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Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 961-286 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 6994/2020 de fecha 15 septiembre 2020

Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Certificado de autorizacion de modificacion N° rev:
961-286#0001

Declaracion de conformidad de modificacion tramitada por expediente n° 1-0047-3110-
006435-21-8.

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR|DATO AUTORIZADO
10 A HASTA LA FECHA MODIFICACION/RECTIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR
é’ai;'i;‘édsh'\fti‘i'fa" 1- ABBOTT MEDICAL también conocido como ST.
L JUDE MEDICAL, Cardiac Rhythm Management
Management D.|V|S|on Division
g%rr?far(natgel guiﬁtiulgli (')V'Leli’ga' 2- ABBOTT MEDICAL también conocido como ST.
3- St Jude Medical JUDE MEDICAL Puerto RIC(.)’LLC .
Operations (M) 3- ABBOTT MEDICAL tgmblen conocido como ST.
Sdn.Bhd JUDE MEDICAL Operations (M) Sdn.Bhd.
Los desfibriladores Dispositivos DAI
cardioversores Los dispositivos DAI estan indicados en pacientes
implantables (DAI) y los|que ya hayan sobrevivido a una parada cardiaca o
Indicacion/es  |desfibriladores para  |tengan un riesgo alto de muerte subita cardiaca
autorizadals terapias de (MSC) debido a TV (taquicardia ventricular) o FV
resincronizacion (TRC- |(fibrilacién ventricular). La forma mas habitual de
D) estan indicados paralimplantar el dispositivo es dentro de un bolsillo en la
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el tratamiento
automatizado de
arritmias ventriculares
que pueden ser
mortales. Los TRC-D
también estan
indicados para tratar
los signos y sintomas
en pacientes con
insuficiencia cardiaca
congestiva
acompafnada de
asincronia ventricular.
Ademas, los DAl y los
TRC-D bicamerales
con algoritmo de
deteccion de TA/FA
estan indicados en
pacientes con
taquiarritmias
auriculares, o en
pacientes con un riesgo
significativo de sufrir
taquiarritmias

region pectoral.

Dispositivos TRC-D

Los dispositivos de terapia de resincronizacion
cardiaca (TRC) estan indicados para la reduccion de
los sintomas en pacientes que tienen insuficiencia
cardiaca congestiva, una fraccién de eyeccion del
ventriculo izquierdo (FEVI) reducida y una duracién
prolongada del complejo QRS. Los dispositivos TRC-
D estan indicados en pacientes que cumplan las
indicaciones de la TRC y que ya hayan sobrevivido a
una parada cardiaca o tengan un riesgo alto de
muerte subita cardiaca (MSC) debido a TV
(taquicardia ventricular) o FV (fibrilacion ventricular).
La forma mas habitual de implantar el dispositivo es
dentro de un bolsillo en la region pectoral.

auriculares.
Gallant™ VR Gallant™ VR CDVRA500Q
CDVRA500Q Gallant™ VR CDVRAS500T
Entrant™ VR Entrant™ VR CDVRA300Q
CDVRA300Q Entrant™ VR CDVRA300T
Gallant™ DR Gallant™ DR CDDRA500Q
CDDRA500Q Gallant™ DR CDDRA500T
Entrant™ DR Entrant™ DR CDDRA300Q
CDDRA300Q Entrant™ DR CDDRA300T
Gallant™ HF Gallant™ HF CDHFA500Q
CDHFA500Q Gallant™ HF CDHFA500T
Entrant™ HF Entrant™ HF CDHFA300Q
Modelos CDHFA300Q Entrant™ HF CDHFA300T
Neutrino™ NxT VR Neutrino™ NxT VR CDVRA800Q
CDVRA800Q Neutrino™ NxT VR CDVRAG600Q
Neutrino™ NxT VR Neutrino™ NxT VR CDVRAS800T
CDVRA600Q Neutrino™ NxT VR CDVRAG00T
Neutrino™ NxT DR Neutrino™ NxT DR CDDRA800Q
CDDRAS800Q Neutrino™ NxT DR CDDRA600Q
Neutrino™ NxT DR Neutrino™ NxT DR CDDRAS800T
CDDRAB00Q Neutrino™ NxT DR CDDRAG600T
Neutrino™ NxT HF Neutrino™ NxT HF CDHFA800Q
CDHFAS800Q Neutrino™ NxT HF CDHFAB600Q
Neutrino™ NxT HF Neutrino™ NxT HF CDHFA800T
CDHFAGB00Q Neutrino™ NxT HF CDHFA600T
Rétulos y/o Rétulos e instrucciones {1 ADVERTENCIAS
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instrucciones de
uso

de uso aprobado por
disposicion 6994/2020,
modificado por
certificado de
autorizacion de
modificacion N° rev:
961-286#0001 y por
declaracion de
conformidad de
modificacion tramitada
por expediente n° 1-
0047-3110-006435-21-
8.

