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2> BIOTRONIK

excellence for life

ANEXO 1V

PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
Biotronik SE & Co. KG.

Woermannkehre 1, Berlin 12359, Alemania.

Importado por:
Biotronik Argentina S.R.L

Direcciéon completa: Calle Tacuari 20, Oficinas 301-302 - CP 1071- Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Teléfono: 5263-8374 Int: 1142

Depdsito: Lujan N°2812/2820 y Limay N°1965/75/81/82, UF N° 8 Y 9 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

& BIOTRONIK

Cardioversor desfibrilador implantable y accesorios.
Modelo: XXXX

CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad.

Simbolo Significado

Fecha de fabricacion

g Utilizable hasta

Temperatura de almacenamiento

Siga las indicaciones sobre las temperaturas durante el transporte
y el almacenamiento en el presente manual técnico.

- F Dispositivo: Cadigo NBG y electrodas compatibles

Nimero de referencia BIOTRONIK
Nimero de serie

|dentificacion Unica de dispositivos
Producte médico

|0 de producto implantado
Valtajes peligrosos

Marca CE

Fabricante

Codigo NBG

VEE-DOGRY
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2> BIOTRONIK BT

excellence for life PROYECTO DE ROTULO

Simbolo Significado

B m Ejamplo de confiquracién del blogue conector: IS-1/0F4
O

RV:
DF4-LLHH

Contenido

Programas de fabrica para terapia: OFF

Destornillador
Esterilizado con dxido de etileno

No lo reesterilice

Observe las instrucciones del manual técnico

Siga el manual técnico [imagen blanca sobre fando azull

Sistema de barrera estéril simple con envase protector interior

No reutilizar

No lo utilice si el envase esta dafiado y consulte las instrucciones
del manual técnico

Sequro para RMN en ciertas condiciones compatibilidad
condicionada con RMN]

Cddigo OR escaneable

Vida Util: 2 afios (a partir de fecha de fabricacion)
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Gabriel Norberto Servidio, Farmacéutico M.N 15957
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-99
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& BIOTRONIK ANEXO 1V

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
Biotronik SE & Co. KG

Woermannkehre 1, 12359 Berlin, Alemania.

Importado por:
Biotronik Argentina S.R.L

Direccion completa: Calle Tacuari 20, Oficinas 301-302 - CP 1071- Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 4343-9197 Int: 1142
Deposito: Lujan N°2812/2820 y Limay N°1965/75/81/82, UF N° 8 Y 9 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

& BIOTRONIK

Cardioversor desfibrilador implantable y accesorios.
Modelo: XXXX

CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad.

Significado

Fecha de fabricacion

Simbolo
E Utilizable hasta

Temperatura de almacenamiento

Siga las indicaciones sobre las temperaturas durante el transporte
y el almacenamiento en el presente manual técnico.

B F Dispositivo: Cadigo NBG y electrodos compatibles

Namero de referencia BIOTRONIK
@ Nimero de serie
Identificacién Unica de dispositivas
Producto médico
1D de producte implantado
Voltajes peligrosos
c E Marca CE
d Fabricante

[
&

Codigo NBG
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& BIOTRONIK ANEXO 1V

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Simbolo Significado
[T @ Ejemplo de configuracién del bloque conectar: IS-1/DF4
O

@

RV:
DF4-LLHH

Contenido

Programas de fabrica para terapia: OFF

Destornillador
Esterilizado con dxido de etileno

Mo lo reesterilice

Observe las instrucciones del manual técnico

Siga el manual técnico [imagen blanca sobre fondo azul

Sistema de barrera estéril simple con envase protector interior

Mo reutilizar

No lo utilice si el envase esta danado y consulte las instrucciones
del manual técnico

Sequro para RMN en ciertas condiciones (compatibilidad
condicionada con RMN]

Cddigo OR escaneable
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& BIOTRONIK ANEXO 1V

excellence for Life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION:

Finalidad médica prevista

Finalidad prevista

Rivacor Rise, son desfibriladores automaticos implantables (DAI): VR-T, VR-T DX y DR-T) y desfibriladores de
terapia de resincronizacion cardiaca (DAl tricamerales: HF-T y HF-T QP).

Un DAI/DAI tricameral forma parte de un sistema implantable que comprende un DAI/DAI tricameral implantable
junto con electrodos de estimulaciony DAL

La implantacién de un dispositivo DAI/DAI tricameral se realiza con los siguientes objetivos:

* Monitorizacién delritmoy la frecuencia intrinsecos del corazén y deteccién de arritmias ventriculares.

¢ Terminacién de la taquicardia ventricular (TV) a través de la estimulacién antitaquicardia (ATP).

e Terminacion de la fibrilacion ventricular (FV) o de la taquicardia ventricular (TV) mediante la administracién de
descargas.

¢ Correccion de bradicardias mediante la estimulacion auricular, ventricular o secuencial AV

¢ HF-T y HF-T QP: Resincronizacién cardiaca mediante estimulacion biventricular o del ventriculo izquierdo

e HF-T: Estimulacién fisioldgica del ventriculo izquierdo mediante la estimulacion cardiaca del sistema de

conduccion (LBBAP)

Usuarios previstos

Ademads de tener conocimientos basicos de medicina y cardiologia, el usuario debe conocer a fondo la
funcionalidad y las condiciones de operacion del sistema implantable.

e Solo los especialistas médicos calificados que tengan este conocimiento especial requerido pueden usar
dispositivos implantables.

¢ Si los usuarios no poseen este conocimiento, deben recibir la formacion correspondiente.

* BIOTRONIK ofrece formaciones de usuario para grupos objetivo-especificos.

Se puede solicitar informacién actualizada sobre oportunidades de formaciény educacién a:

education.training@biotronik.com
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& BIOTRONIK ANEXO 1V

excellence for Life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Beneficio clinico previsto

Las ventajas clinicas para los pacientes inherentes al uso de los DAIs/DAls tricamerales Rivacor Rise son:

¢ Deteccidn de taquiarritmias y posterior restablecimiento de una frecuenciay ritmo cardiacos fisioldgicos.
Elresultado para este beneficio clinico es la terminacidn de la arritmia ventricular rapida o la parada cardiovascular
exitosa, ya sea por medio de la ATP o de la administracion de choques.

¢ Deteccidén de bradicardia si existe, y posterior establecimiento de una frecuencia cardiaca fisiolégicamente
adecuada.

El resultado relativo al rendimiento de este beneficio clinico es la compensacion exitosa de la bradicardia
mediante estimulacién antibradicardia.

Los DAls tricamerales brindan el beneficio clinico adicional de mejorar la fraccion de eyeccién y/o el gasto
cardiaco en pacientes con insuficiencia cardiaca y asincronia interventricular. El resultado para este beneficio

clinico es la resincronizacién cardiaca exitosa, ya sea por medio de la estimulacidn biventricular o fisioldgica.

Grupo de pacientes objetivo

Eluso previsto de los DAIs y DAIls tricamerales Rivacor Rise es en:

® Adultos, incluidos los pacientes inmunodeprimidos o de edad avanzada.

¢ Pacientes embarazadas, pero la necesidad de limitar la fluoroscopia en mujeres embarazadas puede complicar
laimplantacion del dispositivo o se plantea el uso de otro método de imagen

¢ Nifos, si se determina que sus proporciones fisicas pueden acomodarse a las dimensiones fisicas de un DAI/DAI
tricameral. Pueden surgir problemas debido al crecimiento del paciente y a la longitud total de los electrodos
utilizados.

Los DAIs y los DAIs tricamerales no estan pensados para neonatos/bebés. Dado que no existen ensayos clinicos
aleatorizados de estimulacion antitaquicardia y desfibrilacion en pacientes pediatricos o embarazadas, el nivel de
evidencia para las recomendaciones de las directrices esta basado en el consenso. Debido a la falta de datos

clinicos, la LBBAP con DAl o DAI tricameral no esta indicada para nifios 0 pacientes embarazadas.
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& BIOTRONIK ANEXO 1V

excellence for Life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones

Indicaciones del DAI

El uso previsto de los DAIs monocamerales y bicamerales es tratar las arritmias ventriculares peligrosas para la
vida como prevencién primaria o secundaria mediante la estimulacién antitaquicardica ventricular o desfibrilacién
ventricular. Asimismo, los DAIs son idéneos para tratar las bradicardias. Los dispositivos del tipo VR-T DX solo

estan indicados para pacientes que no requieren estimulacién auricular.

Indicaciones del DAI tricameral
Los DAls tricamerales estan indicados para pacientes que son candidatos a un DAl y ademas tienen:

- Insuficiencia cardiaca congestiva del ritmo sinusal con fraccién de eyeccién ventricular izquierda (FEVI
<35 %) reduciday disincronia (definida como duraciéon del QRS = 120 ms)

- Fraccidn de eyeccién reducida y bloqueo AV de alto grado, esto incluye pacientes con FA.

Los dispositivos del tipo HF-T/HF-T QP con funcionalidad DX habilitada solo estan indicados para pacientes

que no requieren estimulacién auricular.

Contraindicaciones
Contraindicaciones absolutas conocidas:
- Sepsis o infeccion local en el lugar de implantacion.

Entre las contraindicaciones relativas cuentan:

Trastornos graves de la coagulacion
- Infeccién

- Trombo intracardiaco

- Graninfarto del ventriculo derecho

Antes de la cirugia, debe evaluarse el estado general de salud del paciente para descartar una causa
transitoria o reversible de la taquiarritmia, por ejemplo, intoxicacion, desequilibrio electrolitico, hipoxia o

infarto de miocardio agudo.
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& BIOTRONIK ANEXO 1V

excellence for Life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Presentacion del sistema

Familia de dispositivos

La familia completa de generadores Rivacor Rise consta de varios tipos de generadores con un puerto de
generador DF4/IS-1 o DF4/1S-1/1S4.

Existen las variantes de dispositivos siguientes:

Tipo de generador Variantes
Monocameral Rivacor Rise VR-T
Rivacor Rise VR-T DX

Bicameral Rivacor Rise DR-T
Tricameral Rivacor Rise HF-T
Rivacor Rise HF-T QP

Nota

No todos los tipos de generadores estan disponibles en todos los paises. No todas las familias de

generadores y tipos de generadores estan aprobados en todos los paises.

No todas las funciones y pardmetros mencionados en este manual técnico aparecen en todos los tipos de

generadores de cada familia de dispositivos.

Dispositivo

La carcasa del dispositivo estd fabricada con titanio biocompatible, soldado desde el exterior y esta, por lo tanto,

sellada herméticamente. Su forma elipsoidal facilita la implantacién en la zona de los musculos pectorales.

Las conexiones para la estimulacion bipolar y la deteccidn (y la estimulacion unipolar opcional y las conexiones de
deteccion del generador tricameral), asi como para el envio de choques, se encuentran en el bloque conector del

dispositivo. Los dos orificios de sutura se utilizan para enhebrar la seda de fijacion.

La carcasa sirve como polo opuesto durante el envio del choque o en el caso de una configuracién del electrodo

unipolar.
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& BIOTRONIK ANEXO 1V

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Conexiones del electrodo
BIOTRONIK ofrece DAI con bloques conectores para diferentes conexiones de electrodos estandarizadas.

- DF4, DF4/1S-1y DF4/1S-1/1S4
Nota

Los electrodos adecuados deben ser acordes con las normas.

¢ Al puerto DF4 de un dispositivo solo se le pueden conectar electrodos que cumplan la norma ISO 27186
y que incorporen un conector de electrodo DF4.

¢ Al puerto IS4 de un dispositivo solo se le pueden conectar electrodos que cumplan la norma ISO 27186y
que incorporen un conector de electrodo 1S4.

¢ Al puerto IS-1 de un dispositivo solo se le pueden conectar electrodos que cumplan la norma ISO 5841-3
y que incorporen un conector de electrodo IS-1.

Nota

Eldispositivoy los electrodos deben ser compatibles.

¢ En el tipo de generador VR DX con DF4 solo se pueden conectar electrodos DX para DF4 de BIOTRONIK.
e Cuando se trabaja con la funcionalidad DX, los electrodos DX para DF4 de BIOTRONIK pueden
conectarse al tipo de generador HF-T y al tipo de generador HF-T QP con DF4.

¢ Solo pueden conectarse electrodos tetrapolares al puerto de VI del tipo de generador HF-T QP.

