorada. En estos modos no se produce estimulacion ventricular.

4.1.2 Pacientes que dependen de un marcapaso

Funcién de inhibicién - Tenga cuidado cuando utilice el programador para inhibir la estimulaciéon. Cuando se
inhibe la estimulacion el paciente se queda sin soporte de estimulacion.

Pacientes que dependen de un marcapaso - Active siempre la estimulacién ventricular de seguridad (EVS)
en pacientes que dependan del marcapaso. La estimulacion de seguridad ventricular impide la asistolia
ventricular debida a una inhibicién inadecuada de la estimulacion ventricular causada por sobredeteccion.

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

Prueba de margen de umbral (TMT) y pérdida de captura — Tenga en cuenta que la pérdida de captura
durante la prueba de margen de umbral (TMT) a una reduccion del 20% de la amplitud indica que el margen de
seguridad de estimulacion es insuficiente.

4.1.3 Riesgos de la terapia médica

Diatermia — No se debe someter a tratamiento con diatermia a los pacientes con implantes metalicos, como por
ejemplo marcapasos, desfibriladores automaticos implantables (DAI) y los cables que los acompafian. La
interaccion entre el implante y la diatermia puede causar lesién tisular, fibrilacion o dafos en los componentes
del dispositivo, que pueden producir como resultado lesiones graves, fracaso de la terapia o incluso la necesidad
de reprogramar o sustituir el dispositivo.

Electrocauterizacion - El electrocauterio puede inducir arritmias o fibrilacién ventricular o causar un
funcionamiento incorrecto del dispositivo o dafarlo. Si no puede evitarse el uso del electrocauterio tenga en
cuenta las siguientes precauciones para minimizar las complicaciones:

¢ Tenga disponible un equipo de desfibrilacion y estimulacion temporal.

e Sies posible, emplee un sistema de electrocauterizacion bipolar.

o Utilice rafagasirregulares, intermitentes y cortas a los niveles de energia mas bajos clinicamente adecuados.



¢ Evite el contacto directo con el dispositivo implantado o los cables. Si se utiliza electrocauterio monopolar,
ponga la placa de conexion a tierra de modo que la trayectoria de la corriente no pase a través ni cerca del
dispositivo y el sistema de cables. La trayectoria de la corriente debe estar a una distancia minima de 15 cm
del dispositivo y del sistema de cables.

e Programe el dispositivo en un modo de estimulacion asincrona para los pacientes que dependen de un
marcapaso.

Desfibrilacion externa - La desfibrilacion externa puede danar el dispositivo implantado. Ademas, puede elevar
los umbrales de estimulacion o dafar el miocardio en la zona de contacto entre el electrodo y el tejido, de forma
temporal o permanente. Elflujo de corriente a través del dispositivo y el cable se puede reducir al minimo tomando
las precauciones siguientes:

e Utilice la energia de desfibrilacién mas baja que sea adecuada desde el punto de vista clinico.
e Situe los parches o palas de desfibrilacion a 15 cm como minimo del dispositivo.
e Coloque los parches o palas de desfibrilacion perpendiculares al dispositivo y al sistema de cables.

Si se administra una desfibrilacién externa a menos de 15 cm del dispositivo, pongase en contacto con un
representante de Medtronic.

Tratamiento médico que influye en el funcionamiento del dispositivo — Las caracteristicas
electrofisiolégicas del corazdn de un paciente pueden variar al cabo del tiempo, especialmente si se ha cambiado
la medicacion del paciente. Como resultado de los cambios, las terapias programadas pueden volverse
ineficaces y posiblemente peligrosas para el paciente.

4.1.4 Entornos hospitalario y médico

Equipo de desfibrilacion externa — Debera mantenerse cerca un equipo de desfibrilacion externa preparado
para su utilizacion inmediata siempre que exista la posibilidad de que se produzcan arritmias, ya sean
espontaneas o inducidas intencionalmente durante las pruebas del dispositivo, los procedimientos de
implantacion o las pruebas posteriores a la implantacion.

Dispositivo de estimulacidon externa - Tenga disponible un instrumento de estimulacion externa para utilizar
de inmediato. Los pacientes dependientes del marcapaso quedan sin soporte de estimulacién cuando se
desconecta el cable.

4.2 Precauciones

4.2.1 Instrucciones de manipulacién y almacenamiento

Siga estas directrices durante la manipulacion o el almacenamiento del dispositivo.

Comprobacion y apertura del envase — Antes de abrir la bandeja del envase estéril compruebe que no haya
sefales de dafos que pudieran invalidar la esterilidad de su contenido.

Si el envase esta dahado - El envase del dispositivo consta de una bandeja exterior y una bandeja interior. No
utilice el dispositivo ni los accesorios si la bandeja exterior esta mojada, pinchada, abierta o dafiada. Devuelva
el dispositivo a Medtronic porque la integridad del envase estéril o la funcionalidad del dispositivo pueden haber
resultado afectadas. Este dispositivo no esta disefiado para reesterilizarse.

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

Fecha de caducidad — No implantar el dispositivo después de la fecha “No utilizar después de” indicada en la
etiqueta del envase. La vida util de la bateria podria acortarse.

Para un solo uso - No reesterilice ni vuelva a implantar un dispositivo explantado que se haya contaminado
por contacto con fluidos corporales.

Esterilizacion - Medtronic ha esterilizado el contenido del envase con 6xido de etileno antes de su envio. Este
dispositivo es de un solo uso y no se debe volver a esterilizar.



Almacenamiento del dispositivo — Guarde el dispositivo en un lugar limpio, alejado de imanes, kits que
contengan imanes y fuentes de interferencia electromagnética. La exposicion del dispositivo a imanes o
interferencias electromagnéticas podria danarlo.

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

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

4.2.2 Explantacion y eliminacion

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

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

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

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

4.2.3 Funcionamiento del dispositivo

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

Miopotenciales continuos — Los miopotenciales continuos pueden causar la reversién al funcionamiento
asincrono en la estimulacion monopolar. La deteccién de miopotenciales es mas probable que ocurra si se
programan ajustes de sensibilidad de 0,5 mV a 1,4 mV.

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

Reinicializacion eléctrica - La reinicializacion eléctrica puede ser debida a la exposicion a temperaturas
inferiores a —-18 °C 0 a campos electromagnéticos potentes. Aconseje a los pacientes que eviten los campos
electromagnéticos potentes. Observe los limites de temperatura de almacenamiento para evitar la exposicion
del dispositivo a temperaturas bajas. Si se produce una reinicializacion parcial, la estimulacion se reanuda en el
modo programado conservando muchos de los ajustes programados. Si ocurre una reinicializacion total, el
dispositivo funciona en el modo VVI a 65 min-!. La reinicializacion eléctrica se indica mediante un mensaje de
advertencia del programador que se muestra inmediatamente en la interrogacion. Para restablecer el
funcionamiento anterior del dispositivo es necesario volver a programarlo.

Consulte Seccion 10.1, “Parametros de fabrica, nominales y de reinicializacién eléctrica”, pagina 19 para
obtener la lista completa de los parametros que se conservan y cambian con la reinicializacion parcial y total.

Cables epicardicos — Se ha determinado que los cables epicardicos no son adecuados para su utilizaciéon con
la funcion Control de captura ventricular. Desactive el control de captura ventricular si se va aimplantar un cable
epicardico.