1.1 Procedimiento de implantacién

* El médico debe estar familiarizado con todos los
componentes del sistema y el material de este
manual, asi como con el procedimiento de
implantacion del generador de impulsos estéril. El
médico debe estar familiarizado también con la
evaluacion de seguimiento y el tratamiento de
pacientes con un DAl o un TRC-D antes de empezar
con el procedimiento. De no ser asi, el médico debera
referir al paciente a un médico que si esté
familiarizado.

* Asegurese de tener a mano un desfibrilador externo
durante la implantacion, las pruebas de
electrofisiologia o las exploraciones de IRM.

1.2 Sustitucion del dispositivo

* Reemplace el generador de impulsos en los tres
meses siguientes a la indicacion de IRE (indicador de
reemplazo electivo). Reemplace el generador de
impulsos de inmediato después de alcanzar el IRE si
las cargas de alto voltaje son frecuentes o una o
varias salidas de estimulacion estan programadas por
encima de 2,5 V.

1.3 Incineracion de la bateria

* No incinere los generadores de impulsos; contienen
baterias de energia quimica y condensadores que
podrian explotar. Devuelva los dispositivos
explantados a Abbott Medical.

1.4 Almacenamiento y manipulaciéon

* Desactive la terapia de taquiarritmia
(Activar/Desactivar Terapia Taqui) o programe en
modo desactivado las terapias de taquiarritmia
durante los procedimientos de implantacion y
explantacién o post mortem, y al desconectar los
cables. El dispositivo puede provocar una descarga
intensa si se tocan los terminales de desfibrilacion
mientras se carga el dispositivo.

1.5 Generador de impulsos de alto voltaje

* Realice todas las pruebas de desfibrilacion con el
generador de impulsos en el bolsillo.

1.6 Imagenes por resonancia magnética (IRM)

* Dispositivos DAI'y TRC-D condicionales a RM. Las
pruebas efectuadas han demostrado que el uso del
sistema condicional para RM de Abbott Medical™ es
condicionalmente seguro en el entorno de IRM si se
utiliza segun el manual de sistemas listos para IRM.
El sistema condicional para RM de Abbott Medical
incluye un dispositivo condicional para RM de Abbott
Medical conectado a uno o mas electrodos
condicionales para MR de Abbott Medical.
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2 PRECAUCIONES

* Uno o0 mas componentes de este producto pueden
contener la sustancia siguiente, definida como CMR
1B, en una concentracion superior al 0,1 % del peso
por peso: cobalto y niquel: n.° de Chemical Abstracts
Service (CAS) 7440-48-4; n.° CE 231-158-0.

* Los hallazgos cientificos actuales indican que los
productos sanitarios fabricados a partir de aleaciones
de cobalto y aleaciones de acero inoxidable que
contengan cobalto no aumentan el riesgo de padecer
cancer efectos reproductivos adversos.

* Las personas con un historial conocido de alergias a
cualquiera de los componentes del dispositivo o de
los accesorios pueden sufrir una reaccion alérgica.
Antes de su uso en el paciente, se le debe informar
sobre los materiales que contiene el dispositivo y los
accesorios, y ha de analizarse un historial
pormenorizado de alergias. Consulte el apartado
Especificaciones técnicas para ver la lista de los
materiales de contacto directo que se deben
comunicar.

2.1 Procedimiento de implantacion

 Para garantizar una transmision de datos fiable, el
generador de impulsos no debe implantarse a mas de
5 cm de profundidad. A fin de maximizar la
comodidad del paciente, el generador de impulsos no
debe implantarse a menos de 1,25 cm del hueso,
salvo que sea absolutamente necesario.