DF4/1S-1

La inscripcion de cada dispositivo proporciona informacidén adicional relativa a la asignacion del puerto en el

bloque conector:
VR-T VR-T DX DR-T HF-T

RV: RA: RA: RA:

DF4-LLHH @ 15-1 BI @ 15-1 BI @ 15-1 BI @
RV: RV: LY:
DF4-LLHH I:I DF4-LLHH I:I I1S-1 UNI/BI @

RV:
B | OJ

Puerto Conector del  Configuracion  Lugar de Tipo de
electrodo implantacion generador
VD DF4 Bobina bipelar ~ Ventriculo VR-T, VR-T DX,
y de choque derecho DR-T, HF-T
AD 1S-1 Bipolar Auricula VR-T DX, DR-T,
HF-T
Vi 15-1 Unipolar, Ventriculo HF-T
bipolar izquierdo, area
de la rama
izquierda del haz
de His
/ l/ ‘_r/-(
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& BIOTRONIK ANEXO 1V

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

DF4/1S-1/1S4
La inscripcion de cada dispositivo proporciona informacion adicional relativa a la asignacion del puerto en el

bloque conector:

HF-T QP
g ®

LV:
1Séd-LLLL IEI

RV:
DF&4-LLHH D

Puerto Conectordel Configuracion  Lugar de Tipo de
electrodo implantacion generador
VD OF4 Bobina bipolar ~ Ventriculo HF-T QP
y de chogue derecho
AD S-1 Bipolar Auricula HF-T GP
Vi 54 Unipolar, Wentricula HF-T QP
bipolar, zquierdo
tetrapolar
Electrodos

Los electrodos BIOTRONIK estan aislados con silicona biocompatible. Se pueden maniobrar con flexibilidad, son
estables a largo plazo y estan equipados para una fijacién activa o pasiva. Se implantan utilizando un introductor de
electrodos. Los electrodos estan recubiertos con poliuretano, que se sabe que aumenta la capacidad de
deslizamiento del electrodo. Las liberaciones de esteroides reducen los procesos inflamatorios. El disefio fractal
de los electrodos permite obtener umbrales de estimulacién bajos.

BIOTRONIK ofrece una serie de diferentes adaptadores para poder conectar electrodos ya implantados a nuevos

dispositivos.

Telemetria
La comunicacion telemétrica entre el dispositivo y el programador puede establecerse tras la inicializacién bien
mediante la aplicacion de un cabezal de programacién (PGH) o bien mediante la telemetria sin cabezal inalambrica

(telemetria de alta frecuencia).
Programador

La implantacidén y el seguimiento se realizan con el programador portatil BIOTRONIK utilizando el software PSW

version 2502.A o superior o el software NEO versién 2502.A o superior.

Horpnd
IF-2026-55908610-A PNANPMAANMAT
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& BIOTRONIK ANEXO 1V

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

El programador contiene un mdédulo integrado para la telemetria de RF. Los ECG inalambricos, EGMI, marcapasos
y funciones se muestran simultaneamente en la pantalla a color.

El programador permite determinar los umbrales de estimulacion y la realizacién de todas las pruebas durante un
seguimiento presencial. Ademas, se puede cambiar el programa permanente y enviarlo al dispositivo implantado.
Ademas de esto, el programador se utiliza para establecer combinaciones de modos y parametros, asi como para

interrogar y guardar datos del dispositivo.

Modos de estimulacion: Descripcion general
Nota
No todas las funciones y parametros mencionados en este manual técnico aparecen en todos los tipos de

generadores de cada familia de dispositivos.

Nota

Los modos CLS solo estan disponibles en los dispositivos Rivacor Rise y Rivacor Sky.

Nota

El modo de estimulacion que debe programarse depende del diagndstico individual. A continuacion, se enumeran

los posibles modos que se pueden programar especificos para cada tipo de generador.

Rivacor Rise

Tipo de Modos Mormal
generador

VR-T W WL VIR, WO0; OFF Wi
VR-T DX VODO; VDOR; VDI; VDIR; W WIC WIR; VOO; OFF Wl
DR-T DO, DOD; DDDR; DDO-ADI, DODR-ADIR; DO, poD

DDIR; DOO; VDO, VDOR; VOI; VOIR; WI; WI; WIR;
VI0; AAL; AAIR; OFF

HF-TIGP| 0DD-CLS; DDD; DDDR; DOD-ADI; DODR-ADIR; ooo

00l; DDIR; DOD; VOD; VDOR; VDI, VDIR; WI-CLS;
WV WVIR; VOO: ARl AAIR; OFF

! e
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& BIOTRONIK ANEXO 1V

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Cdédigos NBD yNBG
VVE es el cédigo NBD para el modo antitaquicardico de los generadores monocamerales, bicamerales y

tricamerales sin terapia auricular:

Y Chogue en el ventriculo
V Estimulacidn antitaquicardia [ATP] en el ventriculo
E Deteccion mediante analisis EGMI

VVE es el codigo NBD para el modo de estimulaciéon antitaquicardica de los generadores bicamerales y

tricamerales con terapia auricular:

Y Chogue en el ventriculo
D Estimulacidn antitaquicardia [ATP] en auricula y ventriculo
E Deteccion mediante analisis EGMI

DDDR es el cédigo NBG para el modo de estimulacion antibradicardia del generador bicameral:

D Estimulacion en la auricula y el ventriculo
D Deteccion en la auricula y el ventriculo.

D Inhibicion de impulsos y disparo de impulso
R Adaptacidn de frecuencia

DDDRYV es el cédigo NBG para el modo de estimulacion antibradicardia del generador tricameral:

D Estimulacion en la auricula y el ventriculo

D Deteccion en la auricula y el ventriculo.

D Inhibicion de impulsos y dispara de impulso
R Adaptacidn de frecuencia

v Estimulacian multisitio en ambas ventriculos

/ H e u«
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& BIOTRONIK ANEXO 1V

excellence for Life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

VDDR es el cédigo NBG para el modo antibradicardia del generador DX de tipo monocameral:

v Estimulacion ventricular

0 Deteccidn en la auricula y el ventriculo.

D Inhibicion de impulsos y disparo de impulso
R Adaptacidn de frecuencia

VVIR es el cédigo NBG para los modos antibradicardia del generador monocameral:
W Estimulacién ventricular
Y Deteccidn en el ventriculo

Inhibicion de impulses en el ventriculo

=u)

Adaptacion de frecuencia

BIOTRONIK Home Monitoring®

Aparte deltratamiento efectivo de estimulacién, BIOTRONIK ofrece una gestion integral de la terapia.

¢ Con Home Monitoring se transmiten de forma automatica e inaldmbrica datos diagndsticos y terapéuticos y
datos técnicos del dispositivo a un transmisor por medio de una antena situada en el bloque conector del
dispositivo. El transmisor codifica los datos y los envia al Centro de Servicio de BIOTRONIK a través de la red de
telefonia movil.

* Los datos recibidos se descodifican y se evaluan. Cada médico puede configurar los criterios de evaluacién de
forma personalizada para cada paciente y decidir cuando desea ser informado por SMS o correo electrénico.

¢ Los resultados de esta evaluacion se ponen a disposicion de los médicos encargados del tratamiento de forma
resumida en la plataforma segura de Internet denominada Home Monitoring Service Center (HMSC).

¢ La transmisidn de datos desde el dispositivo se realiza junto con un mensaje diario.

¢ Los mensajes del dispositivo que indican eventos especiales del corazén o del dispositivo del paciente se
redireccionan de inmediato.

¢ Un mensaje de prueba puede iniciarse en cualquier momento desde el programador para controlar la funcién

Home Monitoring de forma inmediata.

/" ," {/[

/ GA,BRIEL SERVIDIO
Oirector 16,
Alan. Lu%vo rgis | F-2026-559066167RNs bEM#A W?5957

Blotronik Argentina S.R.L.

ul,n £ ). )ﬂ
,'H(J\QK ARGENTINA

Pagina 15 de 80



& BIOTRONIK ANEXO 1V
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Numeros de referencia

No todos los tipos de generadores estan disponibles en todos los paises:

Rivacar Rise

Tipo de Conexion del Mimerode  Codigo NBD/NBG  M.° de

generador  electrodo puertos refe-
rencia
VR-T [F& 1 VVE-WVIR 482020
VR-T DX OF&/15-1 2 VYE-VDDR 4820179
DR-T OF&15-1 2 VWE-DDDOR 442018
HE-1 OF&/IS-1/15-1 2 VVE-DDDRY a82017
HE-TQP OF&/IS-1/154 d VVE-DDDRY 482014

Contenidos del paquete

En el envase de almacenamiento se encuentra lo siguiente:

-Envase estéril con dispositivo

-Etiqueta con el nimero de serie

-Tarjeta de implante

-Indicaciones pararellenar la tarjeta de implante

Nota

El manual técnico del generador se suministra impreso en el envase de almacenamiento y también se encuentra
disponible en formato digital en Internet.

Nota

El documento de garantia se suministra impreso en el envase de almacenamiento y también se encuentra

disponible en formato digital en internet: https://www.biotronik.com/warranty-booklet

En el envase estéril se encuentra lo siguiente:
¢ Dispositivo

¢ Destornillador
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excellence for Life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Funciones diagndsticas y terapéuticas

Funciones diagnésticas

¢ Se registran los datos de la implantacién y las interrogaciones y seguimientos mas recientes, asi como los
episodios de arritmia; se almacenan junto con otros datos para evaluar el estado del paciente y el estado del
generador en cualquier momento.

e Para comprobar la correcta funcion del electrodo, se realiza una medida de impedancia automatica en el
generador utilizando impulsos por debajo del umbral. Las medidas de impedancia continuas de los trayectos de
choque y las polaridades de estimulacién del electrodo VD ayudan a determinar mejor los fallos en los electrodos.
¢ Funcién de ECG inalambrico: Para todos los tipos de generadores, la derivacién de campo lejano puede derivarse
sin electrodos externos entre la bobina de choque distal del ventriculo derecho y la carcasa, que, dependiendo del
lugar de implantacion, corresponde al electrodo ECG Il o lll (Einthoven).

e Cuando se ha establecido la conexién de telemetria durante un procedimiento de prueba en un seguimiento en

consulta, el ECG inalambricoy el EGMI se muestran con marcadores.

Estimulacion antitaquicardia

¢ EL DAI puede tratar la taquicardia ventricular con estimulacion antitaquicardica (ATP). En la zona TV1 y TV2, se
pueden programar hasta 2 secuencias de ATP, cada una con hasta 10 intentos de ATP ajustables individualmente.
La taquicardia ventricular estable en la zona FV puede tratarse con ATP One Shot antes de administrar un choque.
¢ Dependiendo del tipo de generador, el software del dispositivo no solo contiene las funciones del DAI, sino
también todas las funciones del marcapasos, para una, dos o tres camaras. El ritmo cardiaco se monitoriza
continuamente; cada arritmia se clasifica segun la frecuencia cardiaca y los criterios de deteccidn ajustables.
Dependiendo de los pardmetros programados, la terapia antibradicardia y antitaquicardia se inhibe o se

administra.
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& BIOTRONIK ANEXO 1V

excellence for Life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Cardioversion, desfibrilacion

e EL DAI puede tratar la taquiarritmia ventricular con cardioversion y/o desfibrilacién. La polaridad de choque, la
forma del choque y la energia pueden programarse individualmente. Son posibles energias del choque entre 2,0 Jy
40 J. Antes de administrar el choque, el DAl puede configurarse para que solo administre un choque cuando se
confirme la taquiarritmia en curso. Mientras se carga, el dispositivo puede identificar la conversién espontanea de
la taquiarritmiay abortar la carga si es necesario.

¢ | os trayectos del choque pueden establecerse entre las diferentes bobinas de choque (VCS/VD) y/o la carcasa.

Estimulacion antibradicardia

¢ La histéresis de frecuencia, las funciones automaticas de los sensores y un programa nocturno favorecen el
ritmo intrinseco del paciente, evitan la estimulacion innecesaria y facilitan la adaptacion del dispositivo a las
necesidades individuales del paciente.

¢ Los umbrales auricular y ventricular se determinan automaticamente en el dispositivo. Ademas, el control de
captura se utiliza para ajustar las amplitudes de impulso de modo que la estimulacién se realice con la amplitud
auricular y ventricular éptima para los pacientes con cada cambio del umbral de estimulacion.

e Establecer una frecuencia superior auricular evita la estimulacidn auricular inespecifica y se reduce asi el riesgo
de induccién de fibrilacién auricular.

¢ Las funciones de histéresis AV positivas favorecen la secuencia de contraccién fisioldgica al promover la
conduccion intrinseca. Las funciones de histéresis AV negativa favorecen la terapia de resincronizacién cardiaca y
mantienen la estimulacién durante situaciones de estrés.