Via bipolar falsa con cable monopolar — Al implantar un cable monopolar, asegurese de que los tornillos de
la punta y el anillo estén bien ajustados y que todos los contactos eléctricos estén sellados para que no haya
fugas eléctricas entre los contactos de la punta y el anillo. Las fugas eléctricas pueden hacer que el dispositivo
identifique erroneamente un cable monopolar como bipolar, lo que se derivara en la pérdida de salida.



Llave hexagonal — No utilice una llave hexagonal de mango azul o de &angulo recto. Estas llaves tienen
capacidades de torsion superiores a las que puede tolerar el conector del cable. Los tornillos de fijacién pueden
dafarse si se aplica una torsidon excesiva.

Estimulacion muscular - La estimulacion muscular (por ejemplo, debido a estimulacion monopolar de alta
salida) puede dar lugar a frecuencias de hasta la frecuencia maxima del sensor en modos de frecuencia variable.

Margenes de seguridad de estimulacién y de deteccién — Considere la maduracion del cable al seleccionar
las amplitudes de estimulacion, duraciones del impulso de estimulacion y niveles de deteccién. Puede producirse
una pérdida de captura si no se tiene en cuenta la maduracion del cable a la hora de seleccionar los ajustes.

Intervencion de taquicardia mediada por marcapaso - Incluso con la funcién activada, las PMT pueden
requerir intervencion clinica como reprogramacién del marcapaso, aplicacion del iman, tratamiento con
medicacién o evaluacion de los cables.

Programadores - Utilice unicamente programadores y software de aplicacién de Medtronic para comunicarse
con el dispositivo. Los programadores y el software de otros fabricantes no son compatibles con los dispositivos
de Medtronic.

Valores de fabrica — No utilice los valores de fabrica ni los valores nominales para la amplitud de estimulacion
y la sensibilidad sin comprobar que proporcionan margenes de seguridad adecuados para el paciente.

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

Contactos de la punta y el anillo - Al implantar un dispositivo, asegurese de que los tornillos de la punta y el
anillo estén bien ajustados y que todos los contactos eléctricos estén sellados para que no haya posibles fugas
eléctricas entre los contactos de la punta y el anillo. Ademas, asegurese de que los contactos eléctricos estén

sellados al utilizar prolongadores o adaptadores con los modelos bipolares. La fugas eléctricas podrian causar
la pérdida de salida.

Sindrome de Twiddler — El "sindrome de Twiddler”, es decir, la manipulacion del dispositivo por parte del
paciente después de la implantacion, puede hacer que la frecuencia de estimulacion aumente temporalmente
si el dispositivo esta programado en un modo de respuesta en frecuencia.

Control de captura ventricular - La funcién Control de captura ventricular no programa salidas ventriculares
por encima de 5,0 V 6 1,0 ms. Si el paciente necesita una salida de estimulacion superiora 5,0 V 6 1,0 ms,
programe manualmente los parametros Amplitud y Duracién del impulso. Si un cable se desplaza parcial o
totalmente, es posible que la funcion Control de captura ventricular no evite la pérdida de captura.

4.2.4 Pacientes que dependen de un marcapaso

Modos de diagndstico — No programe modos de diagnéstico (ODO, OVO y OAOQ) en pacientes que dependan
del marcapaso. En su lugar, utilice la funcidn de inhibicidn del programador para una interrupcion breve de las
salidas.

4.2.5 Riesgos de las terapias médicas

Implantacion junto con un desfibrilador automatico implantable (DAI) — Puede implantarse un DAI al
mismo tiempo que un generador de impulsos implantable con cables bipolares. Siga las instrucciones de
implantacion descritas en el manual técnico del cable para implantar el cable. Tenga en cuenta las siguientes
precauciones para evitar la utilizacion de funciones del generador de impulsos que provocan polaridad
monopolar en pacientes con DAI:

e Desactive la funcion Configuracion de polaridad automatica del generador de impulsos implantable y
programe manualmente las polaridades del cable de estimulacion en configuracién bipolar. Consulte la Guia
de referencia del marcapaso correspondiente a este producto para obtener instrucciones completas.

¢ No programe la funcién Monitor del cable en Auto-ajustable, ya que el monitor vuelve a programar
automaticamente el cable seleccionado en polaridad monopolar cuando se detecta unaimpedancia del cable
fuera de rango.



¢ No programe la funciéon Monitor transtelefénico en Activado, ya que la polaridad de estimulacion se ajusta
temporalmente en monopolar cuando se aplica el iman.

e Siocurre una reinicializacién eléctrica total, el Gll reinicializa los dispositivos bipolares en las funciones
Deteccion de implantacion y Configuracion automatica de polaridad.

Radiografia por tomografia computerizada (TC) - Si el paciente se somete a un procedimiento de tomografia
computerizada y el dispositivo no se encuentra directamente en el haz de TC, éste no se verd afectado.

Si el dispositivo se encuentra directamente en el haz de TC, puede producirse una sobredeteccion durante el
tiempo que se encuentra en dicho haz. Ademas, si el dispositivo funciona en un modo de estimulacién de
respuesta en frecuencia, puede producirse un pequefio aumento en la frecuencia de estimulacion durante el
procedimiento de tomografia computerizada.

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

Radiacion de gran potencia — No dirija fuentes de radiacion de gran potencia como, por ejemplo, de cobalto 60
0 gamma, hacia el dispositivo. La radiacién de gran potencia puede causar dafios al dispositivo, aunque es
posible que los dafios no se detecten inmediatamente. Si un paciente necesita radioterapia cerca del dispositivo,
la exposicién alaradiacion del dispositivo no debe sobrepasar los 500 rads. Sin embargo, la radiacion radioldgica
y fluoroscoépica de diagnostico no deberia afectar al dispositivo.

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

e Mantenga el punto focal del haz del litotritor a una distancia minima de 2,5 cm del dispositivo implantado.
e Paralos pacientes que dependen de un marcapaso, programe el dispositivo implantado en un modo de
estimulacién asincrona o en un modo monocameral sin respuesta en frecuencia antes del tratamiento.

Resonancia magnética (MRI) — No utilice la resonancia magnética en pacientes que tengan implantado un
dispositivo. Las resonancias magnéticas (MRI) pueden producir corrientes en los cables implantados, causando
posiblemente danos en los tejidos y la induccién de taquiarritmias. Las MRI pueden ocasionar asimismo dafos
en el dispositivo.

Ablacién por radiofrecuencia (RF) — Un procedimiento de ablacion por RF podria causar un funcionamiento
defectuoso o danos en el dispositivo. Los riesgos de la ablacién por radiofrecuencia pueden minimizarse
observando las precauciones siguientes:

e Tenga disponible un equipo de desfibrilacion y estimulacion temporal.

¢ Evite el contacto directo entre el catéter de ablacion y el sistema implantado.

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

e Programe el dispositivo en un modo de estimulacion asincrona para los pacientes que dependen de un
marcapaso.

Ultrasonidos terapéuticos - No exponga el dispositivo a ultrasonidos terapéuticos. Los ultrasonidos
terapéuticos pueden causar dafios permanentes en el dispositivo.