2.2 Modificacion del dispositivo

* Este dispositivo ha demostrado el cumplimiento de
las regulaciones de la FCC. Los cambios o
modificaciones de cualquier tipo que no estén
aprobados expresamente por Abbott Medical pueden
anular el derecho del usuario a utilizar este
dispositivo.

2.3 Almacenamiento y manipulacién

* Almacene el generador de impulsos y sus
accesorios entre 15 °C y 30 °C. Durante el transporte
y la manipulacion, el generador de impulsos y sus
accesorios pueden quedar expuestos de forma
segura a temperaturas de entre -20 ° y 60 °C. Las
desviaciones fuera de este intervalo durante el
almacenamiento pueden hacer que el dispositivo se
restablezca.

* Guarde el dispositivo en un area limpia, lejos de
imanes, kits que contengan imanes y fuentes de
interferencias electromagnéticas a fin de evitar dafios
en el dispositivo.

* No implante un dispositivo que se haya caido sobre
una superficie dura mientras estaba fuera de su
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envase de conservacion intacto, o desde una altura
superior a 61 cm (24 pulgadas) mientras estaba
dentro de dicho envase. La esterilidad, la integridad o
el funcionamiento no se pueden garantizar en estas
condiciones, y el dispositivo se debe devolver a
Abbott Medical para inspeccionarlo.

2.4 Equilibrio de temperatura

* Después de almacenarlo en un lugar frio, permita
que el dispositivo alcance la temperatura ambiente
antes de cargar los condensadores, programarlo o
implantarlo; las bajas temperaturas pueden alterar su
funcionamiento original.

2.5 Impedancia del electrodo

* No implante el generador de impulsos si la
impedancia del cable de desfibrilacion agudo es
inferior a 20 O o si la impedancia de los cables
cronicos es inferior a 15 O. El dispositivo podria sufrir
dafios si se administra la terapia de alto voltaje con
una impedancia inferior a 15 O.

2.6 Comunicacion Bluetooth deficiente

A continuacion, se indica una lista de posibles causas
para la comunicacién mediante Bluetooth deficiente:
Tabla 5. Causas posibles de una comunicacién BLE
deficiente y soluciones

NOTA: Durante el interrogatorio inicial o las
operaciones en la clinica, como en la eliminacion de
diagnosticos y de datos de tendencias mediante
comunicacién inaldmbrica, podra tener lugar una
caida pasajera del canal del marcador y un EGM en
tiempo real. El sistema intentara recuperarse de
forma automatica. Para evitar las interrupciones de
las comunicaciones inalambricas, coloque el PCS
Merlin cerca del dispositivo y asegurese de que la
mochila BLE mire hacia el dispositivo implantable
durante las sesiones en la clinica.

2.7 Desconexion de los cables y evitacidon de
descargas durante el manejo

* Desactive la terapia de taquiarritmia
(Activar/Desactivar Terapia taqui) o programe en Off
las terapias de taquiarritmia durante los
procedimientos de implantacién y explantacion, y al
desconectar los cables. El dispositivo puede generar
artefactos eléctricos que el generador de impulsos
puede detectar, o provocar una descarga intensa si
se tocan los terminales de desfibrilacion mientras se
esta cargando el dispositivo.

» Cuando no disponga de un programador, utilice un
iman para anular la terapia de taquiarritmia que se
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administra al detectar los artefactos producidos por la
desconexion de los cables. Coloque el iman sobre el
generador de impulsos antes de desconectar los
cables. No lo retire hasta haberlos conectado de
nuevo.

PRECAUCION: El parametro Respuesta ante iman
debe ajustarse en Normal para que el iman impida la
administraciéon de terapia de taquiarritmia. Para
obtener mas informacion, consulte la seccion “Uso de
imanes*

2.8 Equipo externo de induccion de arritmias

« Si esta utilizando un equipo externo para inducir
arritmias por medio del cabezal y los cables del
generador de impulsos, aplique corriente alterna (CA)
rectificada a través de los terminales de alto voltaje
(en lugar de los terminales de deteccion/estimulacién)
para evitar el deterioro de la funcién de
deteccion/estimulacion.

» Desconecte el equipo externo del generador de
impulsos antes de administrar ninguna terapia. De lo
contrario, es probable que el dispositivo resulte
dafiado. Coloque un iman sobre el dispositivo hasta
que sea posible desconectar el equipo externo.