¢ Este dispositivo admite una forma adicional de adaptacién de frecuencia denominada CLS (funcién CLS:
estimulacion de ciclo cerrado): El aumento de la necesidad de gasto cardiaco se detecta con las medidas de
impedancia durante el ciclo cardiaco fisioldégico que detectan cambios en la contractilidad miocardica (inotropia).
La CLS adaptay optimiza automaticamente la frecuencia en funcion de estas medidas cuando estd en modo CLS.

e Supresion de estimulacion ventricular: La estimulacion ventricular innecesaria se evita promoviendo la
conduccion intrinseca (funcién de supresion de estimulacién ventricular). De este modo, el dispositivo puede

adaptarse a los cambios de conducciény alternar entre un modo ADI(R) y un modo DDD(R).
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Terapia de resincronizacion cardiaca
* Para la resincronizacion de los ventriculos, los generadores tricamerales tienen funciones de estimulacion
ventricular multisitio con posibles retardos VV en cualquier direccién.
¢ Para garantizar que no sea necesaria una intervencion quirdrgica adicional en caso de un incremento de los
umbrales de estimulacién del lado izquierdo o de una estimulacién del nervio frénico no deseada, pueden
establecerse diferentes polaridades de estimulacion para el electrodo ventricular izquierdo con un generador
tricameral. Hasta 20 vectores estan disponibles con el tipo de generador HF QP.
¢ La eficacia de la resincronizacion puede mejorarse si se producen retardos en la conduccion AV intrinsecos:
La funcién CRT AutoAdapt mide los tiempos de conducciéon intracardiaca cada minuto, establece la
configuracién de estimulacion en biventricular o VI (con control de captura VI activado) y adapta el retardo AV
automaticamente.
e La funcién CRT AutoResync permite al dispositivo reconocer el comportamiento de bloqueo del intervalo de
frecuencia superior VI (LVURI) y restablecer la CRT y, por lo tanto, resolver esa situacion de bloqueo. El
comportamiento de bloqueo VIURI cuando finaliza la medida automatica de amplitud, la fase por la que se
sospecha que puede haber TMM, la prueba de conduccion CRT AutoAdapt y las blisquedas automaticas de

umbral para A/VD/VI pueden prevenirse con la funcién CRT AutoResync.

Estimulacion fisiologica

Con los generadores de HF-T tricamerales se puede conseguir la mayor parte de la terapia fisiolégica mediante
la estimulacion del sistema de conduccion, favoreciendo asi la hemodindmica del corazon.

¢ Puede implantarse un electrodo en la rama izquierda del haz o en la zona de la rama izquierda del haz para

estimular esta zona.

Almacenamiento de programas
Hay distintos programas de terapia:
¢ Para las indicaciones de bradicardia mas frecuentes se ofrecen parametros predefinidos (ProgramConsult).

e Para las configuraciones de pardmetros individuales es posible guardar un maximo de 3 programas de

terapia.
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Brady Autolnitialization

Brady Autolnicializacién comienza la inicializacion automatica del dispositivo una vez que se detecta el
electrodo VD. El proceso suele finalizar 10 minutos después de la conexion del electrodo VD.

Los datos del paciente, los programas de bradicardia y los programas de taquicardia pueden preprogramarse
antes de conectar un electrodo. Después de la Brady Autolnitialization, se activan los pardmetros de
bradicardia preprogramados.

Si no se ha transferido ningun programa antes o durante la Brady Autolnitialization, el dispositivo funciona
posteriormente con las funciones automaticas de bardicardia activas.

Los parametros de taquicardia no estan configurados y ajustados durante la Brady Autolnitialization. Estos
parametros deben configurarse y activarse manualmente tras la inicializacion. Los programas de taquicardia
preestablecidos también deben activarse manualmente.

No es necesario ajustar manualmente la polaridad de los electrodos ni medir sus impedancias.

Comportamiento durante la Brady Autolnitialization

¢ Transmision de un programa permanente:

La Brady Autolnitialization ha finalizado y el programa transferido esta activo.

¢ Prueba: No se pueden realizar pruebas durante Brady Autolnitialization; esta fase debe terminar antes de
intentar realizar cualquier prueba. La Brady Autolnitialization no continuara alfinalizar la prueba.

¢ Envio de choque:

Si se administra un choque durante la Brady Autolnitialization, esta se interrumpe.

Los dispositivos ProMRI reconocen los escaneres de resonancia magnética

Con la funcién MRI Guard 24/7, el generador tiene un sensor que reconoce los campos magnéticos y
magnéticos de gradiente de un escaner RMN. Tras la implantacion o durante una visita de seguimiento, el
sistema implantable tiene que ser aprobado para examenes de RMN y se puede programar el modo bradi RMN
durante 1 afo. El m<aodo bradi RMN también se puede programar dejandolo en OFF, este ajuste también es
valido durante 1 afo. Si el paciente se encuentra cerca de un escaner RMN, el generador desactiva
automaticamente de deteccidn de taquiarritmia y cambia al modo bradi RMN predefinido. Cuando el paciente
se aleja del escaner, el dispositivo implantado vuelve automaticamente al modo permanente programado y
habilita tanto la deteccion de taquiarritmia como la terapia de nuevo. Para mas informacion, consulte el

manual «<ProMRI - sistema implantable RM conditional»
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Funciones Home Monitoring
El dispositivo envia automaticamente la informacidn al transmisor una vez al dia. También envia mensajes
relacionados con eventos, que se reenvian al Home Monitoring Service Center (HMSC). Ademas, se pueden
iniciar mensajes prueba utilizando el programador.
¢ Entre los mensajes del generador que contienen informacién médica importante se incluyen los siguientes:
— Arritmias auriculares y ventriculares
— Parametros relativos a los electrodos en la auricula y el ventriculo: umbrales de estimulacion, amplitudes
de deteccion, impedancias
—Estadisticas actuales
—EGMI-Online HD con hasta 3 canales de alta definicion.
e Las siguientes funciones remotas estan disponible con el Home Monitoring Service Center:
— Puede establecerse un calendario de seguimiento gracias a Home Monitoring.
¢ Los datos habituales de un seguimiento realizado con Home Monitoring, incluido un registro EGMI periddico,
se transmiten al Home Monitoring Service Center aproximadamente 2 horas después de la implantacion
utilizando la funcion EarlyCheck. Este tipo de informe de monitorizacién a distancia puede, por tanto, utilizarse
para realizar el primer seguimiento tras la implantacién. Como también es habitual en la transmision de los
mensajes diarios, los umbrales de estimulaciéon solo se miden automaticamente si estd activado el control de

captura

Instrucciones generales de seguridad
Informacion general referente al manejo seguro del dispositivo

Seguir las notas e instrucciones

&ADVERTENCIA
Riesgo para el paciente, riesgo para el médico e interferencias del dispositivo
El uso de dispositivos electréonicos implantables proximos al corazén estd sujeto a condiciones
especiales. En lo que respecta al transporte y almacenamiento, esterilizacion, complicaciones técnicas,
instrucciones para la implantacion o procedimientos de alto riesgo o terapias para personas que tienen un
dispositivo implantado, tenga en cuenta que el dispositivo es muy sensible. Para no causar dafios a los
pacientes, no debe de estar dafiado.

* Leay siga lasinstrucciones de este manualy de los manuales técnicos relacionados.
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Instrucciones de seguridad y advertencias de este manual técnico

Este manual técnico proporciona informacién relacionada con la seguridad en varios temas:

¢ En primer lugar, hay instrucciones generales de seguridad que son fundamentalmente validas. En este manual
técnico, estos son principalmente los siguientes temas:

—Informacién general sobre el manejo seguro del producto

—Condiciones de funcionamiento

—Posibles complicaciones técnicas

—Posibles riesgos médicos

¢ Por otro lado, hay advertencias especiales y generales con respecto a la implantacién, que llaman la atencién en
el contexto de la accion y dan instrucciones para un trabajo seguro. En este manual técnico, estos son
principalmente los siguientes temas:

—Procedimiento de implantacion

—Medidas de precaucién durante la programacion

—Seguimiento

—Informacién para el paciente

—Indicaciones de recambio

— Explantacion y sustitucion del dispositivo

Condiciones de funcionamiento

&ADVERTENCIA
Peligro para el paciente e interferencias del dispositivo
La electroterapia en el corazén implica condiciones de funcionamiento especiales. Si no se observan, el
funcionamiento del dispositivo puede verse afectado. En tal caso, el paciente puede estar en peligro.
¢ Observe las siguientes condiciones de funcionamiento.
Precauciones durante el transporte y el almacenamiento
No deben producirse interferencias electromagnéticas en las proximidades de los dispositivos.
e Los dispositivos no deben almacenarse ni transportarse cerca de imanes o fuentes de interferencia
electromagnética.

¢ Deben tenerse en cuenta los efectos de la duracién del almacenamientoy consultar Informacion de la bateria
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Entrega en modo de envio

El dispositivo se suministra en el modo de transporte para proteger la bateria; al llevarse a cabo la reforma de los
condensadores necesaria durante el almacenamiento, las duraciones de carga de los condensadores de choque
pueden ser controladamente prolongadas.

¢ El modo de transporte se visualiza en el programador tras la interrogacion inicial. (Se desactiva durante la
implantacién —tras enviar el primer programa- al efectuarse la primera medida valida (in-range) de la impedancia

de estimulacién.)

Temperatura durante el transporte y el almacenamiento

Tanto las temperaturas extremadamente bajas como altas afectan el tiempo de servicio de la bateria del
dispositivo.

¢ Intervalo de temperatura aceptable: +5°C a +30°C

¢ Intervalo de temperatura aceptable a corto plazo: -10°C a +45°C

Entrega estéril

El dispositivo y el destornillador con limite de torsién se entregan esterilizados con gas. La esterilidad esta
garantizada solo si el blister y el sello de control de calidad no estan dafiados.

¢ Compruebe si el envase estd dafado.

¢ Inspeccione visualmente el envase estéril por si estuviese dahado, antes de usar.

* No utilice partes del envase dafiado

Envase estéril
El dispositivo y el destornillador estan en un mismo envase, pero en dos contenedores de plastico sellados y
separados: el contenedor interior también es estéril por fuera para que en la implantacidén se pueda entregar

estéril.

Desechable
Eldispositivo no debe utilizarse mas de una vez ni reesterilizarse debido a los siguientes riesgos:
¢ Dafios mecanicos y eléctricos en el dispositivo, especialmente dafos en las conexiones de los electrodos en el

bloque conector
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¢ Estado inadecuado de la bateria

* Riesgos de infeccidon del dispositivo

Para garantizar que el dispositivo estd en perfecto estado y puede funcionar correctamente:
¢ No use el dispositivo si el envase esta dafado.

¢ No reesterilice ni reutilice el dispositivo.

Eldestornillador con limite de torsién también esta concebido para un solo uso.

Posibles complicaciones

A ADVERTENCIA
Peligro para el paciente e interferencias del dispositivo
La electroterapia en el corazén implica complicaciones especiales. Es imprescindible tenerlos presentes
para evitar que el funcionamiento del dispositivo resulte afectadoy, por tanto, poner en riesgo al paciente.

¢ Observe atentamente toda la informacion de seguridad que se incluye a continuacion.

Generalidades sobre complicaciones médicas

Las complicaciones para los pacientes y los sistemas implantables generalmente reconocidas entre los
profesionales también se aplican a los dispositivos de BIOTRONIK.

Es imposible garantizar la fiabilidad de la terapia antiarritmica, ni siquiera en los casos en los que los programas
han resultado eficaces durante las pruebas o los exdmenes electrofisioldgicos posteriores. En raras ocasiones, los
parametros establecidos pueden resultar ineficaces. Es posible que las terapias induzcan o aceleren la taquicardia

y provoquen un flater o fibrilacién ventricular sostenida.

Posibles efectos secundarios indeseados e incidencias

Los posibles riesgos residuales, asi como los efectos secundarios no deseadosy los eventos adversos son:

¢ Infeccidn en el sistema circulatorio, infeccién de la bolsa de implantacién, infeccidn periférica por una herida de
la piel

e Taquicardia ventricular persistente, anestesia o sedacién prolongada, parada cardiovascular, insuficiencia
cardiaca aguday grave, embolia pulmonar, embolia arterial y venosa, reaccidn téxica o alérgica aguda y crénica.

* Nauseas/malestar/mareos leves, dolor, deterioro de la capacidad de rendimiento

¢ Espasmos musculares, carga tisular térmica, irritacién tisular mecénica
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e Padecimiento médico no deseado prolongado, estrés psicolégico prolongado, el médico diagnostica

erréneamente la condicidon médica del paciente, deterioro ambiental, intervencién invasiva repetida.