4.2.6 Entornos doméstico y laboral

Teléfonos maviles - Este dispositivo contiene un filtro que evita que la mayoria de las comunicaciones entre
teléfonos moviles afecten al funcionamiento del dispositivo. Para minimizar ain mas la posibilidad de interaccion,
tome las precauciones siguientes:
e Mantenga una separacion minima de 15 cm entre el dispositivo y el teléfono mévil, aunque éste no esté
encendido.
e Mantenga una separacion minima de 30 cm entre el dispositivo y las antenas que transmitan a mas de 3 W.
e Utilice el teléfono movil en el oido mas alejado del dispositivo.
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Este dispositivo se ha probado a los rangos de frecuencia utilizados por las tecnologias de transmisién de los
teléfonos moviles normales. Basandose en estas pruebas, el dispositivo no deberia verse afectado por el
funcionamiento normal de teléfonos moviles que utilicen dichas tecnologias.

Interferencias electromagnéticas (EMI) - Indique a los pacientes que eviten aquellos aparatos que generen
fuertes interferencias electromagnéticas. Las interferencias electromagnéticas podrian causar un
funcionamiento defectuoso o dafos en el dispositivo como impedir su programacién, la deteccién o la
administracion de terapia. El paciente debe alejarse de la fuente de interferencias o apagarla ya que ésto hace
por lo general que el dispositivo vuelva a su modo de funcionamiento normal. Pueden emitirse EMI desde estas
fuentes:

e Lineas de alta tensidn

¢ Equipos de comunicacién como transmisores de microondas, amplificadores de potencia lineales o
transmisores de radioaficionado de alta potencia

¢ Aparatos eléctricos comerciales como soldadores por arco, hornos de induccién o soldadores por resistencia

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

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

Campos magnéticos estaticos - Los pacientes deben evitar los equipos o las situaciones en las que pudieran
verse expuestos a campos magnéticos estaticos superiores a 10 gausios 0 1 mT. Los campos magnéticos
estaticos podrian hacer que el dispositivo funcione asincronamente. Entre las fuentes de campos magnéticos
estaticos se incluyen, aunque no de forma exclusiva, altavoces estéreo, detectores pticos de juegos y
extractores, tarjetas de identificaciéon magnéticas o productos para terapia magnéticos.

5 Posibles eventos adversos

Los posibles efectos adversos asociados a la utilizacion de un sistema de dispositivo (definido como el dispositivo
y los cables) son, aunque no de forma exclusiva, los siguientes. Los posibles efectos adversos se relacionan en
orden aleatorio.

5.1 Posibles efectos adversos relacionados con el paciente

e Embolia gaseosa
Hemorragia

Fenémenos de rechazo corporal, incluido el rechazo de tejidos locales
Diseccion cardiaca
Perforacion cardiaca
Taponamiento cardiaco
Lesion crénica de nervios
Muerte

Embolia

Endocarditis

Fibrosis excesiva
Fibrilacion u otras arritmias
Acumulacién de liquido
Formacion de quistes
Bloqueo cardiaco

Rotura de la pared cardiaca
Hematoma/seroma
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Infeccion

Formacion de queloides
Estimulacion muscular y nerviosa
Lesion miocardica

Irritabilidad miocardica
Deteccion de miopotenciales
Derrame pericardico

Roce pericardico

Neumotorax

Tromboembolia

Trombosis

Oclusion venosa

Perforacion venosa

Rotura de la pared de una vena

5.2 Posibles efectos adversos relacionados con el sistema del dispositivo

Erosion del dispositivo y del cable a través de la piel
Extrusion

Aceleracion inadecuada de arritmias

Abrasion y solucion de continuidad en el cable
Desplazamiento del cable

Elevacion del umbral

Trombosis relacionada con el cable transvenoso

Lesiones valvulares (especialmente en corazones fragiles)

6 Seleccidén y tratamiento de los pacientes
6.1 Seleccione el modo de estimulacion.

Utilice el arbol de decision que se muestra en la Figura 1 como ayuda para seleccionar el mejor modo de
estimulacién para el paciente.
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Figura 1. Arbol de decisién

Bloqueo AV
completo o
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o]

I+

o]

e
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1er, 226 3er || 1er, 226 3er AV normal, AV normal trastorno trastorno trastorno
grado, grado, ritmo | | sindrome de sinusal, FA sinusal, TSV | | sinusal, TSV
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sinusal TSV) 3er grado lery 2°
grado o
conduccién
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[ [ I [ [ [ [
DDDR
DDDR con
DDDR DDD AAIR DDD VIR cambiode || DDA con
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7 Procedimiento de implantacion

El uso de procedimientos quirurgicos y técnicas de esterilizacion adecuados es responsabilidad del médico. Los
procedimientos siguientes son unicamente de caracter informativo. Cada médico debe aplicar la informacion

contenida en estos procedimientos de acuerdo con su formacion y experiencia médicas.

El procedimiento de implantacién implica los pasos siguientes:

Pruebe el sistema de cables.

Programe el dispositivo.
Sustituya el dispositivo.

Conecte el cable al dispositivo.
Pruebe el funcionamiento del dispositivo.
Coloque y asegure el dispositivo.

Compruebe la compatibilidad del cable y del conector.

7.1 Comprobacion de la compatibilidad del cable y el conector

Advertencia: Compruebe la compatibilidad del cable y del conector antes de utilizar un cable con este
dispositivo. La utilizacién de un cable incompatible puede dafar el conector, producir una fuga de corriente

eléctrica o causar una conexion eléctrica intermitente.

Elija un cable compatible. Consulte la tabla siguiente.
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Tabla 1. Compatibilidad del cable y el conector

Modelo Polaridad Cables principales Adaptador del cable
REDRO1 Bipolar/Monopo-  1S-1 Bl e IS-1 UNI® 5866-24M para cable bipolar bifurcado
lar

8 S-1 se refiere a la Norma internacional de conectores (consulte el documento N2 ISO 5841-3) segun la cual
los generadores de impulsos y cables asi denominados tienen garantizado el cumplimiento de los parametros
eléctricos y mecanicos especificados en dicha norma.

7.2 Comprobacion del sistema de cables

Para ver los procedimientos de prueba del cable, consulte el manual técnico que se incluye con el analizador de
sistemas de estimulacion.

7.3 Conecte el cable al dispositivo

Advertencia: Compruebe que las conexiones del cables son seguras. Las conexiones de cables sueltas pueden
provocar una deteccioninadecuada, con la consiguiente terapia antiarritmia inadecuada o falta de administracién
de dicha terapia.

Precaucion: Utilice unicamente la llave que se suministra con el dispositivo. La llave esta disefiada para que
no se produzcan dafios en el dispositivo si se aprietan excesivamente los tornillos de fijacion.

Conecte el cable al dispositivo por medio de los siguientes pasos:

1. Inserte la llave en un ojal del puerto de conexion.
a. Compruebe que el tornillo de fijacidn se ha retirado del puerto del conector. Si el puerto del conector
esta obstruido, retire el tornillo de fijacion para despejarlo. No suelte totalmente el tornillo de fijacién del
bloque de conexidn, consulte la Figura 2.

Figura 2. Preparacion del tornillo de fijacion del puerto de conexion

1 Puerto de conexion, A
2 Puerto de conexion, V

b. Deje lallave en el ojal hasta que el cable quede fijo. Esto permite una via para dejar salir el aire que
queda atrapado al insertar el cable, consulte la Figura 3.
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Figura 3. Llave en el ojal

2. Empuije la clavija del conector del cable en el puerto de conexion hasta que la clavija quede visible en el
area de visualizacion del cable. Puede utilizarse agua estéril como lubricante. No se requiere un sellador.