2.9 Farmacos antiarritmicos

* Los farmacos antiarritmicos pueden alterar el umbral
de la energia de desfibrilacién. Esto anularia la
efectividad del choque administrado por el generador
de impulsos o haria que el choque indujese una
arritmia de importancia clinica. Asimismo, la variacion
de las caracteristicas eléctricas cardiacas puede
impedir la deteccidn de una taquiarritmia o hacer que
el generador de impulsos interprete erroneamente un
ritmo normal como una arritmia grave. Al cambiar la
medicacion puede ser necesario comprobar el umbral
de desfibrilacion, actualizar el patron de morfologia y
reprogramar el dispositivo.

2.10 Esterilizacion

* El contenido del envase se ha esterilizado con 6xido
de etileno antes de su envio. El dispositivo y los
accesorios son PARA UN SOLO USO y no pueden
esterilizarse de nuevo.

» Todo intento de volver a esterilizarlo o reutilizarlo
puede poner en riesgo la integridad de este sistema.
Entre los efectos secundarios asociados con la
reesterilizacion y la reutilizacion de los componentes
se incluyen:

o Infeccidn local o sistémica

o Dafios mecanicos

o Funcionalidad imprecisa

* No implante el dispositivo cuando el indicador de
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esterilidad del interior del envase interno esté de color
morado, ya que puede ser que no se haya
esterilizado, o cuando el envase de conservacion se
haya perforado o alterado, ya que esto puede haberle
hecho perder la esterilidad.

2.11 Envase dafnado

* No utilice el dispositivo ni los accesorios si el envase
esta humedo, perforado, abierto o dafiado. La
integridad del envase estéril podria haberse
comprometido. Devuelva el dispositivo a Abbott
Medical.

2.12 Riesgos ambientales

* Los dispositivos externos que generan campos
electromagnéticos intensos pueden causar problemas
de funcionamiento en el generador de impulsos, entre
los que se incluyen: interrupcion o intermitencia de la
estimulacién antibradicardia, la estimulacién
antitaquicardia, la cardioversion o la desfibrilacion
involuntarias. Asimismo, las corrientes de alta energia
inducidas o conducidas pueden reestablecer los
parametros del dispositivo y dafar tanto el generador
de impulsos como el tejido que rodea los electrodos
del cable implantado.

2.12.1 Comunicacion con el dispositivo

» La comunicacion con el dispositivo puede verse
afectada por interferencias eléctricas y campos
magnéticos intensos. Si esto supone un problema,
apague los equipos eléctricos que estén en las
proximidades o aléjelos del paciente y del
programador. Si el problema persiste, pongase en
contacto con Abbott Medical.

2.12.2 Marcapasos adicional

* Estos dispositivos administran estimulacion
antibradicardia. Si se utiliza otro marcapasos, este
tendra que disponer de un modo de reinicio de
estimulacién bipolar y programarse para estimulacion
bipolar a fin de evitar que el dispositivo detecte los
impulsos de salida.

2.12.3 Desfibriladores externos

* La desfibrilacién externa puede dafiar el generador
de impulsos. También puede provocar dafios
temporales o permanentes miocardicos en la
superficie de contacto entre el electrodo y el tejido, o
bien puede elevar de forma permanente los umbrales
de deteccion. Cuando utilice la desfibrilacion externa
en un paciente portador de un generador de impulsos,
evite en lo posible el paso de corriente a través del
generador de impulsos y el sistema de cables
mediante la adopcion de estas medidas:

- Coloque los electrodos del desfibrilador lo mas lejos
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posible del generador de impulsos (a 13 cm como
minimo).

- Utilice la salida de energia mas baja que resulte
apropiada clinicamente.

- Verifique que el generador de impulsos funciona
después de la desfibrilacion externa.

* La eficacia de la desfibrilacion externa podria
disminuir debido al efecto aislante de los electrodos
de desfibrilacion implantados. Este efecto se puede
reducir al minimo colocando debidamente los
electrodos de desfibrilacion externos conforme a la
orientacién de los electrodos de desfibrilacion
implantados. Administre la energia
perpendicularmente a la linea situada entre los dos
electrodos implantados.

* La desfibrilacién externa puede reprogramar el
dispositivo a sus valores de reinicializacion. Evalue
cualquier reinicializacion de los parametros del
dispositivo junto con el personal de soporte técnico de
Abbott Medical.