Miopotenciales esqueléticos

El generador adapta la deteccidn bipolar y el control de la sensibilidad de tal manera al ambito de frecuencias del
ritmo espontaneo que los miopotenciales esqueléticos normalmente no se llegan a recopilar. No obstante, sobre
todo en caso de sensibilidad muy elevada, pueden clasificarse los miopotenciales esqueléticos como ritmos
espontaneosy, segun la interferencia, provocarse una inhibicién o una terapia antiarritmica.

Si se produce un miopotencial indeseado que haga exceder la frecuencia de interferencia, el dispositivo pasara a
una estimulacion asincrona.

* En caso necesario, realice un seguimiento para evaluar la sensibilidad y el modo.

Posibles fallos técnicos

En principio, no es posible excluir fallos técnicos en un sistema implantable. Las causas pueden ser, entre otras,
las siguientes:

¢ Dislocacion del electrodo, fractura del electrodo

* Defectos de aislamiento

¢ Fallos en los componentes del dispositivo

¢ Agotamiento de la bateria

¢ Interrupcion de la telemetria

Interferencia electromagnética

Cualquier dispositivo puede ser sensible a las interferencias si las senales externas se perciben como ritmo
espontaneo o si las medidas impiden la adaptacion de la frecuencia:

¢ Los dispositivos BIOTRONIK han sido disefiados para tener una vulnerabilidad minima a las [EM.

¢ Debido a la intensidad y variedad de las IEM, no se puede garantizar la seguridad. Por lo general, se supone que la
IEM solo produce sintomas menores, si es que los hay, en los pacientes.

¢ Seguin el modo de estimulacidn y el tipo de interferencia, estas fuentes de interferencias pueden provocar la
inhibicién o el disparo de impulsos, o bien el aumento de la frecuencia de estimulacién dependiente del sensor, 0

bien una inhibicién de impulsos.
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¢ En condiciones desfavorables, por ejemplo, durante procedimientos terapéuticos o de diagnodstico, las fuentes
de interferencia pueden inducir un nivel de energia tan alto en el sistema de estimulacién que el tejido cardiaco que
rodea la punta del electrodo resulte dafnado.

¢ Siempre debe evaluarse el ajuste del modo de deteccidny de estimulacidn activada.

Comportamiento del dispositivo en caso de IEM
En caso de interferencias electromagnéticas el dispositivo cambia en la estimulacion asincrona durante todo el

tiempo en el que se sobrepasa la frecuencia de interferencia.

Campos magnéticos

Si el sensor magnético del dispositivo reconoce un campo magnético, el dispositivo pasa al modo RMN
programado. Si el dispositivo cambia al modo RMN de forma no intencionada, se puede perder la terapia.

¢ Informe al paciente de que el sensor magnético del dispositivo detecta los campos magnéticos a partir de una
densidad de flujo magnético de aproximadamente 10 mT. Los campos magnéticos inferiores a 1 mT no afectan al

sensor.

Posibles riesgos

&ADVERTENCIA

Peligro para el paciente e interferencias del dispositivo

La electroterapia en el corazén implica riesgos especiales. Es imprescindible tenerlos presentes para que el
funcionamiento del dispositivo no resulte afectadoy, por tanto, no poner en riesgo al paciente.

¢ Observe atentamente toda la informacion de seguridad que se incluye a continuacion.

Procedimientos terapéuticos y diagndsticos arriesgados

En caso de que se derive una corriente eléctrica desde una fuente externa al cuerpo con fines diagndsticos o
terapéuticos, el dispositivo se podria averiar, y la vida del paciente podria correr peligro.

Se pueden inducir arritmias o fibrilacion ventricular durante procedimientos como la electrocauterizacion, la

ablacién de la IC o la cirugia de alta frecuencia. Durante la litotricia, pueden surgir niveles de presién perjudiciales.
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Los ultrasonidos terapéuticos y la termoterapia de ultrasonidos pueden provocar un calentamiento excesivo del
tejido corporal cerca del sistema implantable. La estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea puede causar
danos en el generador. Los efectos en el dispositivo no siempre son evidentes de inmediato.
Si no puede evitarse un procedimiento que entrafe algun riesgo para el paciente o el dispositivo, debera tenerse en
cuenta en todo momento lo siguiente:
¢ Tenga preparado un desfibrilador externo.
¢ Aisle al paciente contra toda conductividad eléctrica.
¢ Desactive la funcion de deteccidn del DAI; el funcionamiento del marcapasos puede permanecer activo, pero
cambiar a modos asincronos, si es necesario.
¢ No introducir energia cerca del sistema implantable.
¢ Controle ademas el pulso periférico del paciente.
¢ Monitorizar al paciente durante y después de cada procedimiento.
¢ Después de cada procedimiento, (re)activar la funcion de deteccidn y verificar el funcionamiento normal del
dispositivo.
Durante la litotricia, ademas se aplica lo siguiente:
¢ Mantener el foco del haz del litotriptor a una distancia minima de 2,5 cm del dispositivo.
Durante la termoterapia de alta frecuencia, ademas es de aplicacion lo siguiente:
¢ No aplique termoterapia de alta frecuencia en las inmediaciones del generador.
Para la ablacién por alta frecuencia (AF) o la cirugia de AF, se aplica lo siguiente adicional:
e Ajustar el modo de estimulaciéon para minimizar los efectos de la sobredeteccién (por ejemplo,
seguimiento o inhibicién incorrectos). Para los pacientes dependientes de sus marcapasos, programe un
modo asincrono. Para los pacientes que no dependen de sus marcapasos, programe un modo de no
estimulacion.
e Evitar el contacto directo entre el catéter de ablaciény el sistema implantable.
¢ Colocar el electrodo neutro de modo que el circuito de la corriente no pase a través o cerca del sistema
implantable.

¢ Una vez finalizado el procedimiento de ablacidn, restablecer los ajustes originales.
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Desfibrilacion externa

El dispositivo esta protegido contra la energia que normalmente induce la desfibrilacion externa. Sin embargo,
todavia es posible que el desfibrilador externo dafie el dispositivo implantado. En concreto, la corriente inducida en
los electrodos implantados puede provocar la formacién de tejido necrético cerca de la interfaz del
electrodo/tejido. Como resultado, las propiedades de deteccidn y los umbrales de estimulacién pueden cambiar.

¢ Los electrodos adhesivos deben colocarse anteroposterior o perpendicularmente al eje formado por el
dispositivo al corazén a una distancia minima de 10 cm del dispositivo y de los electrodos implantados.

* Tras la desfibrilacion externa, evalie siempre el estado y la funcionalidad del dispositivo.

Radioterapia

El uso de la radioterapia debe evitarse debido a los posibles dafios en el dispositivo que podrian provocar un
deterioro en la seguridad funcional. No obstante, si se va a utilizar este tipo de terapia, es absolutamente necesario
un analisis previo del riesgo/beneficio. La complejidad de todos los factores influyentes (por ejemplo, las distintas
fuentes de radiacion, la gran variedad de dispositivos o las condiciones terapéuticas) no permite establecer unas
directivas que garanticen una radioterapia sin impacto en el dispositivo. Aplicar las siguientes medidas durante la
administracion de radiaciones ionizantes terapéuticas:

* Respetar las instrucciones de los procedimientos terapéuticos y diagndsticos de riesgo.

¢ Proteger el dispositivo contra la radiacion.

¢ Desactivar la funcion de deteccion del dispositivo.

¢ Después de aplicar la radiacién, verifique repetidamente el correcto funcionamiento del sistema implantable.
Nota

Para cualquier duda referente a la valoracidn de utilidad y riesgo dirijase a su representante local de BIOTRONIK.

Resonancia magnética nuclear

La imagen por resonancia magnética nuclear (RMN) solo debe realizarse en determinadas condiciones. Deben
evitarse los danos o la destruccion del sistema implantable por una fuerte interaccion magnética o los danos al
paciente por un calentamiento excesivo del tejido corporal en la zona que rodea al sistema implantable.

Los dispositivos BIOTRONIK con la funcién «con compatibilidad condicionada con RMN» muestran la
identificacion ProMRI. La imagen por resonancia magnética (RMN) solo debe realizarse siguiendo las precauciones

obligatorias para proteger el sistema implantable y al paciente.
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¢ El manual «ProMRI: sistemas implantables RM condicional» contiene informacion detallada sobre la realizacion
segura de un examen de RMN.

— Descarga del manual digital desde el sitio web: https://manuals.biotronik.com- Solicite el manual impreso a
BIOTRONIK.

e ;La homologacion de «MR conditional» tiene validez en su pais o region? Solicite informacién actual al respecto a

BIOTRONIK.

Aumento de la presion ambiental

Las condiciones con una presion ambiental elevada pueden causar dafios en los dispositivos, lo que puede
provocar que la terapia falle. ELdispositivo se ha probado en condiciones de hasta 4,5 bares absolutos.

¢ Tenga cuidado al aplicar la terapia con oxigeno hiperbarico y compruebe posteriormente que el aparato funciona
con normalidad.

¢ Indique al paciente que evite entornos con una presion ambiental que pueda danar el dispositivo

Implantacién

Procedimiento de implantacion

/i ADVERTENCIA
Peligro para el paciente, peligro para el médico e interferencias del dispositivo
La preparacion deltrabajoy el procedimiento de implantacion requieren medidas especiales.

¢ Aplique meticulosamente todas las medidas que se indican a continuacion.

Tenga las piezas listas
Se necesitan las siguientes partes:

¢ Dispositivo con destornillador con limite de torsion de BIOTRONIK

¢ Conectores ciegos compatibles con las conexiones IS4/1S-1 para cerrar los puertos no utilizados en el
bloque conector.

¢ Programador BIOTRONIKy cables homologados

¢ Dispositivo de ECG multicanal externo
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Ademas, se necesitan los siguientes electrodos:
Dispositivos monocamerales VR-T
¢ 1 electrodo DAl bipolar con 1 6 2 bobinas de choque para el ventriculo.
Dispositivos monocamerales VR-T DX:
¢ 1 electrodo DX bipolar con electrodos para la auricula y el ventriculo y con bobina de choque
Dispositivos bicamerales DR-T:
¢ 1 electrodo bipolar para la auricula

¢ 1 electrodo DAl bipolar para el ventriculo con 1 6 2 bobinas de choque

Dispositivos tricamerales HF-T:

¢ 1 electrodo bipolar para la auricula

¢ 1 electrodo DAI bipolar para el ventriculo con 1 6 2 bobinas de choque

¢ 1 electrodo unipolar o bipolar VI para el ventriculo izquierdo o 1 electrodo bipolar de marcapasos para la rama
izquierda del haz de His

0

¢ 1 electrodo DX bipolar con electrodos para la auriculay el ventriculo y con bobina de choque

¢ 1 electrodo unipolar o bipolar VI para el ventriculo izquierdo o 1 electrodo bipolar de marcapasos para la rama

izquierda del haz de His

Dispositivos tricamerales HF-T QP:

¢ 1 electrodo bipolar para la auricula

¢ 1 electrodo DAI bipolar para el ventriculo con 1 6 2 bobinas de choque

¢ 1 electrodo VIl unipolar, bipolar o tetrapolar para el ventriculo izquierdo o

¢ 1 electrodo DX bipolar con electrodos para la auricula y el ventriculo y con bobina de choque

¢ 1 electrodo unipolar o bipolar VI para el ventriculo izquierdo

Solo debe de utilizar electrodos compatibles para garantizar que la terapia se administra adecuadamente. Para
mas informacién sobre electrodos compatibles de BIOTRONIK, consulte el manual de «ProMRI - sistema
implantable RM conditional». Se permiten las conexiones de electrodo IS4 e IS-1. Solo debe de utilizar adaptadores
aprobados por BIOTRONIK para los electrodos con conexiones diferentes o electrodos de otros fabricantes.

Disponer de repuestos de todas las partes estériles.
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Compruebe el entorno de funcionamiento para EMI

'{E ADVERTENCIA

Efectos nocivos de las interferencias electromagnéticas (IEM) en el funcionamiento del dispositivo

Aunque el dispositivo esta protegido por filtros contra IEM, las funciones para la deteccién en entornos médicos
pueden verse afectadas hasta el punto de que el dispositivo ya no vuelva a funcionar correctamente.

e Compruebe si hay interferencias electromagnéticas en el entorno quirtrgicoy, en su caso, eliminelas.

¢ Mantenga una distancia adecuada respecto a las fuentes electromagnéticas.