Figura 4. Introduccidn de un cable en el dispositivo

~
| —

o
[ ] —
(= |

1 La clavija del cable estd visible al final del area de visualizacion.

3. Apriete el tornillo de fijacion girando la llave hacia la derecha hasta que ésta haga clic.
4. Repita estos pasos para cada cable.
5. Tire suavemente del cable para confirmar la conexion.

7.4 Pruebe el funcionamiento del dispositivo

Advertencia: Tenga disponible un dispositivo de estimulacion externa para su utilizacion inmediata. Los
pacientes dependientes del marcapaso quedan sin soporte de estimulacién cuando se desconecta el cable.

Compruebe el funcionamiento del dispositivo examinando un ECG. Si la estimulacién y la deteccién no son
adecuadas, realice una o varias de las tareas siguientes:

e Compruebe la conexion del cable al dispositivo. Asegurese de que la clavija del conector del cable aparece
en el area de visualizacion.

e Desconecte el cable del dispositivo. Inspeccione visualmente el conector del cable y el cable. Sustituya el
cable en caso necesario.

e Vuelva aprobar el cable. Unas senales eléctricas inadecuadas podrian indicar un desplazamiento del cable.
Si es necesario, cambie de lugar o sustituya el cable.
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7.5 Coloque y asegure el dispositivo

Advertencia: El cauterio electroquirdrgico puede inducir arritmias ventriculares o causar un funcionamiento
incorrecto del dispositivo o dafarlo. Si no puede evitarse el uso del cauterio electroquirurgico, tenga en cuenta
las siguientes precauciones para minimizar las complicaciones:

Tenga disponible un equipo de desfibrilacion y estimulacion temporal.

Si es posible, emplee un sistema de electrocauterizacion bipolar.

Utilice rafagas irregulares, intermitentes y cortas a los niveles de energia mas bajos apropiados.

Evite el contacto directo con el dispositivo o los cables. Si utiliza un cauterio monopolar, coloque la placa de
conexion a tierra de forma que la trayectoria de la corriente no pase a través del dispositivo y el cable ni cerca
de éstos. La trayectoria de la corriente debe estar a una distancia minima de 15 cm del dispositivo y del
cable.

e Programe el dispositivo en un modo de estimulacion asincrona para los pacientes que dependen de un
marcapaso.

Nota: La correcta colocacion del dispositivo puede facilitar el enrollado del cable, asi como evitar la estimulacion
muscular y el desplazamiento del dispositivo. El dispositivo puede implantarse en las regiones pectorales
derecha o izquierda. Cualquiera de los lados del dispositivo puede mirar hacia la piel para facilitar el enrollado
del cable sobrante.

Nota: Implante el dispositivo a una distancia maxima de 5 cm de la superficie de la piel para optimizar la
monitorizacién ambulatoria postimplantacion.

1. Compruebe que los enchufes o clavijas de los conectores del cable estan totalmente insertados en el puerto
de conexién y que todos los tornillos de fijacién estan apretados.

2. Para evitar el retorcimiento del cuerpo del cable, gire el dispositivo para enrollar de forma laxa el cable
sobrante. No haga acodaduras en el cuerpo del cable.

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

4. Suture el dispositivo firmemente en el interior de la bolsa. Utilice suturas no absorbibles. Fije el dispositivo
para minimizar la rotacion y la migracién postimplantacion. Utilice una aguja quirdrgica para atravesar el
orificio de sutura del dispositivo.

5. Suture la incisién para cerrar la bolsa.

7.6 Programe el dispositivo

Si el paciente experimenta estimulacion muscular durante la estimulacion en la configuracion monopolar,
reduzca la amplitud o acorte la duracion del impulso. Mantenga margenes de seguridad de estimulacién
adecuados.

7.7 Sustitucion del dispositivo

Advertencia: Tenga disponible un dispositivo de estimulacion externa para su utilizacion inmediata. Los
pacientes dependientes del marcapaso quedan sin soporte de estimulacion cuando se desconecta el cable.

Consulte las advertencias adicionales en la Seccion 7.5, “Coloque y asegure el dispositivo”, pagina 16.

Si va a sustituir un dispositivo implantado previamente, realice los pasos siguientes:
1. Programe el dispositivo en un modo no de respuesta variable para evitar cualquier posible aumento de la
frecuencia al manipular el dispositivo.
2. Diseccione el cable y el dispositivo y libérelos de la bolsa quirirgica. No corte ni rompa el aislamiento del
cable.
3. Utilice una llave para aflojar los tornillos de fijacion en el puerto de conexién.
4. Tire suavemente del cable para extraerlo del puerto de conexion.

16



5. Evalue el estado del cable. Sustituya el cable si su integridad eléctrica no es aceptable o si la clavija del
conector del cable presenta muescas o signos de corrosion. Devuelva el cable explantado a Medtronic para
su analisis y eliminacion.

6. Conecte el cable al dispositivo de sustitucion.

Nota: Puede ser necesario un adaptador para cables para conectar el cable al dispositivo de sustitucién

(consulte la Seccion 7.1, “Comprobacion de la compatibilidad del cable y el conector”, pagina 13). Pongase

en contacto con un representante de Medtronic si tiene alguna pregunta acerca de la compatibilidad del

adaptador para cables.

Utilice el dispositivo de sustitucion para evaluar los umbrales de estimulacion y los potenciales de deteccion.

Después de confirmar las mediciones eléctricas aceptables, coloque el dispositivo en la bolsa quirurgica y

suture la incision de ésta para cerrarla.

9. Devuelva el dispositivo explantado a Medtronic para su analisis y eliminacion.

© N

8 Operacion con iman y Fecha recomendada de sustitucion (RRT/ERI)

Tabla 2. Operacion con iman y estado de Fecha recomendada de sustitucién (RRT/ERI)

Operacion con iman Indicadores de estado RRT/ERI

Siniman Coniman Siniman Con iman
DDDR/DDD DOO a 85 min! VVI a 65 min™! VOO a 65 min*
VDD VOO a 85 min! VVI a 65 min! VOO a 65 min!
VVI/AAI VOO/AQOQ a 85 min'" VVI a 65 min! VOO a 65 min!

Nota: Eldispositivo no responde a la aplicacion de uniman durante una hora después del uso de un programador
a menos que se termine la sesion con la opcién de comando para borrar inmediatamente los datos recopilados
en el dispositivo. El comando predeterminado para terminar una sesion permite al dispositivo conservar los datos
recopilados durante una hora.

9 Meétodos de medicion

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

Duracion del impulso - La duracién del impulso se mide a niveles de 1/3 del voltaje maximo segun la norma
EN 45502-2-1. Consulte la Figura 5.

Amplitud - La amplitud del impulso se calcula segun la norma EN 45502-2-1.

Sensibilidad - La sensibilidad auricular y ventricular se define como la amplitud de voltaje de una sefial de
prueba que es suficiente para ser detectada por el marcapaso segun la norma EN 45502-2-1. Consulte la
Figura 7.