2.12.4 Instrumentos electroquirurgicos

* El generador de impulsos puede detectar la energia
de electrocateurizacion como episodios cardiacos y
administrar terapia de taquiarritmia, inducir arritmias o
fibrilacion ventriculares, provocar dafios tisulares
cerca de los electrodos implantados, danar el
generador de impulsos o reprogramar el dispositivo
en sus valores de reinicializacién. Coloque el
electrodo de electrocauterizacion con conexion a
tierra de manera que se reduzca al minimo el flujo de
corriente a través del sistema de electrodos
implantado. No aplique la electrocauterizacion
directamente en el generador de impulsos.

* Durante la electrocirugia, desactive la terapia de
taquiarritmia (Activar/Desactivar Terapia taqui) o
programe la terapia de taquiarritmia en Off. Cuando
no disponga de un programador, utilice un iman para
inhibir la administracién de la terapia de taquiarritmia.
2.12.5 Radiacion terapéutica

« Utilice con precaucion los dispositivos que emiten
radiacion ionizante, ya que pueden dafiar los circuitos
CMOS del generador de impulsos que podrian no
detectarse de inmediato. Podran emplearse
dispositivos tales como aceleradores lineales,
betatrones y bombas de cobalto siempre que exista
un protocolo terapéutico debidamente planificado que
permita reducir la concentracién de la dosis en el
generador de impulsos. El diagnédstico-radioldgico,
aunque es una fuente de radiacion ionizante, suele
producir un grado de concentracion bastante menory
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por este motivo no esta contraindicado. Se
recomienda consultar con fisicos clinicos y con Abbott
Medical.

+ Si hay un paciente que necesita radioterapia en las
proximidades del generador de pulsos, coloque la
pantalla de plomo sobre el dispositivo para evitar que
la radiacion lo dafie y asegurese de que el dispositivo
funciona después del tratamiento.

2.13 Entornos hospitalarios y médicos

2.13.1 Fuentes de alta radiacion

* No dirija al generador de impulsos fuentes de alta
radiacion, como cobalto 60 o radiacion gamma. Si hay
un paciente que necesita radioterapia en las
proximidades del generador de pulsos, coloque la
pantalla de plomo sobre el dispositivo para evitar que
la radiacion lo dafie y asegurese de que el dispositivo
funciona después del tratamiento.

2.13.2 Litotricia médica

* No aplique terapias de litotricia en las proximidades
del generador de impulsos y los cables, ya que
podrian ocasionar dafios al dispositivo.

2.13.3 Diatermia

* No aplique diatermia aunque el dispositivo esté
desactivado, ya que existe la posibilidad de lesionar
los tejidos situados alrededor de los electrodos
implantados o de dafiar permanentemente el
generador de impulsos.

2.13.4 Terapia de ultrasonido

* El dispositivo no debe exponerse a niveles
terapéuticos de energia ultrasénica, ya que podria
concentrar el campo de ultrasonidos de forma
accidental y ocasionar dafios que podrian no
detectarse de inmediato. No esta demostrado que los
tratamientos terapéuticos con ultrasonido afecten al
funcionamiento del dispositivo.

2.14 Riesgos ambientales y de los tratamientos
médicos

* Avise al paciente de que debe evitar los dispositivos
que generen interferencias eléctricas o magnéticas
(IEM) fuertes. Las IEM pueden provocar un fallo de
funcionamiento o dafos en el generador de impulsos,
lo cual daria lugar a que no se detectara o a que se
administrara una terapia innecesaria. Para que el
generador de impulsos vuelva a funcionar con
normalidad basta con alejarse de la fuente de
interferencias o con apagarla.

* Instruya a los usuarios para que eviten las areas
marcadas con un simbolo “Prohibido el paso a
personas con marcapasos’.

2.15 Entornos industriales y domésticos
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* Algunos dispositivos generan interferencias
electromagnéticas (IEM) con intensidad de campo y
caracteristicas de modulacién que bastan para alterar
el buen funcionamiento del generador de impulsos.
Entre estos dispositivos se encuentran los siguientes:
transmisores/antenas de alta potencia para radio,
television y radar; lineas de transmisién de alto
voltaje; electrodomésticos; soldadoras por arco o por
resistencia; equipos con motores grandes; hornos de
induccién; motores eléctricos de gran tamafo o
defectuosos; y motores de combustion interna con
sistemas de encendido con escasa proteccion.