Tenga preparado un desfibrilador externo.
Afin de poder reaccionar ante emergencias imprevistas o posibles fallos técnicos del dispositivo:

* Tenga preparado un desfibrilador externo que funcione y palas o electrodos adhesivos.

Desembalaje del dispositivo

A ADVERTENCIA
Terapia inadecuada debido a un dispositivo defectuoso
Si un dispositivo desembalado se cae sobre una superficie dura durante su manipulacion, las piezas electrénicas
podrian dafiarse y, como resultado, dejaria de funcionar correctamente.
¢ Utilice un dispositivo de repuesto
¢ Devuelva el dispositivo dafiado a BIOTRONIK
1. Despegue el papel de sellado del contenedor exterior de plastico en la posicion marcada y en la direccién
indicada por la flecha. El blister interior no debe entrar en contacto con personas que no se hayan esterilizado las
manos o los guantes ni con instrumentos no estériles.
2. Sujete el blister interior por la lenglieta y saquelo del contenedor exterior de plastico.
3. Despegue el papel de sellado del blister interior estéril en la posicion marcada y en la direccién indicada por la
flecha.
Comprobacion de las piezas
Los dafios en cualquiera de las piezas pueden provocar complicaciones o fallos técnicos.

e Compruebe si hay dafnos antes y después de desembalar todas las piezas.
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¢ Sustituya las piezas danadas.
e Tras colocarse, se desactiva la funcion de terapia antitaquiarritmia en el DAI. ELl DAI solo debe implantarse en
este estado.

¢ Los electrodos no deben acortarse.

Evitar el envio de choques no intencionados

/i ADVERTENCIA
Al manejar un DAl activado existe peligro de enviar involuntariamente un choque.
¢ Desactive la terapia DAl antes de tocar el dispositivo durante la implantacion, la sustitucion o la explantacion del

dispositivo.

Lugar de implantacion
Dependiendo de la anatomia del paciente, los dispositivos se colocan en la region pectoral o en la region

abdominal.

Prevencién de corrientes de fuga
Durante la implantacion es preciso evitar las corrientes de fuga entre el instrumentaly el dispositivo.

¢ Aisle al paciente contra toda conductividad eléctrica.

Implantacidon de electrodos en la rama izquierda del haz de His

La implantacién de un electrodo en la rama izquierda del haz de His conlleva riesgos especificos, por lo que
requiere especial atencion. A la hora de implantar un electrodo, debe tenerse en cuenta lo siguiente:

e Utilice accesorios adecuados en laimplantacion para garantizar la correcta colocacion y fijacion del electrodo en
el septo.

¢ Durante la implantacién, compruebe la morfologia de forma continuada en el ECG para asegurar el contacto del

electrodo con el septoy evitar que este se perfore.
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Mantener la distancia entre los electrodos

A ADVERTENCIA

Terapia inadecuada causada por una mala colocacion del electrodo

Si la bobina de choque de un electrodo DAl estd demasiado cerca de otro electrodo, la deteccion puede sufrir
interferencias. Esto puede causar una sobredetecciony una desfibrilacion ineficaz.

Si hay contacto entre 2 electrodos, las terapias administradas pueden estar mal dirigidas. Esto puede reducir el
efecto de las terapias.

¢ Coloque los electrodos dejando suficiente espacio entre ellos.

e Compruebe la colocacion del electrodo durante la implantacién. Vuelva a colocar los electrodos si es necesario.

Evitar danos en el bloque conector

Los tornillos de conexidn y los conectores ciegos (en su caso) deben apretarse o aflojarse con cuidado. Si no se
aprietan los tornillos, los contactos del electrodo pueden ser insuficientes, lo que podria provocar fallos en la
aplicacién de la terapia.

e Apriete y afloje los tornillos de conexion con el destornillador con limite de torsién suministrado. Utilice
exclusivamente destornilladores con limite de torsién de BIOTRONIK.

¢ Si es necesario volver a colocar el electrodo, vuelva a pedir destornilladores con limite de torsién estériles a

BIOTRONIK.

Descripcion general: Implantacién

1. Prepare lavena.

2.Implante los electrodos, tome las medidas y fije los electrodos.

3.Forme la bolsa del dispositivo.

4. Conecte los conectores de electrodo al dispositivo.

5. Inserte el dispositivo.

6. Guie la seda de fijacién a través de los orificios de sutura del blogue conector y fije el dispositivo en la bolsa
preparada para ello.

7. Cierre la bolsa del dispositivo.

8. Antes de realizar las pruebas y de establecer la configuracion, espere a que finalice correctamente Brady
Autolnitialization.

9. Configure y active los parametros de taquicardia.
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Nota

Si es necesario, el dispositivo también se puede programar antes o durante Brady Autolnitialization.

Asegurese de que los puertos de los conectores estan limpios
En caso de que ensucien durante la implantacion:
¢ Limpie el conector de electrodo con un pafio estéril.

¢ Enjuague el puerto exclusivamente con agua estéril.

Conexion los conectores de electrodo al dispositivo

Los respectivos conectores de electrodo se conectan a los puertos del bloque conector del dispositivo

1. Quitar los estiletes y los introductores de estilete

2. Conecte el electrodo para la desfibrilacion y la deteccion/estimulacion (DF4/1S-1 o DF4/1S-1/1S4)

Enchufe el conector DF4 para el ventriculo derecho en el puerto VD.

3. Conecte el primer electrodo para la deteccién/estimulacién (DF4/1S-1 o DF4/IS-1/1S4): Enchufe el conector
bipolar IS-1 para la auricula en el puerto AD.

4. Conecte el segundo electrodo para la deteccion/estimulacion (DF4/IS-1 o DF4/1S-1/1S4): Enchufe el conector
IS4 tetrapolar o el conector IS-1 unipolar o bipolar para el ventriculo izquierdo en el puerto VI. O

Enchufe el conector unipolar o bipolar IS-1 para la zona de la rama izquierda del haz de His en el puerto de VI.

5. Introduzca el conector de electrodo en el bloque conector sin doblar el conductor hasta que el indicador de la
insercién del conector DF4 e 1S4 sea visible detras del bloque de tornillo. Este indicador puede variar en funcién del
fabricante del electrodo utilizado.

6. Si no puede enchufar facilmente el conector de electrodo en el puerto, utilice Unicamente agua estéril como
lubricante.

7. Si el conector de electrodo no puede insertarse completamente, es posible que el tornillo de conexién
sobresalga en el orificio de perforacion del bloque de tornillo.

Utilice el destornillador con limite de torsidn para atravesar perpendicularmente el punto ranurado del centro del
tapdn de silicona hasta llegar al tornillo de conexion.

8. Afloje con cuidado el tornillo de conexiodn sin desenroscarlo del todo, para que no se desvie al volver a apretarlo.
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9. Gire el tornillo de conexidn en el sentido de las agujas del reloj hasta que se inicie el limite de torsién.
= Qird un chasquido.
10. Retire con cuidado el destornillador con limite de torsion sin retraer el tornillo de conexion.
= El tapdn de silicona sella automaticamente el acceso a la cabeza del tornillo de forma segura cuando se

retira el destornillador con limite de torsion.

Prevencién de cortocircuitos en el bloque conector

ADVERTENCIA

Cortocircuito a causa de puertos abiertos

Los puertos del bloque conector que se encuentren abiertos y con ello carezcan de hermeticidad contra
electrolitos pueden generar corrientes eléctricas indeseadas hacia el cuerpo y la entrada de fluidos corporales en
elgenerador.

¢ Cierre los puertos no utilizados con conectores ciegos.

Aplicacion del cabezal de programacion

El cabezal de programacion (PGH) muestra un esquema del aparato. Puede utilizarse para ayudar a colocar el
cabezal para garantizar una telemetria adecuada. Si se retira el cabezal de programacién durante la programacion
temporal, no se podra transferir el programa.

¢ Asegurese de que el PGH esta colocado correctamente durante la programacion del dispositivo implantado.

Establecimiento de la telemetria de RF

El programador no debe estar a mas de 3 m del dispositivo; lo ideal es que no haya obstaculos entre el paciente y el
programador.

1. Encienda la telemetria de RF en el programador.

2. Aplique el cabezal de programacién durante unos 2 s hasta que aparezca en la pantalla del programador la

inicializacion correcta:

> El simbolo de telemetria de RF aparece en el navegador y la intensidad de la sefial se muestra en la barra
de estado.

3. Retire el cabezal de programacién
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Activacion de la terapia DAI
La terapia DAl debe activarse tras detectar la implantacion.
1. Cargue el software adecuado para el tipo de generador en el programador.
2. Activar la terapia DAI.
3. Tome medidas de precaucion durante la programacion.
El modo de transporte se desactiva permanentemente y los datos del dispositivo se guardan una vez que se han
completado los siguientes pasos durante la implantacion:
¢ El electrodo VD se ha conectado al aparato.
¢ Brady Autolnitialization se ha completado con éxito.
O
Se ha transmitido un programa y se ha tomado con éxito la medida inicial de la impedancia de
estimulacion.
Si el dispositivo induce una taquicardia durante la programacion de la ATP o no administra una terapia adecuada

durante la prueba DFT, utilice un choque de emergencia o un desfibrilador externo.

Reconocimiento de fallos en los electrodos

/i ADVERTENCIA

Riesgo para el paciente y dafnos en el dispositivo por fallos en los electrodos.

Si los electrodos estan dislocados o no funcionan correctamente, la deteccién y la administracion de la terapia
pueden verse afectadas. La medida automatica de la impedancia siempre estd activada.

e Los valores de impedancia que indican un fallo técnico de los electrodos se documentan en la lista de eventos,

revise estas medidas regularmente.

Medidas de precaucion durante la programacién

& ADVERTENCIA
Riesgo para el paciente
La programacion de los dispositivos requiere medidas de precaucion especiales.

¢ Siga cuidadosamente todas las medidas de precaucion que se indican a continuacion.
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Realizacion de pruebas estandar y seguimiento del paciente

Pueden ocurrir condiciones criticas para el paciente incluso durante las pruebas estandar debido a una
configuracion de parametros inadecuada o un fallo de telemetria.

¢ Asegure suficiente atencién al paciente incluso durante las pruebas.

¢ Realice una prueba de umbral para determinar si el umbral es clinica y técnicamente justificable. Si es necesario,
ajuste los parametros de estimulacién.

® Supervisar continuamente el ECG y el estado del paciente.

¢ Cancele la prueba si es necesario.

Activacion de la deteccién y las terapias del DAI tras Brady Autolnitialization
La funcién Brady Autolnitialization no habilita automaticamente la deteccidny las terapias del DAL

¢ Habilite la deteccidn y las terapias del DAl manualmente tras Brady Autolnitialization.

Cancelacion de telemetria

La interferencia del programador o un fallo de telemetria durante la ejecucion de programas temporales (pruebas
de seguimiento) pueden provocar una estimulacion inadecuada del paciente. Este es el caso si el programador ya
no se puede hacer funcionar debido a un error de programa o a una pantalla tactil defectuosa y, por lo tanto, el
programa temporal no se puede terminar. En estas circunstancias, es Util cancelar la telemetria, situacion por la
que el dispositivo cambia automaticamente al programa permanente.

¢ Para la telemetria con cabezal programador: levante el PGH al menos 30 cm.

¢ Para la telemetria sin cabezal: apague la telemetria de RF y vuelva a colocar el programador en otro lugar.

* Apague las posibles fuentes de interferencia.

Evitar ajustes de parametros criticos

No pueden ajustarse modos hi combinaciones de parametros que puedan poner en peligro al paciente.

¢ Antes de ajustar la adaptacion de frecuencia, asegurese de los limites de exposicidn del paciente.

e Tras la configuracion, controle la compatibilidad y la eficacia de las combinaciones de parametros.

¢ Cuando se configuren terapias auriculares tras la deteccién de TA o FA, debe tenerse en cuenta que no se podran

detectar taquiarritmias ventriculares mientras se estén aplicando terapias auriculares.
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Cdmo evitar los riesgos en caso de estimulacion exclusiva del VI

La dislocacién del electrodo en caso de estimulacién ventricular izquierda exclusiva podria plantear los siguientes
riesgos: Pérdida de estimulacidn ventricular y terapia de ATP, estimulacion no deseada del nervio frénico, asi como
induccion de arritmias auriculares.

¢ Considere los parametros de deteccion y estimulacién con referencia a la pérdida de terapia.

¢ Debe evitarse la estimulacién ventricular izquierda en pacientes dependientes de marcapasos.

* Tenga en cuenta que el control de captura no esta disponible.