Notas:

e Cuando se miden los parametros de estimulacion y deteccion por medio de analizadores de sistemas de
estimulacion, se pueden observar diferencias considerables respecto a las especificaciones presentadas
en este manual puesto que los métodos de medicidon empleados por dichos sistemas pueden diferir de los
descritos arriba.

¢ Los resultados de la medicion de impedancia del cable pueden verse distorsionados por un equipo de
monitorizacion electrocardiografico.
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Figura 5. Medicién de la duracion del impulso

.

1 Amplitud maxima
2 1/3 de la amplitud maxima
3 Duracion del impulso

Figura 6. Medicion de la amplitud del impulso

-

Figura 7. Medicién de la sensibilidad

1 Amplitud
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10 Especificaciones del producto
10.1 Parametros de fabrica, nominales y de reinicializacién eléctrica

Notas:
¢ “No modificado” significa que el valor programado no se ha visto afectado por la programacién nominal o un
evento de reinicializacion eléctrica. “Auto-ajustable” indica que el parametro se ajusta durante la operacion.
e |os parametros de fabrica de algunas funciones no se aplican hasta la finalizacion del periodo de deteccidn
del implante de 30 minutos de duracion.
e Tras varios errores graves del dispositivo, el marcapaso se recuperara como Modelo RES01. Si esto ocurre,

pongase en contacto con un representante de Medtronic.

Tabla 3. Modo y frecuencias

Reiniciali- Reiniciali-
Nominal de zacion eléc- zacion eléc-
Parametro De fabrica Medtronic trica parcial trica total
Modo y frecuencias
Modo DDDR DDDR No modificado  VVI
Cambio de modo Activado Activado No modificado  Desactivado
Frecuencia de 175 min! 175 min! 175 min! 175 min~!
deteccion
Duracién de detec-  Sin retardo Sin retardo Sin retardo Sin retardo
cion
Busquedade flutter  Activado Activado No modificado  Activado
cegado
Frecuencia minima 60 min™! 60 min-! No modificado 65 min-!
Frecuencia maxima 130 min™' 130 min-" No modificado 120 min™"
de seguimiento
Frecuencia maxima 130 min™' 130 min-" No modificado 120 min-"
del sensor
Tabla 4. Respuesta en frecuencia
Reiniciali- Reiniciali-
Nominal de zacion eléc-  zacion eléc-
Parametro De fabrica Medtronic trica parcial  trica total
Frecuencia de AC 95 min! 95 min! No modifi- 95 min?
cado
Optimizacion del perfilde  Activado Activado No modifi- Desactivado
frecuencia cado
Respuesta de AC 3 3 3 3
Respuesta de esfuerzo 3 3 3 3
Ajuste de AC 15 No modificado 15 15
Ajuste de frecuencia 40 No modificado 40 40
maxima
Umbral de actividad Medio/Bajo No modificado Medio/Bajo Medio/Bajo
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Tabla 4. Respuesta en frecuencia (continuacion)

Reiniciali- Reiniciali-
Nominal de zacion eléc-  zacidn eléc-
Parametro De fabrica Medtronic trica parcial  trica total
Aceleracion 30s No modificado 30s 30s
Deceleracion Ejercicio No modificado Ejercicio Ejercicio
Tabla 5. Cable auricular
Reiniciali-
Nominal de zacion eléc- Reinicializacidn eléctrica
Parametro De fabrica Medtronic trica parcial total
Amplitud 35V 35V No modificado 5,0V
Duracién del impulso 0,4 ms 0,4 ms No modificado 0,4 ms
Sensibilidad 0,5mV 0,5mV No modificado 0,5 mV
Polaridad de estimula-  Configurar No modifi- No modificado  Configurar?
cion cado
Polaridad de deteccién  Configurar No modifi- No modificado  Configurar?
cado
Monitor del cable Configurar No modifi- No modificado  Configurar
cado
Notificar si < 200 Q 200 Q 200 Q 200 Q
Notificar si > 4000 Q 4000 Q 4000 Q 4000 Q
Sensibilidad delmoni- 8 8 8 8
tor

@ Los modelos bipolares vuelven a Deteccion del implante, durante la cual la polaridad se configura
automaticamente.

Tabla 6. Cable ventricular

Reiniciali-

Nominal de zacion eléc- Reinicializacion eléc-
Parametro De fabrica Medtronic trica parcial trica total
Amplitud 3,5V (Auto-ajusta- 3,5V (Auto-  No modificado 50V

ble) ajustable?)

Duracién del 0,4 ms (Auto-ajusta- 0,4 ms No modificado 0,4 ms
impulso ble) (Auto-ajus-

table?)
Sensibilidad 2,8mV 2,8mV No modificado 2,8mV
Polaridad de esti- Configurar No modifi- No modificado Configurar®
mulacion cado
Polaridad de detec-  Configurar No modifi- No modificado Configurar?
cion cado
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Tabla 6. Cable ventricular (continuacion)

Reiniciali-
Nominal de zacién eléc- Reinicializacion eléc-
Parametro De fabrica Medtronic trica parcial trica total
Monitor del cable Configurar No modifi- No modificado Configurar
cado
Notificar si < 200 Q 200 Q 200 Q 200 Q
Notificar si > 4000 Q 4000 Q 4000 Q 4000 Q
Sensibilidad del 8 8 8 8

monitor

a8 Valor a partir del cual se inicia el ajuste Auto-ajustable cuando se programan valores nominales.
b Los modelos bipolares vuelven a Deteccion del implante, durante la cual la polaridad se configura
automaticamente.

Tabla 7. Control de captura ventricular

Reiniciali-
Nominal de zacion eléc- Reinicializacion

Parametro De fabrica Medtronic trica parcial eléctrica total
Control de captura Auto-ajustable Auto-ajusta- No modificado Desactivado
ventricular ble

Margen de amplitud 2x (veces) 2x (veces) No modificado 2x (veces)

Amplitud adaptada 2,0V 20V No modificado 2,0V

minima

Frecuencia de la Dia en reposo Diaenreposo Diaenreposo? Dia en reposo

prueba de captura

Hora de prueba de Ninguno Ninguno Ninguno? Ninguno

captura
Dias de fase aguda 112 dias No modifi- 112 dias 112 dias
restantes cado
Deteccion ventricular Auto-ajustable Auto-ajusta- Auto-ajustable Auto-ajustable
durante busqueda ble

a Si los valores son diferentes a los nominales, el tiempo de prueba de captura se ajusta en Ocurre todos los
dias a ...12 horas después de la hora de reinicializacién eléctrica.

Tabla 8. Activacion intrinseca e intervalos AV

Nominal de Reinicializacion Reinicializacion

Parametro De fabrica Medtronic eléctrica parcial eléctrica total
Intervalo AV estimu- 150 ms 150 ms? 150 msP 150 ms
lado (PAV)
Intervalo AV detectado 120 ms 120 ms? 120 msP 120 ms
(SAV)
RAAV Desactivado Desactivado No modificado Desactivado

Frecuencia de inicio 80 min™" 80 min1 80 min1 80 min1
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Tabla 8. Activacion intrinseca e intervalos AV (continuacion)

Nominal de Reinicializacion Reinicializacion

Parametro De fabrica Medtronic eléctrica parcial eléctrica total

Frecuencia de finali- 120 min1 120 min! 120 min! 120 min!

zacion

Desviacion maxima -40 ms -40 ms -40 ms -40 ms
Search AV+ (Bus- Activado Activado No modificado Desactivado
queda de AV+)

Aumento maximo 170 ms 170 ms No modificado 110 ms

hasta AV

a8 Valor a partir del cual se inicia el paso a Auto-ajustable cuando valores nominales estan programados.
b \Valor de reinicializacién a partir del cual se inicia el paso a Auto-ajustable si Search AV+ esté activado en una

reinicializacion parcial.