* El paciente debe evitar campos magnéticos
intensos, ya que pueden inhibir las terapias de
taquiarritmia. Si el paciente se expone con frecuencia
a campos magneéticos intensos, con el consiguiente
riesgo de que no se suministren las terapias, puede
programarse el dispositivo para que ignore los
campos magneéticos. De este modo, las terapias se
administraran con normalidad al detectar las arritmias.
La colocacién de un iman no afectaria al
funcionamiento del dispositivo.

* Instruya a los pacientes para que no practiquen
deporte ni acometan actividades que impliquen el
riesgo de recibir golpes repetitivos en el area del
dispositivo implantado.

» Sindrome de Twiddler: Advierta a los pacientes que
no manipulen el dispositivo implantado, ya que
podrian dafar o desplazar el cable.

2.16 Electroestimulacion nerviosa transcutanea

* La electroestimulacion nerviosa transcutanea
(TENS) puede interferir en el funcionamiento del
dispositivo. Para reducir las interferencias, coloque
los electrodos de TENS proximos entre si y lo mas
lejos posible del dispositivo/sistema de cables.
Monitorice la actividad cardiaca durante el uso de la
electroestimulacién nerviosa transcutanea.

2.17 Ablacion por radiofrecuencia

La ablacioén por radiofrecuencia en pacientes
portadores de un generador de impulsos puede
ocasionar dafos o fallos de funcionamiento. Para
minimizar la ablacién por radiofrecuencia, realice
estos pasos:

» Programar todas las terapias de taquiarritmia como
desactivadas

« Evitar el contacto directo entre el catéter de ablacién
y el cable o el generador de impulsos implantados.

* Colocar la placa de toma a tierra de forma que la
ruta de la corriente no pase cerca del generador de
impulsos. Por ejemplo, coloque la placa de toma a
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tierra bajo las nalgas o las piernas del paciente.

* Tenga a disposicion un equipo de desfibrilacién
externo.

2.18 Sistemas de seguridad y logistica

* Informe a los pacientes de que los sistemas de
seguridad y logistica (SLS) emiten sefales que
podrian interactuar con dispositivos DAl'y TRC-D.
Entre estos sistemas se incluyen:

o Sistemas de vigilancia electronica de articulos
(EAS)

o Desactivadores de etiquetas

o Sistemas de identificacién por radiofrecuencia
(RFID) utilizados para detectar etiquetas identificables
de manera exclusiva que se han adjuntado a objetos
con fines de seguridad, como lectores de etiquetas
utilizados para el control de acceso, seguimiento de
activos, identificacion de animales e inmovilizadores
de vehiculos

o Sistemas disefiados para detectar la presencia de
objetos metélicos, como detectores de metales
utilizados en el punto de venta y entradas o en salidas
de tiendas, bibliotecas, bancos, aeropuertos y
edificios oficiales

* Estos sistemas emiten sefales que pueden
interactuar con el dispositivo y provocar una
estimulacion anémala o descargas inadecuadas y el
consiguiente dolor. Para reducir al minimo las
probabilidades de interaccion, indique a los pacientes
que no es necesario que aceleren el paso en estas
zonas, pero que tampoco se detengan ni se apoyen
en estos sistemas.

Nota: Los sistemas de DAl y TRC-D contienen metal
que puede activar la alarma del sistema de seguridad
de los aeropuertos. Si sonase la alarma, el paciente
debe presentar su tarjeta de identificacién de paciente
al personal de seguridad. En caso de ser sometido a
registros de seguridad con un detector de mano, el
paciente debe pedir al personal de seguridad que
realice la busqueda con rapidez e insistir en que no
detengan el detector sobre el dispositivo por un
tiempo prolongado.

2.19 Teléfonos mdéviles

* Las pruebas a las que se ha sometido el generador
de impulsos demuestran que es compatible con los
transmisores inalambricos portatiles segun los
requisitos de la norma ISO 14117. En estas pruebas
se han comprobado las frecuencias de
funcionamiento de 385 MHz a 3 GHz y las técnicas de
modulacién de impulsos de todas las tecnologias de
telefonia movil digital en uso en todo el mundo. Segun
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los resultados de estas pruebas, el funcionamiento
normal de los teléfonos méviles no deberia afectar al
generador de impulsos.