¢ Durante los seguimientos y las pruebas de umbral de estimulacion, anote cualquier pérdida de sincronizacién de
la estimulacién ventricular, especialmente en el caso de generadores tricamerales que se hayan implantado
recientemente.

¢ El cambio de modo y la estimulacion postchoque no permiten la estimulacién exclusiva del ventriculo izquierdo.
Tenga en cuenta los efectos que se pueden producir al cambiar de modo de programacion y los parametros del
choque posterior.

¢ Uso de CRT AutoAdapt.

Monitorizacion del paciente al establecer modos asincronos

Los modos asincronos V00 y DOO solo pueden configurarse con la deteccidn de taquiarritmias inactiva. Esto deja al
paciente sin detecciony, por lo tanto, sin terapia DAI.

* Monitorice en todo momento el estado del paciente.

¢ Tenga preparado un desfibrilador externo.

Cumplimiento de los criterios de morfologia

Para poder distinguir entre taquiarritmias ventriculares y supraventriculares se comparan, entre otros valores,
complejos QRS entre si. Con el fin de discriminar las taquiarritmias es posible configurar un umbral de
MorphMatch, normalmente con un valor estandar. Si esta configuracién difiere, es decir, si se ajusta un umbral
superior o inferior para la discriminacién de complejos QRS aislados, esto puede conllevar en ciertos casos una
terapia retardada/inhibida o innecesaria.

¢ Los valores que varien de los estandares deben ajustarse con sumo cuidado.
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Ajuste de deteccion

Los parametros establecidos manualmente pueden ser peligrosos. Por ejemplo, una proteccion de campo lejano
inadecuada puede impedir la deteccion de pulsos espontaneosy provocar una terapia de choque inadecuada.

¢ Considere la posibilidad de utilizar el control automatico de deteccién.

¢ Para la programacién manual: Determine si hay detecciéon de campo lejano y, en su caso, adapte el periodo de

supresion al ajuste de deteccién.

Prevencién de complicaciones inducidas por el dispositivo

Los generadores de BIOTRONIK disponen de diversas funciones para poder prevenir de forma O6ptima las
complicaciones inducidas por el generador:

¢ Mida el tiempo de conduccioén retrégrada.

¢ En dispositivos bicamerales: active la proteccién TMM y, con ayuda del criterio VA, ajustela para que las

frecuencias de estimulacion no sean demasiado altas en caso de conduccion retrégrada.

Prevencién de la conduccién de la taquicardia auricular

Los dispositivos de BIOTRONIK cuentan con varias funciones para evitar la conduccion de la taquicardia auricular a
los ventriculos:

¢ Programe el cambio de modo para los pacientes indicados.

¢ Programe la frecuencia superior y los periodos refractarios para evitar cambios bruscos de frecuencia ventricular.
¢ Preferencia de la respuesta de Wenckebach y evitar el comportamiento 2:1.

¢ Establezca todos los parametros para evitar cambios constantes entre los modos controlados por el auricular y

elventriculo.

Prevenciodn de la taquicardia ventricular inducida por dispositivos

Si el electrodo auricular no es seguro, cuando se estimula utilizando parametros ATP auriculares, estos impulsos
pueden enviarse al ventriculo. Como resultado, es posible que el ventriculo se estimule con una frecuencia muy
altay, por tanto, se induzca una taquiarritmia ventricular.

¢ Active la terapia utilizando parametros de estimulacién antitaquicardia auricular solo cuando se garantice que se

fija el electrodo en la auricula de forma fiable y permanente.
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Evitar la diafonia audiovisual

Cuando se estimula con parametros auriculares de ATP, puede suceder que los impulsos de estimulacién
auricular se reconduzcan al ventriculo o bien que tales impulsos se detecten de tal manera que la estimulacién
ventricular quede inhibida.

e Compruebe que la configuracion no provoque un crosstalk.

¢ En caso necesario, configure (temporalmente) el programa VVI y una frecuencia a modo de estimulacién de

backup para evitar la inhibicién de los impulsos ventriculares.

Observacion del valor limite de impedancia de choque
Con una impedancia de choque demasiado baja, el dispositivo podria quedar dafiado o bien podria evitarse un
envio de terapia.

e Laimpedancia de choque debe ser> 25 Q.

Prevencion de la recurrencia tras un choque de terapia

Tras el envio del choque, el umbral de estimulacion puede elevarse temporalmente. Esto puede conducir a una
pérdida de estimulacién de la terapia.

¢ Elija los parametros del programa postchoque adecuados.

¢ Se pueden ajustar los siguientes parametros del programa postchoque: duracién postchoque, frecuencia basica,
estimulacién ventricular, proteccién de ondas T VI, disparo, retardo AV (fijo, no dindmico).

¢ Los ajustes por defecto del programa postchoque son los siguientes:

-AyVD:7,5Vy1,5ms

—VI: ajustes del programa permanente

Tras un choque de terapia, puede realizarse una estimulaciéon con un programa postchoque si no hay ritmo

intrinseco.

Programa permanente Programa postchoque

oon, DOOE, DOD-CLS, DO0-AD, DOD-ADIR, ]l
001, DOIK, AAl AR

YOO, YOOR, vOI, YOIR YOI

WI, WIR WVI-CLS y OFF W
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Prevencion de interferencias por estimulacién de backup y ritmo intrinseco
Si se ajusta la estimulacién de backup ventricular cuando se estimula utilizando parametros ATP auriculares,
pueden producirse interferencias de la frecuencia programada con el ritmo intrinseco ventricular.

¢ Ajuste la frecuencia de estimulacién de backup para evitar interferencias con el ritmo intrinseco ventricular.

Sin envio del choque durante las terapias ATP
Durante la administracién de terapias ATP, el generador no puede administrar choques. Cuando se administran
terapias largas con ATP, es posible que el choque no se administre a tiempo.

¢ Al programar secuencias largas de ATP, observe que solo se administra un choque tras un intento de ATP fallido.

Estimulacion del nervio frénico que no se puede terminar
En casos muy aislados, la estimulacion crénica del nervio frénico no se puede eliminar por cambio de la
programacion disponible de la estimulacién del ventriculo izquierdo o por otras medidas.

¢ En caso necesario, configure un modo del ventriculo derecho, tanto en el programa permanente como en

caso de una ATP, en el programa postchoque y para el cambio de modo.

Observacion al inducir una parada cardiaca de corta duracién

Para permitir el TAVI (implante valvular adrtico transcatéter), debe reducirse la presion en el corazén para que la
valvula cardiaca pueda colocarse correctamente. La parada cardiaca intencionada por estimulaciéon de alta
frecuencia (estimulacion rapida) debe ser breve, pero debe ser tolerada por el paciente y puede desencadenar una
arritmia peligrosa para la vida.

e Tome todas las medidas de precaucién necesariasy tenga preparado el equipamiento de emergencia necesario.
¢ Monitorizacién continua del paciente mediante ECG.

e Completar el procedimiento TAVI antes de que finalice la estimulacidn de alta frecuencia. Amplie la duracién de
la estimulaciodn si es necesario.

¢ Abortar el procedimiento si no se completa con éxito dentro de la duracidon maxima de estimulacién para poder
detener la parada cardiaca.

¢ Reactivar la terapia DAl en el momento clinicamente indicado, una vez finalizado el procedimiento TAVI.
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Comprobacion de los ajustes del electrodo DX

En el caso de los dispositivos tricamerales es posible conectar un electrodo DX ajustando de manera expresa la
funcionalidad DX.

¢ La deteccion DX en la auricula debe configurarse en el software del programador y transmitirse a este por
separado.

Comprobacion de los electrodos adecuados para el trayecto del choque

Se pueden ajustar tres trayectos del choque diferentes. Dos de ellos forman una ruta eléctrica hacia la carcasa del
dispositivo implantado.

¢ Para el trayecto del choque VD > VCS, debe disponerse de una segunda bobina de choque (bobina de choque
doble).

Consideracion del consumo de energiay el tiempo de servicio

La telemetria de RF requiere algo mas de energia: El consumo durante la implantacion corresponde
aproximadamente a 7 dias de tiempo de servicio y el consumo durante un seguimiento de 20 minutos corresponde
aproximadamente a 3 dias.

* No establezca telemetria sin cabezal innecesaria.

¢ Después de 3 min sin intervencion, la telemetria de RF cambia al modo de ahorro de energia.

e Compruebe la capacidad de la bateria del dispositivo a intervalos regulares.

La funcidén QuickCheck, con la que el Home Monitoring Service Center (HMSC) puede solicitar en cualquier
momento los datos actuales del dispositivo, reduce ligeramente el tiempo de servicio: Por ejemplo, si QuickCheck
esta activado durante todo un afo, el tiempo de servicio se reduce entre 1 y 2 semanas, dependiendo del tipo de
generador.

Nota

La estimulacion multipolar también necesita mas potencia, lo que provoca variaciones en el tiempo de servicio.

Respuestaiman

Aplicacion del PGH con una terapia DAI configurada

Si, por un lado, se aplica un cabezal de programacion (PGH) conectado que se comunica con el programador y, por
otro, la terapia DAl esta configurada de manera permanente, la deteccion y la terapia se mantienen, salvo en el
transcurso de las pruebas diagndsticas. Si no se ha configurado de manera permanente una terapia DAI, tampoco

habra terapia al aplicar el PGH.
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Aplicacion del cabezal

Si se aplica el PGH, antes de que el dispositivo se conmute al estado de terapia previo configurado como
permanente, queda tiempo suficiente para interrogar el dispositivo y activar o desactivar manualmente la terapia.
Esto también tiene validez en caso de que se aplique el PGH para establecer la telemetria sin cabezal.

Aplicacion de un iman permanente

¢ La deteccidn y la terapia del DAI permanecen activas cuando se aplica uniman permanente al DAl mientras éste
se comunica con el programador.

¢ La deteccidny la terapia del DAI se desactivan temporalmente, cuando se aplica un iman permanente al DAI si

éste no se estda comunicando con el programador

Informacion para el paciente

A ADVERTENCIA
Peligro para el paciente
El paciente necesita informacion especifica para estar bien informado.

* Proporcione al paciente toda la informacién que se indica a continuacién.

Tarjeta de implante
En la caja se incluye una tarjeta de implante.
1. Rellene la tarjeta de implante conforme a las instrucciones adjuntas.

2. Entregue la tarjeta de implante al paciente una vez realizado la implantacién.

Informacion al paciente
La formacidn del paciente también incluye la siguiente informacion:
¢ Informar al paciente sobre los riesgos residuales, los eventos adversos y los efectos secundarios.

¢ En caso de duda, pedir a los pacientes que se pongan en contacto con su médico.

Posibles fuentes de interferencias - Indicaciones de prohibicion

Es preciso evitar a diario las fuentes de interferencias electromagnéticas; dichas fuentes de interferencias no
deben encontrarse en las inmediaciones del dispositivo, ya que pueden comprometer la funcion para la deteccion
del dispositivo. Tampoco debe haber interferencias electromagnéticas en las inmediaciones del dispositivo, ya que

podrian impedir la deteccidn de taquicardiasy, por lo tanto, el envio de terapias.

IF-2026- 5590@,1@;#&"%44 kl\il?g/'l gA NMAT

J . 0/ . ‘Virector Técnico
o 9:0"’“ Farmacéutico - M.N. 15957

L . onl
DTN ARG AT Pagina 43 Jlotponik Argentina S.R.L.



& BIOTRONIK ANEXO 1V

excellence for Life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

e Advierta al paciente del posible efecto, entre otras cosas, de ciertos electrodomésticos, de esclusas de
seguridad y dispositivos antihurto, de fuertes campos electromagnéticos, de teléfonos maviles y de transmisores.
¢ Prescriba al paciente las siguientes acciones:

—Que emplee el teléfono moévil en el lado del cuerpo opuesto al sitio de implantacién del dispositivo.

— Que mantenga el teléfono mévil a una distancia minima de 15 cm del dispositivo, tanto al emplearlo como al
guardarlo.

¢ Hay que evitar los lugares en los que haya una indicacién de prohibicién.

0
OAdvierta al paciente de las indicaciones de prohibicion.

Seguimiento

A ADVERTENCIA
Peligro para el paciente
Elseguimiento de los sistemas implantables requiere medidas especiales.

¢ Aplique meticulosamente todas las medidas que se indican a continuacion.

Intervalos de seguimiento

Durante los seguimientos, también se comprueba el buen funcionamiento del sistema implantable. Esto incluye
las amplitudes de deteccion y los umbrales de estimulacidn, asi como el tiempo de servicio restante. Los
seguimientos deben realizarse en intervalos regulares y acordados; los intervalos mas largos pueden llevar a la
pérdida de la terapia.