Tabla 9. Refractario/Cegamiento

Reiniciali-
Nominal de zacion eléc- Reinicializacion eléc-

Parametro De fabrica Medtronic trica parcial trica total
PVARP Auto Auto No modificado 310 ms?2

PVARP minimo 250 ms 250 ms No modificado  Ninguno
PVAB 180 ms 180 ms 180 ms 180 ms
Periodo refractario 250 ms 250 ms No modificado 310 ms
auricular?
Periodode cegamiento 180 ms 180 ms 180 ms 180 ms
auricular?
Periodo refractario 230 ms 230 ms 230 ms 230 ms
ventricular
Periodo de cegamiento 28 ms 28 ms 28 ms 28 ms

ventricular (tras esti-
mulacion A.) (PAVB)

4 En una situacion de reinicializacion eléctrica total, PVARP automatico y PVARP variado por el sensor se
desactivan.
b Modos auriculares tnicamente.

Tabla 10. Funciones adicionales

Reiniciali-
Nominal de zacidn eléc- Reinicializacion eléctrica

Parametro De fabrica Medtronic trica parcial total
Funcion suefo Desactivado Desactivado  Desactivado Desactivado

Frecuencia de suefio 50 min™ 50 min? 50 min1 50 min

Hora de acostarse 10:00 pm 10:00 pm 10:00 pm 10:00 pm

Hora de levantarse 8:00 am 8:00 am 8:00 am 8:00 am
Estimulacion auricular  Activado Activado No modificado Desactivado

no competitiva
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Tabla 10. Funciones adicionales (continuacién)

Reiniciali-

Nominal de zacion eléc- Reinicializacion eléctrica
Parametro De fabrica Medtronic trica parcial total
Histéresis monocame-  Desactivado No modifi- No modificado Desactivado
ral cado
Intervencién TMP Desactivado Desactivado = No modificado Desactivado
Respuesta a extrasis- Activado Activado No modificado Activado
toles ventriculares
Estimulacion de segu-  Activado Activado No modificado  Activado
ridad V.
Deteccion del implante  Activ./Reiniciar ~ No modifi- No modificado  Activ./Reiniciar

cado

Tabla 11. Funciones de telemetria
Reiniciali-
Nominal de zacion eléc- Reinicializacion eléc-

Parametro De fabrica Medtronic trica parcial trica total
Monitor transtelefonico  Desactivado No modificado No modificado Desactivado
Telemetria ampliada Desactivado No modificado  Desactivado Desactivado
Marcador ampliado Estandar No modificado  Estandar Estandar

10.2 Parametros programables

Nota: En caso de fallo de un componente, los limites de frecuencia de fuga se mantienen en 200 min-!
(x20 min"') y no es un parametro ajustable. El limite de frecuencia se anula automaticamente en los modos
monocamerales temporales de estimulacion de frecuencia rapida.

Tabla 12. Modo y frecuencias

Parametro

Valores

Notas

Modo

Cambio de modo
Frecuencia de detec-
cion
Duracion de deteccion

Busqueda de flutter
cegado

Frecuencia minima

DDDR; DDIR; DVIR; DOOR; DDD;

VDD; DDI; DVI; DOO; VVIR; VVI; VVT;
VOOR; VOO; AAIR; AAl; AAT; AOOR;

AOO; VDIR; VDI; ADIR; ADI; ODG;

OVO; OAO

Activado; Desactivado
120; 125; 130 ... 200 min™! (+3 min’")

Sinretraso; 10; 20 ...60 s
Activado; Desactivado

30; 35; 40 ...120 min"! (excepto 65 y

85 min'") (1 min")

125; 130; 135 ... 170 min! (2 min™")
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Tabla 12. Modo y frecuencias (continuacion)

Parametro Valores Notas
Frecuencia maximade  80;90; 95 ... 180 min-!(x2 min-1)

seguimiento

Frecuencia maximadel  80; 90; 95; 100 ... 180 min~'(x2 min-1)

sensor

Tabla 13. Respuesta en frecuencia

Parametro Valores Notas
Frecuencia de AC 60; 65; 70 ... 120 min! (1 min™")
125;130; 135 ... 175 min""
(+2 min")
Optimizacion del perfil Activado; Desactivado
de frecuencia
Respuesta de AC 1;2;3;4;5
Respuesta de esfuerzo 1;2;3;4;5
Ajuste de AC 5;6;7...40;42;44; 46 ... 80 Programable unicamente en la prueba de
ejercicio
Ajuste de frecuencia 15;16;17...40;42;44;46 ... 80;85; Programable unicamente en la prueba de
maxima 90;95...180 ejercicio
Umbral de actividad Bajo; Medio/bajo; Medio/alto; Alto
Aceleracion 15s (+8/-2s); 30 s (+13/-3s); 60 s
(+19/-3 s)
Deceleracion 2,5 min (+0,6/-0,2 min); 5 min

(+1,1/-0,5 min); 10 min
(+1,1/-1,0 min); Ejercicio

Tabla 14. Cable auricular

Parametro Valores Notas
Amplitud?® 0,5;0,75; 1,0 ... 4,0; 4,5; 5,0; 5,5;
6,0V (x10%)

7,5V (+0/-20%)

Duracion del impulso 0,12; 0,15 ms (+10 ps)
0,21; 0,27; 0,34; 0,40; 0,46; 0,52;
0,64; 0,76; 1,00; 1,25; 1,50 ms

(25 ps)
Sensibilidad 0,18; 0,25; 0,35 mV (+60%) 0,18; 0,25y 0,35 mV sdlo se aplican a la
0,5;0,7;1,0; 1,4; 2,0; 2,8; 4,0 mV deteccion auricular bipolar.
(x40%)
Polaridad de estimula- Bipolar; Monopolar; Configurar Configurar esta visible, pero no puede
cion seleccionarse.
Polaridad de deteccion Bipolar; Monopolar; Configurar Configurar esta visible, pero no puede

seleccionarse.
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Tabla 14. Cable auricular (continuacion)

Parametro

Valores

Notas

Monitor del cable

Notificar si < (menor
que)

Notificar si > (mayor
que)

Sensibilidad del moni-
tor

Desactivado; Configurar; S6lo moni-

tor; Auto-ajustable
200 Q

1000; 2000; 3000; 4000 Q

2:3;4...16

No programable.

8 Las tolerancias se basan en una temperatura de 37 °C y una carga de 500 Q. La amplitud se determina 200 us
después de la conduccién maxima de la estimulacion.