» Aconseje a los pacientes que no lleven el teléfono
movil en un bolsillo a la altura del pecho o0 en un
cinturon si utilizan un generador de impulsos. Algunos
accesorios de teléfonos méviles pueden contener
imanes, como los estuches con cierre magnético, que
pueden hacer que el generador de impulsos inhiba la
terapia de taquiarritmia.

* Indique a los pacientes que deben evitar las
interferencias entre teléfonos mdéviles o relojes
inteligentes y el generador de impulsos
manteniéndolos al menos a 15 centimetros de
distancia del generador de impulsos.

2.20 Dispositivos electronicos portatiles

* Indique a los pacientes que no lleven dispositivos
electronicos portatiles como cigarrillos electronicos o
tarjetas llave, tarjetas de crédito u otros objetos con
bandas magnéticas en el bolsillo del pecho sobre el
generador de impulsos o cerca del lugar de
implantacion.

* Indique a los pacientes que no lleven audifonos
intraaurales o auriculares en el bolsillo del pecho o
cerca del lugar de implantacién, y que no dejen que
los audifonos o auriculares rodeen el cuello del
paciente de modo que cuelguen sobre el pecho.
Estos dispositivos podrian contener un iman o
material magnético, o podrian emitir sefales de
radiofrecuencia que pueden interferir con el
generador de impulsos y hacer que el generador de
impulsos inhiba la terapia de taquiarritmia.

3 ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Entre los posibles acontecimientos adversos
asociados a la implantacion del sistema generador de
impulsos se cuentan los siguientes:

- Arritmia (por ejemplo, acelerada o inducida)

- Bradicardia

- Perforacién cardiaca o venosa

- Taponamiento cardiaco

- Shock cardiogénico

- Muerte

- Molestias

- Embolia

- Endocarditis

- Erosion

- Exacerbacion de la insuficiencia cardiaca

- Crecimiento excesivo de tejido fibrotico

- Estimulacién extracardiaca (nervio frénico,
diafragma, pectorales)
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- Extrusion

- Acumulacion de liquido en el bolsillo del dispositivo
- Formacion de hematomas, quistes o seromas

- Bloqueo cardiaco

- Hemorragia

- Hemotorax

- Hipersensibilidad, incluidas reacciones tisulares
locales o reacciones alérgicas

- Infeccidén

- Formacion de queloides

- Dano miocardico

- Danos al sistema nervioso

- Oclusion/trombo

- Derrame pericardico

- Pericarditis

- Neumotorax

- Edema pulmonar

- Sincope

- Trombosis

- Dano en la valvula

Algunas de las complicaciones documentadas de la
puncion venosa subclavia directa son: neumotérax,
hemotorax, laceracion de la arteria subclavia, fistula
arteriovenosa, dafos neurales, lesidon del conducto
toracico, canulacion de otros vasos, hemorragia
masiva y, excepcionalmente, muerte.

Entre los efectos psicolégicos derivados de la
implantacion del dispositivo se destacan la
estimulacion imaginaria, la depresién, la dependencia,
el miedo al agotamiento prematuro de la bateria, al
funcionamiento defectuoso del dispositivo, a la
estimulacion inadecuada, a las descargas durante la
vigilia 0 a la pérdida de capacidad de los impulsos.
Entre los posibles efectos adversos del dispositivo se
cuentan las complicaciones derivadas de lo siguiente:
- Descarga anormal de la bateria

- Fractura de conductores

- Fallos de comunicacién entre el programador y el
dispositivo

- Aumento o elevacién del umbral de
desfibrilacion/cardioversion

- Incapacidad de desfibrilar o estimular

- Imposibilidad de interrogar o programar el
dispositivo por funcionamiento defectuoso del
programador o del dispositivo

- Conexion incompleta del cable con el generador de
impulsos

- Inhibicidn de la terapia, incluidas la desfibrilacién y la
estimulacion

- Terapia inadecuada (por ejemplo, descargas y
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estimulacién antitaquicardia [ATP] donde
corresponda, estimulacion)

- Interrupcion del funcionamiento debido a una
interferencia eléctrica 0 magnética

- Intolerancia a la estimulacion de alta velocidad (por
ejemplo, disnea o molestias)

- Abrasion del cable

- Fractura del cable

- Danos del aislamiento del cable

- Migracion o descolocacion del cable

- Pérdida de funcionalidad del dispositivo derivada de
un fallo de los componentes