¢ Tras la fase de encapsulamiento del electrodo (aproximadamente 3 meses después de la implantacion), el
médico debe realizar el primer seguimiento con el programador (seguimiento presencial).

¢ Los intervalos de seguimiento posteriores presenciales pueden prolongarse, teniendo en cuenta las directrices

médicas actuales y el uso de BIOTRONIK Home Monitoring.

Seguimiento con el programador

En un seguimiento presencial proceda de la siguiente manera:
1. Registre y evalue el ECG.

2. Interrogue el dispositivo.
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3. Evalue el estadoy los datos de seguimiento medidos automaticamente.
4. Compruebe la funcion de deteccidn y estimulacion.

5. Si procede, evalue las estadisticas y el registro de EGMI.

6. En caso necesario, realice las pruebas estandar manualmente.

7. Ajuste las funcionesy los parametros del programa en caso necesario.

8. Transfiera el programa permanente al dispositivo.

9. Imprima y documente los datos de seguimiento (protocolo de impresion).

10. Finalice el seguimiento del paciente.

Seguimiento con BIOTRONIK Home Monitoring

La monitorizacién a través de Home Monitoring no sustituye los seguimientos presenciales con el médico en el
centro de salud, requeridas por otras razones médicas. El seguimiento asistido por Home Monitoring puede
sustituir el seguimiento presencial en las siguientes condiciones:

¢ Se informé al paciente de que debia ponerse en contacto con el médico, a pesar de utilizar la funcion Home
Monitoring, si los sintomas empeoraban o si aparecian nuevos sintomas.

* | os mensajes del dispositivo se transmiten con regularidad.

e EL médico decide si los datos transmitidos a través de Home Monitoring con respecto al estado clinico del
paciente, asi como el estado técnico del sistema implantable, son suficientes. En caso contrario, se debe realizar
un seguimiento presencial.

La posible deteccion precoz por la informacion obtenida a través de Home Monitoring puede requerir un
seguimiento presencial adicional. Por ejemplo, los datos pueden indicar en una etapa temprana problemas del
electrodo o un posible fin de la indicacion de recambio electivo (ERI). Ademas, los datos podrian proporcionar
indicaciones de arritmias no reconocidas previamente o la modificacion de la terapia mediante la reprogramacion

del dispositivo.

Indicaciones de recambio

Posibles niveles de bateria

¢ BOS: Comienzo del servicio (Beginning of Service): > 90 % de carga

¢ ERI: Indicacién de recambio electivo (Elective Replacement Indication; equivale a RRT: tiempo de recambio
recomendado - Recommended Replacement Time)

¢ EOS: final del servicio (End of Service)
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Verificacion de la carga de la bateria con el programador
La medida del voltaje de la bateria que puede iniciarse con el programador solo es fiable si, en las ultimas 24 horas,
no se ha producido ningin choque ni se han reformado los condensadores.

e Utilice elindicador de estado de la bateria del programador para comprobar la carga restante de la bateria.

Indicacion de recambio, ERI

La indicacién de recambio electivo puede ser detectada por Home Monitoring y se muestra en el programador tras
la interrogacion del generador. Cuando el dispositivo alcance el ERI, es de aplicacién lo siguiente:

¢ El dispositivo puede monitorizar el ritmo del corazén durante al menos 3 meses mas.

¢ Elija un intervalo de seguimiento adecuado para comprobar el tiempo de servicio restante. Sustituya pronto el
dispositivo.

¢ Se pueden administrar al menos 6 choques con energia maxima hasta que se produzca el EOS.

¢ | os parametros establecidos en el dispositivo no cambian.

Indicacion de recambio de EOS

A ADVERTENCIA

Peligro de muerte para el paciente

Si aparece la indicacién de recambio EOS antes de que se sustituya el dispositivo, el paciente se habra quedado
sin terapia.

¢ Sustituya inmediatamente el dispositivo.

¢ Mantenga al paciente en observacion continua hasta la sustitucién inmediata del dispositivo.

El EOS puede ser detectado por Home Monitoring y se muestra en el programador tras la interrogacién del
generador. Cuando el dispositivo alcance el EOS, es de aplicacion lo siguiente:

e Ladeteccion TVy FVy todas las terapias estan desactivadas.

¢ La funcién antibradicardia permanece activa en elmodo VVI:

— Estimulacién ventricular: VD, frecuencia basica de 50 lpm, sin funciones especiales de marcapasos, como la
histéresis, etc.

—Amplitud de impulso de 6 V; duracién del impulso de 1,5 ms.

—Duracion ciclo para BIOTRONIK Home Monitoring: 90 dias
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Explantacidn y sustitucion del dispositivo

ADVERTENCIA

Riesgo para el paciente, riesgo para el médico, peligro medioambiental

Las explantacionesy las sustituciones de dispositivos requieren medidas especiales.

¢ Siga cuidadosamente todos los procedimientos.

Explantaciéon

1. Interrogue el estado del dispositivo.

2. Desactive las terapias TV y FV antes de la explantacién.

3. Retire los electrodos del blogue conector. No los suelte sin mas.

4. Utilice las técnicas mas avanzadas para retirar el dispositivo y, si es necesario, los electrodos.

Nota
Un proceso normal de oxidacién puede conllevar modificaciones cromaticas de la carcasa del DAI; no
obstante, esto no supone un defecto del dispositivo ni influye en el funcionamiento del mismo.
¢ Los dispositivos explantados estan contaminados bioldgicamente y deben eliminarse de forma segura

debido al riesgo de infeccion.

Sustitucion del dispositivo

Si, al sustituir el dispositivo, los electrodos ya implantados dejan de utilizarse y permanecen en el paciente, puede
producirse un trayecto adicional incontrolado de corriente hacia el corazén y reducirse el efecto de un choque.

* Desactive las terapias TVy FV antes de sustituir el dispositivo.

¢ Aisle los conectores de electrodo no utilizados con un capuchédn ciego y cierre los puertos del bloque conector

con un conector ciego.

Principios basicos:

¢ El dispositivo no debe reesterilizarse y reutilizarse.

Incineracion
Los dispositivos no se deben incinerar.

¢ Antes de la incineracion de un paciente fallecido tiene que explantarse el dispositivo.
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Eliminacion
BIOTRONIK se hace cargo de los productos usados para desecharlos sin contaminar.

¢ Limpie el explante con una solucién de hipoclorito de sodio en una concentracion minima del 1 %.

¢ Enjuaguelo con agua.

¢ Rellene la hoja de explantaciéon y mandela a BIOTRONIK junto con el explante limpio.

Parametros

Nota

Los valores de los parametros de las tablas siguientes se corresponden con los valores visualizados en el

programador.
Terapia DAI
Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T ap
Terapia DAl OFF ; ON aM X X X x X
Taquicardia

Deteccion: Intervalo/frecuencia
Mota

Los valores pueden ajustarse tanto en ppm como en ms.
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Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T aP
Intervalo TA/FA  240; 250; 281; 273; 284; 300; 316; 333; 353; 375; 400; £29; 442; 500; 545; 400 ms 300 ms 4 bt % X
Intervalo TV1 OFF; 270 ... [10] ... 600 ms OFF X X bt % X
Intervala TV2 OFF; 270 ... [10) ... 500 ms J20ms X X X X X
Intervalo FY OFF: 260 . [10] ... 400 ms 260ms X s b * b
Deteccion: Contador de deteccion
Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T aP
Contador de deteccion V1 10...12] ... 100 48 X X b * b
Contador de deteccion V2 10...12] .. 80 30 X X b * %
. e e 4de8; 8de12;10de 14; 12 de 16; 14 de 20; 18 de 24; 20 de 24; A
Contador de deteccidn FY 9 de 30: 24 de 30: 30 de 40 Jdedd X 4 X X X
Deteccion: Contador redetecciones
Parametro Rango de valores Normal  VR-T DX DR-T HF-T P
Cantador redetecciones TV 10...(2) . 50 20 b b bt % X
Cantador redetecciones TV2 10 ... (2} . 4D 14 b b bt % X
. o o, bdeB;Bdel12;10de 14; 12de 16; 16 de 20; 18 de 24; 20 de 24 .
Contador redetecciones FY 2 de 30- 24 do 30 fdel2 X 4 X X X
Deteccion: Deteccion SMART
Parametro Rango de valores Mormal VR-T DX OR-T HF-T P
Deteceidn SMART TV OFF; ON 0N 4 kit % X
Detecidn SMART TV2 OFF; ON 0N X bt % X
7 4 \\\
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Deteccion: Onset

Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T ap
el HTon bl 32% 20% X X X X
el o OFF ;... [4)...32 % 20% " X X X X
Deteccion: Estabilidad

Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T ap
Oy s I
Detecelin SMART OFF: OFF;8...[4] .. 48 ms W8 ms " X X X X

Estabilidad TV1/TVZ

Deteccion: MorphMatch

Nata

Los siguientes parametros solo san programables si la deteccion SMART esta programada en OFF y no se ha programado estimulacian biventricular.

Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T ap
MarphMatch en TV1 OFF; OM O ) " X X )
MarphMatch en TVZ OFF; OM O ) " X X )
Umibral de MarphMatch* Bajo; Est; Alto Est i X X X X
*Valores maximos para el umbral de MorphMatch: Bajo: 58; Est.: 76; Alto: Bé
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> BIOTRONIK ANEXO IV

excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Deteccion: TV sostenida
Nota

Los siguientes parametros solo son programables si la deteccion SMART esta programada en OFF y el onset o |2 estabilidad no estan proagramados.

Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T QP

TV sostenida OFF: 1 [1)..&5;10 __[10) .. 30 min OFF b b it it X

ATP Suite: Parametros de la terapia
Laos siguientes pardmetros se aplican a Rivacor Sky:

Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T ap

OFF; 1 min; 2 min; 3 min; & min; 5 min; & min; 7 min;
& min: S min; 10 min: 15 min; 20 min; 25 min: 30 min;
Tiempo de terapia 35 ming 40 min; 45 min; 50 min; 85 min; Th; 2 h; 3h;  OFF ) ) X
Gh Bk b hy Th Bh; 9h 10k TTh; 12k 13h; 14k,
15h; 16 h; 17k 180, 19 h; 20 h; 21 h; 22 h; 23 h; 241

Intervalo de repeticiones OFF; 2h; 40; 7h; 12h; 26 h; 36 h OFF ) ) X
Repeticidn a través cambio de ritme ~ OFF; ON OFF b b X
Tiempo de espera de coagulacion OFF; 48 h 48 h b b X
/ "\
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excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

ATP Suite: TA (estable] - ATP

Los siguientes parametros se aplican a Rivacor Sky:

Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T ap
Nimero de secuencias OFF;1..11)...10 OFF b b X
Tipa ATP Rafaga; Rampa Rafaga X bt bt
Mimero S1 1..11)..15 5 X bt bt
Mas 51 OFF; ON 0N X kit bt
Intervalo P-51 70 ... 15) ... 85; 88, 90, 95 % 80 % X kit bt

Para rampa tipa ATP:

18] .. 4 3 3
Decremento 51 §..08) .. 40ms 10 ms X X X
Decremento de escéns OFF;5..[5)...40ms OFF b b3 X
Estimulacidn de backup OFF; 70; %0 Lpm OFF X % X

ATP Suite: FA [inestable] - rafaga AF

Los siguientes parametros se aplican a Rivacor Sky:

Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T apP
Mimere de secuencias OFF; 1.1 ... 4 OFF X ¥ ¥
Frecuencia 10...15) ... 40 Hz 40 Hz X kit kit
Duracidn 211108 Is kS kit bt
Estimulacidn de backup OFF; 70; 90 Lpm aFF X b4 X
/ R "
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excellence for life

ATP Suite: Pardmetros ATP [TV1)

Parametro Rango de valores Normal VR-T DX OR-T HF-T ap
Mdmero de secuencias OFF:1..11...10 OFF X X X X
Tipo Burst; Ramp; Burst+PES Burst X X X X
Estimulacian ventricular VD; VI, Biv VD X X
Mirmero S1 1.1 .20 8 X b b X
Mas 51 OFF; ON OFF X X X X
Intervala R-G1 50 ... 15) ... B5; B8; 90, 95 % 80 % X X X X kit
Intervala 51-52 50 ... 5] ... B5; 88; 90, 95 % 75 % X X b b kit
Intervala 52-53 OFF; 50... (5] ... 85; 88, 90; 99 % OFF X X X bt bt
Intervala $3-S4 OFF; 50... (5] ... 85; 88, 90; 99 % OFF X X X bt bt
Para rampa tipo ATP: 55 40ms 10ms X X X X X
Decrementa S1
Decrementa de escdns OFF; 5[5 .40 ms 10ms X X X X X
Optimizacidn de ATP OFF; ON OFF X X X X X
Blogueo de los ATP OFF; ON OFF X X X X X
aceleradores
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excellence for life PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