Tabla 15. Cable ventricular

Parametro

Valores

Notas

Amplitud® (con Control
de captura ventricular)

Amplitud? (sin Control
de captura ventricular)

Duracién del impulso
(con Control de captura
ventricular)

Duracién del impulso
(sin Control de captura
ventricular)

Sensibilidad

Polaridad de estimula-
cion

Polaridad de deteccion

Monitor del cable

Notificar si < (menor
que)

0,5:0,75;1,0 ... 4,0; 4,5; 5,0 V
(10%)

0,5;0,75;1,0... 4,0;4,5; 5,0; 5,5;
6,0V (£10%)

7,5V (+0/-20%)

0,12; 0,15 ms (£10 ps)

0,21; 0,27; 0,34; 0,40; 0,46; 0,52;
0,64; 0,76; 1,00 ms (£25 us)
0,12; 0,15 ms (£10 ps)

0,21; 0,27; 0,34; 0,40; 0,46; 0,52;
0,64; 0,76; 1,00; 1,25; 1,50 ms
(25 ps)

1,0;1,4;2,0; 2,8; 4,0; 5,6; 8,0;
11,2 mV (£40%)

Bipolar; Monopolar; Configurar

Bipolar; Monopolar; Configurar

Desactivado; Configurar; S6lo moni-

tor; Auto-ajustable
200 Q

25

0,625; 0,875; 1,125; 1,375; 1,625 y
1,875 V pueden ser ajustados por la fun-
cion Control de captura ventricular. Los
valores son visibles pero no pueden
seleccionarse.

Se pueden programar valores inferiores a
0,40 ms, pero Control de captura los
ajusta en 0,40 ms.

Configurar esta visible, pero no puede
seleccionarse.

Configurar esta visible, pero no puede
seleccionarse.

No programable.



Tabla 15. Cable ventricular (continuacion)

Parametro Valores Notas
Notificar si > (mayor 1000; 2000; 3000; 4000 Q

que)

Sensibilidad del moni- 2;3;4...16

tor

a8 Las tolerancias se basan en una temperatura de 37 °C y una carga de 500 Q. La amplitud se determina 200 us
después de la conduccién maxima de la estimulacion.

Tabla 16. Control de captura ventricular

Parametro Valores Notas
Control de capturaven-  Desactivado; S6lo monitor; Auto-
tricular ajustable
Margen de amplitud 1,5x; 2x; 2,5x%; 3x; 4x (veces)
Amplitud adaptada 0,5;0,75;1,0...3,5V
minima
Frecuencia de la 15 min, 30 min; 1 hora; 2 horas; 4 Para Dia alas ..., el siguiente parametro
prueba de captura horas; 8 horas; 12 horas; Dia en especifica la hora del dia.

reposo; Diaen ...; 7 diasen ...

Hora de pruebadecap- 12:00 AM; 1:00 AM ... 11:00 PM Solo se aplica al parametro Dia(s) alas ...
tura

Dias defaseagudares- Desactivado; 7; 14 ... 84; 112; 140;
tantes? 168; 196; 224; 252 dias

Deteccién ventricular Monopolar; Bipolar; Auto-ajustable
durante busqueda

a Si ha finalizado la fase aguda, la fecha y la hora de finalizacién se indican bajo Dias de fase aguda restantes.

Tabla 17. Activacion intrinseca e intervalos AV

Parametro Valores Notas
Intervalo AV estimulado  30; 40; 50 ... 350 ms (x4 ms)
(PAV)

Intervalo AV detectado 30; 40; 50 ... 350 ms (+16/-4 ms)

(SAV)

RAAV Activado; Desactivado
Frecuencia de inicio 50; 55; 60 ... 175 min™"
Frecuencia de finaliza-  55; 60; 65 ... 180 min!
cion
Desviacion maxima -10; -20; -30 ... -300 ms

Search AV+ (Busqueda  Activado; Desactivado

de AV+)

Aumento maximo hasta 10; 20; 30 ... 250 ms
AV
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Tabla 18. Refractario/Cegamiento

Parametro Valores Notas
PVARP Auto; Variado; 150; 160; 170 ...
500 ms (+9 ms)
PVARP minimo 150; 160; 170 ... 500 ms (x9 ms) Sélo PVARP automatico.
PVAB 130; 140; 150 ... 350 ms (x9 ms) Cegamiento para PVARP.

Periodo refractario ven-
tricular

Periodo refractario auri-
culard

Periodo cegamiento
ventricular

Periodo de cegamiento
auricular?

150; 160; 170 ... 500 ms (9 ms)
180; 190; 200 ... 500 ms (£9 ms)
Tras estimulacion A.

20; 28; 36; 44 ms (+0/~15 ms)

130; 140; 150 ... 350 ms (x9 ms)

@ Modos auriculares unicamente.

Tabla 19. Funciones adicionales

Parametro

Valores Notas

Funcién suefio
Frecuencia de suefo

Hora de acostarse
Hora de levantarse

Estimulacion auricular
no competitiva

Histéresis monocameral

Intervencién TMP
Respuesta PVC

Estimulacion de seguri-
dad V.

Deteccion del implante

Activado; Desactivado

30; 35; 40 ...90 min! (excepto 65 y
85 min'") (1 min")

12:00 AM; 12:15 AM; 12:30 AM ...
11:45 PM (£10 min)

12:00 AM; 12:15 AM; 12:30 AM ...
11:45 PM (£10 min)

Activado; Desactivado

Desactivado; 40; 50; 60 min™"
(=1 min)

Activado; Desactivado
Activado; Desactivado
Activado; Desactivado

Activ./Reiniciar; Desactiv./Com-
pleto?

a Si la deteccion del implante ha concluido, se muestran la fecha y la hora de finalizacién debajo del ajuste

Desactivado/Compileto.
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Tabla 20. Funciones de telemetria

Parametro Valores Notas

Monitor transtelefénico Activado; Desactivado
Telemetria ampliada Activado; Desactivado
Marcador ampliado? Estandar; Trazado de terapia

8 | os marcadores del trazado de terapia no pueden visualizarse ni imprimirse en el programador.

Tabla 21. Parametros de estado (reinicializacion)

Parametro Valores Notas
Estado del cable auricular Indicador de reiniciali-
zacion
Estado del cable ventricular Indicador de reiniciali-
zacion
Reinicializacion RRT/ERI o Reinicializacion Se incluye bajo Funciones adicionales
POR

Tabla 22. Parametros temporales

Parametro Valores Notas
Cémara Auricula; Ventriculo El valor determina los modos disponibles.
Modo DDD; DDI; DOO; VDD; VDI; VVI; La disponibilidad de modos depende del
VVT; VOO; AAI; ADI; AAT; AOOQ; modo programado.
ODO; OVO; OAO
Frecuencia minima 30; 35; 40 ... 120 min! (excepto 65  Se dispone de frecuencias superiores a
y 85 min1) (1 min1) 180 min'! seleccionando el boton de acti-
125; 130; 135 ... 180 min™" vacion.
(£2 min")
190; 200; 210 ... 250 min™
(3 min)

260; 270; 280; 300; 310; 320; 330;
350; 370; 380; 400 min'" (+5 min)

Amplitud?@ 0,25; 0,375 ... 2,0; 2,25; 2,50;
2,75...4,0;4,5;5,0; 5,5;6,0V
(x10%)

7,5V (+0/-20%)

Duracion del impulso 0,03; 0,06; 0,09 ... 0,15 ms (10 ps)
0,21;0,27; 0,34, 0,40; 0,46; 0,52;
0,64, 0,76; 1,00; 1,25; 1,50 ms
(=25 us)

Sensibilidad auricular 0,18; 0,25; 0,35 mV (+60%)
0,5;0,7;1,0; 1,4;2,0; 2,8; 4,0 mV
(x40%)
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Tabla 22. Parametros temporales (continuacion)

Parametro Valores

Notas

Sensibilidad ventricular

Retardo AV

1,0; 1,4; 2,0; 2,8; 4,0; 5,6; 8,0;
11,2 mV (x40%)

30; 40; 50 ... 350 ms (x4 ms)

La seleccion define PAV y SAV si resulta
oportuno para el modo.

a8 Los valores de amplitud en incrementos de 0,125 V sélo se aplican a las pruebas de control de captura 'y

temporal.