- Migracion del generador de impulsos

- Elevacion del umbral de DFT

- Aumento de umbral de estimulacién y bloqueo de
salida

- Derivacion de la energia de los electrodos de
desfibrilacion

- Fallos en el sistema causados por la radiacién
ionizante

Ademas, entre los posibles acontecimientos adversos
asociados a la implantacién de un sistema de cables
venosos coronarios se cuentan los siguientes:

- Reaccion alérgica al medio de contraste

- Rotura o fallo de los instrumentos de implantacién
- Exposicién prolongada a radiacién fluoroscopica

- Insuficiencia renal causada por el medio de
contraste utilizado para visualizar las venas

coronarias

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Desfibrilador/Cardioversor Implantable

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-503 Desfibriladores/ Cardioversores, implantables

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

Indicacién/es autorizada/s: Dispositivos DAI

Los dispositivos DAI estan indicados en pacientes que ya hayan sobrevivido a una parada
cardiaca o tengan un riesgo alto de muerte subita cardiaca (MSC) debido a TV (taquicardia
ventricular) o FV (fibrilacion ventricular). La forma mas habitual de implantar el dispositivo es
dentro de un bolsillo en la region pectoral.

Dispositivos TRC-D

Los dispositivos de terapia de resincronizacion cardiaca (TRC) estan indicados para la reduccién
de los sintomas en pacientes que tienen insuficiencia cardiaca congestiva, una fraccion de
eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) reducida y una duracion prolongada del complejo QRS.
Los dispositivos TRC-D estan indicados en pacientes que cumplan las indicaciones de la TRC y
que ya hayan sobrevivido a una parada cardiaca o tengan un riesgo alto de muerte subita
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cardiaca (MSC) debido a TV (taquicardia ventricular) o FV (fibrilacion ventricular). La forma mas
habitual de implantar el dispositivo es dentro de un bolsillo en la regidn pectoral.

Modelos: Gallant™ VR CDVRA500Q
Gallant™ VR CDVRA500T
Entrant™ VR CDVRA300Q
Entrant™ VR CDVRA300T
Gallant™ DR CDDRA500Q
Gallant™ DR CDDRA500T
Entrant™ DR CDDRA300Q
Entrant™ DR CDDRA300T
Gallant™ HF CDHFA500Q
Gallant™ HF CDHFA500T
Entrant™ HF CDHFA300Q
Entrant™ HF CDHFA300T
Neutrino™ NxT VR CDVRA800Q
Neutrino™ NxT VR CDVRA600Q
Neutrino™ NxT VR CDVRAS800T
Neutrino™ NxT VR CDVRAG600T
Neutrino™ NxT DR CDDRA800Q
Neutrino™ NxT DR CDDRAG00Q
Neutrino™ NxT DR CDDRA80O0OT
Neutrino™ NxT DR CDDRAG00T
Neutrino™ NxT HF CDHFA800Q
Neutrino™ NxT HF CDHFA600Q
Neutrino™ NxT HF CDHFA800T
Neutrino™ NxT HF CDHFAG600T

Periodo de vida util: 2 afios

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/A
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Esterilizado por éxido de etileno.

Nombre del fabricante: 1- ABBOTT MEDICAL también conocido como ST. JUDE MEDICAL,
Cardiac Rhythm Management Division

2- ABBOTT MEDICAL también conocido como ST. JUDE MEDICAL Puerto Rico LLC

3- ABBOTT MEDICAL también conocido como ST. JUDE MEDICAL Operations (M) Sdn.Bhd.

Lugar de elaboracion: 1- 15900 Valley View Court, Sylmar, CA91342, Estados Unidos.
2- LotA Interior-#2 Rd km 67.5, Santana Industrial Park, Arecibo, PR 00612, USA.
3- Plot 102, Lebuhraya Kampung Jawa, Bayan Lepas Industrial Zone, 11900 Penang, Malasia.

AUTORIZADO
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Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 05

junio 2024,

/%

anMaAt
BODNAR Andrea Veronica
Direccién Evaludcidh ;ﬁ)e%dfgtzgé%zProductos
Médicos
Firma y Sello

/%

anMat
TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604
Instituto Nacional de Productos Médicos
ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 05 junio 2024

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 49749

/%

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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