10.3 Diagndsticos automaticos y de eleccion médica

Tabla 23. Diagndsticos automaticos

Parametro

Valores

Histogramas de frecuencia cardiaca? (a
corto y largo plazo, auricular y ventricular)

¢Incluir detecciones refractarias?

Histogramas de conduccion AV (a corto y
largo plazo)

Histograma de Search AV+

Episodios de frecuencia rapida auricular
(Cambio de modo activado)

Retardo en la recopilacién (después del
Cambio de modo)

Método de recopilacion?

Episodios de frecuencia répida auricular
(Cambio de modo desactivado)

Frecuencia de deteccion

Duracién de deteccién
Latidos de finalizacion
Método de recopilacion?
Episodios de frecuencia rapida ventricular
Frecuencia de deteccién

Duracion de deteccion

Latidos de finalizacion

Filtro TSV

Método de recopilacionP
Tendencias del cable cronico
Contadores de monitor del cable

Incluir; Excluir

0;1;,2...20;25;30...60 s

Congelada; Dinamica

80; 85; 90 ... 180; 200; 220; 240 ... 320; 330; 350; 370; 380;
400 min"?

1;2;3...20;25;30...50;55;60s
5;6;7 ...20 latidos
Congelada; Dinamica

80; 85; 90 ... 180; 200; 220; 240 ... 320; 330; 350; 370; 380;
400 min"?

2;3;4...198; 199; 200 latidos
5;6; 7 ...20 latidos
Desactivado; Activado
Congelada; Dinamica

29



Tabla 23. Diagndsticos automaticos (continuacion)

Parametro Valores

Tendencia de control de captura Basado en el uso de la funcion Control de captura
Control de captura ventricular

a8 Los histogramas de frecuencia cardiaca pueden programarse para que incluyan o excluyan los eventos
refractarios detectados.

b El método de recopilacion se aplica a los episodios de frecuencia rapida auricular y a los episodios de
frecuencia rapida ventricular.

Tabla 24. Diagnésticos de elecciéon médica

Diagnodstico y parametros Ajustes de parametros

Tendencia de frecuencia personalizada

Duracion Latido a latido; 1 hora; 24 horas
Método de recopilacion Congelada; Dinamica
¢Incluir refractarios detectados? Incluir; Excluir

Detalle del control de captura ventricular

Recopilacion de EGM Desactivado; EGMA; EGMV; Intracardiaco
Detalle de frecuencia rapida?

Tipo de frecuencia rapida FRA; FRV

Tipo de EGM Desactivado; EGMA; EGMV; Intracardiaco

Asignacién de memoria (Método de reco- 1 durante 0/16; 1 durante 16/0; 1 durante 8/8; 2 durante 0/8; 2

pilacionP = Congelada, Tipo de frecuencia  durante 8/0; 2 durante 4/4; 4 durante 0/4; 4 durante 4/0; 4

rapida = FRA s6lo o FRV s6lo) durante 2/2 (nimero de episodios recopilados antes del inicio
en sy después del inicio en s)

Asignacion de memoria (Método de reco- 1 durante 8/0; 1 durante 4/4; 1 durante 0/16; 2 durante 4/0; 2

pilacionP = Dinamica, Tipo de frecuencia  durante 2/2; 2 durante 0/8; 4 durante 2/0; 4 durante 1/1; 4

rapida = FRA sdlo o FRV sdlo) durante 0/4 (numero de episodios recopilados antes del inicio
en sy después del inicio en s)

Agotamiento del tiempo para la predetec- 1;2;3...12; 14; 16 ...24 semanas
cion

a8 | os criterios de frecuencia de deteccion de frecuencia rapida, duracién de deteccién y terminacién son
ajustados por los parametros para el diagndstico automatico.
b El método de recopilacion se ajusta en el diagnéstico automatico Frecuencia rapida.

11 Caracteristicas fisicas, vida util de la bateria

Para obtener informacion acerca de las dimensiones fisicas, la bateria y la vida util, consulte la Guia de
programacion del marcapaso.

30



11.1 Caracteristicas eléctricas

11.1.1 Variacion con temperatura

La frecuencia basica, la frecuencia del impulso de prueba, la duracién del impulso y la amplitud del impulso
permanecen dentro de las tolerancias previstas cuando la temperatura del dispositivo esta comprendida dentro

del rango de 20 °C a 43 °C. La sensibilidad en condiciones nominales conforme se mide a 37 °C puede variar
hasta un maximo del £40% entre 20 °Cy 45 °C .

12 Declaracion de conformidad

Medtronic declara que este producto cumple los requisitos esenciales de la Directiva 1999/5/CE para equipos
de radio y telecomunicaciones y la Directiva 90/385/CEE para Productos Médicos Implantables Activos.

Para obtener mas informacion, pdngase en contacto con Medtronic en los numeros de teléfono y direcciones
que se indican en la contraportada.

13 Garantia limitada de Medtronic

Para obtener informacion completa acerca de la garantia, consulte el documento de garantia adjunto.

14 Simbolos del envase

Consulte la etiqueta del envase para comprobar qué simbolos se utilizan con este producto.

Tabla 25. Explicacién de los simbolos en la etiqueta del envase

Simbolo Explicacion

€O

23

2N

Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dis-
positivo cumple totalmente la Directiva AIMD 90/385/CEE (ON 0123) y la Direc-
tiva R&TTE 1999/5/CE.

o
g
N
w

La utilizacion de este dispositivo puede estar sujeta a normas especificas de cada
pais europeo.

Abrir aqui

No utilizar si el envase esta dafado

No redutilizar

®@ 4O
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Tabla 25. Explicacién de los simbolos en la etiqueta del envase (continuacion)

Simbolo Explicacion

STERILE |EO Esterilizado mediante 6xido de etileno

Documentacion del producto

No utilizar después de

Numero de serie

dl Fecha de fabricacion

LOT Numero de lote

+ XX °C
+ XXX R Limitacion de temperatura

— XX °C
— XX °F

Auto-ajustable

Contenido del envase
Dispositivo Gl
Instrucciones de funcionamiento

Llave dinamométrica

@ | | 1 Duracién del impulso/amplitud auricular

REDN®
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Tabla 25. Explicacién de los simbolos en la etiqueta del envase (continuacion)

Simbolo Explicacion
@ | | 1 Duracién del impulso/amplitud VD
-
| | | | | | | | | | | | 1 Frecuencia maxima de seguimiento/frecuencia minima
A\
—}‘j —e —» Intervalo de A-V (estimulado/detectado)
—e

@'@" (PVARP) Periodo refractario auricular postventricular
@ ‘@" Periodo refractario ventricular

ﬁ Polaridad de estimulacion

‘9 Polaridad de deteccion

@ Sensibilidad auricular

@ Sensibilidad ventricular

c | | | | | | Frecuencia de iman
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