ATP Suite: Parametros ATP [TV2)

Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T ap
Mimero de secuencias OFF,1..[1]..10 3 b b it % it
Tipo ATP Burst ; Ramp; Burst+PES Burst X A X X X
Estimulacidn ventricular VDLV BIY YD X )
Numero 51 1..01)..20 8 X bt X X X
Mas 51 OFF; ON OFF X X kit bt kit
S 0. 15 85, 88,90, 95 % 8% X X X X X
fn:;;aplﬂ R-S1 50 . [5] .. B5; B8, 90; 95 % 80 % X bt X X X
Intervala 51-52 50 ... 5) ... 83; B8; 90; 95 % 80 % X X kit bt X
Intervala 52-53 OFF, 50 . [5) .. 85; 88; 90; 95 % OFF X X kit bt kit
Intervala 53-54 OFF; 50 . [5) .. 85; 88; 90; 95 % OFF X X kit bt kit

Para rampa tipo ATP:

_
Decremento 51 5..18) . 40ms 10ms bt s b % b
Decrementa de escdns OFF;5..[5]...40ms 10ms b b it % it
Optimizacion de ATP OFF: ON OFF kS X b X b
Bloqueo de las ATP OFF: ON OFF g . ¥ y ¥

aceleradores

ATP Suite: Parametros ATP One Shot [ATP en FV)

Pardmetro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T QP
Tipo ATP OFF; Burst; Ramp; Burst+PES Burst X IS X % X
Estimulacidn ventricular VD; VI BV VD b X
Mumero S1 1..1..20 8 X A bt X bt
Para ramea tipo ATP: 5.5 ims 10ms X X X X X
Decrementa S1

Intervala R-51 50 ... [5) ... B5; 88, 90; 95 % 88 % X A bt X bt
Intervalo 51-52* 50 ...[5) ... B5; B8; 90; 95 % 80 % X X bt X bt
Intervalo S2-53* OFF; 50 ... [5] ... 85; 88, 90, 95 % OFF X A bt X bt
Intervalo S3-54* OFF; 580... (5] ... 85; 88, 90, 95 % OFF X A bt X bt
ATP Dne Shat temporizada Regular; Early**; Adaptive** Reqular X b bt X b

*Programable en combinacion con el tipa ATP rafaga+ EEP
**Salo programable si el pardmetra Contador: La deteccién FV estd programada a 18 de 20 0 més.

"
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Terapia de choque

Parametro Rango de valores Mormal VR-T DX DR-T HF-T ap
VT NT2: 1.° choque OFF: 204 56 810012 514 K16 18020 0, 35 030 0; 35 0, 400 40 X X X X X
VT1NT2: 2.° choque QOFF; 40,6 ;8010 0,12 1,14 016 0,18 0,20 1,25 0,30 J; 35 ;40 J 40 b X X b X
VT NT2: 3.0 enésima  OFF,; 4%40 J; é%40 ) 800 X X X X X
VF: 1.° choque 2L4L6 8012516516 18 20 0:25 0:30 1; 35 1; 40 ) 40 b X X b X
VF: 2.0 choque Gl b 80012016 016 0,18 0,20 0,25 0,30 1,35 1: 40 40 X X X X X
VF: 3.5 enésima 4*40 1: 640 J 82401 X X X b X
Terapia de choque: Detalles del choque
Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T ap
Confirmacian OFF; ON N X b4 X X X
RII‘IEC.DFAUFE: Normal; Inversa; Normal =» alterna Normal X X X X X
Polaridad
- e e
Ruacpr Rise, Rivacor Sky: Normal; Inversa; Normal = alterna; Inversa = alterna Normal ke bt X % X
Polaridad
Facor Aure: Bifésica, Bifasica 2 Bifésica X X X X X
Farma del chogue
Rivacor Rise, Rivacor Sky:  Bifdsica; Bifasica 2; Bifasica = alterna; L ) )
Forma del chague Bifdsica 2 = alterna Bifasica : s ’ ’ ;
VD = WCS+Carc. X X X X
Trayecto del chogue VD = VCS+Carc.: VD =» Carc: VD = VCS
VD = Carc. bt
” B \\\
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ANEXO IV

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Bradicardia/TRC
Posicion del electrodo, estimulacion LBBA y modo

Los siguientes parametros se aplican a Rivacor Rise y Rivacar Sky:

Parametro Rango de valores Mormal VR-T DX DR-T HF-T ap
Posicidn del electrodo LV LV b3
Estimulacian LBBA MNO; YES MO bt
x
Polaridad de estimulacidn ¥l tj; z lF_{v:‘ELLv‘;]jCZi LVT > Can; LV2 5 LV1; LV1 = Can X
Polaridad de deteccidn VI LVT = LV2: V1 = Can LV = LY2 X
Frecuencia basica
Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T ap
60 lpm x
Frecuencia bésica 30 (5] ... 100 .. (101 ... 180 lpm 40 lpm X X
50 Ipm X bt
Histéresis de frecuencia®  OFF; -5 [-5] .. -25 .. [-20] ... -85 lpm OFF X X X X X
Exploracion/rapetitiva OFF; ON ON X s X * kit
Frecuencia nacturna® OFF; 30 . [5] ... 100 lpm OFF X X X X X
Comienza noche 00:00 ... 100:01] ... 23:5% hh:mm 22:00 hh:mm X b X X X
Final nache 0000 ... [00:01] ... 23:59 hh:mm 06:00 hh:mm X X X bt bt

*Mo programable en combinacidn can los modas CLS.
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ANEXO IV

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

CLS [estimulacion de ciclo cerrado)
Nota

Los siguientes parémetros no son programables en combinacion con la estimulacian LEBA.

Los siguientes parametros se aplican a Rivacor Rise:

Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T aP
Frecuencia maxima del CLS 80 .. [10] ... 180 bpm OFF (120 bpm| X X
Dinamica CLS Very high; High; Medium; Low; Very low Medium X X
Frecuencia maxima del CLS en Maxl. CLS rate; Bas; rate + 50: Basic rate + 40; Basic rate + 20 X X
reposo Basic rate + 30; Basic rate + 20; Basic rate + 10
Wp requerido Yas; No* Yes X x
Los siguientes pardmetros se aplican a Rivacor Sky:
Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T aP
Frecuencia maxima del CLS 80 ... 110] .. 180 bpm OFF [120 bpm) X X kit bt X
Dindmica CLS Muy alta; Alta; Media; Baja; Muy baja Madia s 4 X X x
Frecuencia max. CLS; Frec. basica + 50;
Frecuencia maxima del CLS en reposo  Frec. basica + 40; Frec. basica + 30, Frec. basica+ 20 X i X X X
Frec. bdsica + 20; Frec. basica + 10 lpm
Yes: Mo No " b X
Vp requerido
Yes: Mo* Yes X X
*Solo programable si la estimulacicn ventricular se programa dnicamente para VD.
Frecuencia maxima del sensor (adaptacidn de frecuencia, sensor de aceleracion)
Pardmetro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T ap
Frecuencia méxima del sensor 80 (10 ... 180 lpm 120 lpm X s X bt bt
Ganancia del sensor AUTO; Muy bajz; Baja; Media; Alta; Muy alta Media K S X X X
Umbral del sensor Muy bajo; Bajo; Medio; Alto; Muy alto Madia X S X bt bt
Incremento de frecuencia 1; 2, 4 8 lpm/faicla 2 lpm/cicle K S X X X
Descenso de frecuencia 0,1,0,2,05; 1,0 lpmfciclo 0.5 lpmfcicle X ) X X X
S o o x o x o x
Frecuencia superior
Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T apP
Frecuencia superior 90 [10) .. 180 lpm 130 lpm s X bt bt
Frecuencia superior auricular OFF; 175; 200; 240 lpm 200 lpm X X X

Nota

En caso de un mal funcionarnienta técnico del dispositive, la funcidn de proteccidn de alta frecuencia limita la frecuancia de estimulacidn a un

valor maxima de 197 lpm.
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ANEXO IV

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Cambio de modo y respuesta posterior al cambio de modo

Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T ap
Frecuencia de intervencidn OFF; 100 .. [10] . 250 [pm 160 lpm X X bt b
Rivacor Aura:
Modo después del modo permanente DDDy DDDR OOI; DDIR oo * ! !
Rivacer Rise:
Modo después del modo permanente DDO, DODOR, DDD-AIDy  DOI, DDIR DDIR x X X
DODR-ADIR
Rivacor Sky:
Modo después del modo permanente DDD, DODR, DDD-CLS,  DOI; DDIR; VDI; VOIR DDIR % X X
DOD-ADIy DDDR-ADIR
Modo despugs del modo permanente YOO y YDOR VDI VDIR VOIR X x X X
Modificacién de la frecuencia basica OFF; +5... (3] ... +30 lpm +10 Lpm A b X X
Frecuencia posterior al cambio de mado OFF: +5 (3] 50 lpm +10 lpm X X X X
Duracidn posteriar al cambia de maodo 1..[1) .. 30 min 1rnin % X bt X
Criteria de activacidn 3.0 . 8ded Sded % X bt X
Criterio de desactivacidn 3.0 Bded 5de8 A X X X
Rivacor Rise, Rivacor Sky: .
Estabilizacidn de la frecuencia durante el cambio de moda OFF: ON oFF ' * ! !
Proteccian del blogquea 2:1%. OFF; OM ON S X X X
*Solo programable sila estimulacién ventricular esta pregramada solo para el VD.
Supresidn de estimulacion ventricular
Los siguientes parametros se aplican a Rivacor Rise y Rivacar Sky:
Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T aP
Supresidn de estimulacién 1..11) .. 8 Vs cansecutivas Vs consecutivos bt bt X
Soporte de estimulacidn 1.1 . &deBciclas Jde Bciclos bt kit X
/ \
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ANEXO IV

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Estimulacion ventricular

Parametro Rango de valores Normal HF-T ap
Estimulacian ventricular en o
VOO, DD RV BWY Biv bt bt
Estimulacion ventricular en RV; BIV BV x
DOD-CLS, DO, DOIR, WDI, YDIR, WWI-CLS, WI, WIR RV. BiV. Biv-MPP BV M
Estimulacian ventricular en RV BIV: LV BV X
bOD, DDDR, vOD, VDOR RV BiV; BIV-MPP; L BV X
Disparo* OFF: R¥'s; RWs+PyC RVs [OFF**] ¥
Proteccidn de andas T VI OFF; ON oy X X
Frecuencia méxima de disparo en AUTO; .
DOD-CLS, DDD, DDOR, VDD, VDDR 90 ... [10] ... 180 bpm AUTOUTR + 20 ! !
Frecuencia méxima de disparo en o b \

;5010 . ) 50
DDI, DDIR, VDI, VDIR, WI-CLS, V41, WIR, D00, V00 AUTO: 90 .. (10) .. 180 bprn AUTO 1150 ! !
CRT AutoResync: Intervalo minimo de activacidn reducide OFF: 275 .. (28] .. 400 ms 325 ms X X
CRT AutoResync: Numero maximo de intentas sMTI 1013510 3 bt bt
CRT AutoResync: Retardo sMTI 0. [1)...3;5 10 cyclas Jeyelos bt bt
Camara estim. inicialmente VD, VI Yl X X
Retarda W tras Vp 0[5 .. 100 ms Oms bt bt
Rivacer Rise, Rivacor Sky: . .
Retarda W tras Vp CLS 0.6 ..30ms Jms ! !
Ratarda Vi-2° VI D..[5)..50ms Oms X
*Mo programable en combinzcidn con les modos D00 o VOO
**Aplicable en combinacion con la estimulacion LBBA.
25 » Espariol 123
CRT AutoAdapt
Los siguientes parametros se aplican a Rivacor Rise y Rivacar Sky:
Parametro Rango de valores Normal HF-T QP
CRT AutoAdapt OFF; AVadapt; ON* OFF kit kit
Reduccion del retarde AV adaptative 05000809 07 X X
AV adaptativo limite inferior 50... 101 ... 150 ms 50 ms bt bt

*Mo programable en combinzcidn con LEBAP.
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ANEXO IV

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Retardo AV
Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T ap
Dinamica AY Baja; Media; Alta; Fija Baja X X X X
180 ms X
Retarda AV 1 tras estimula 40 . [5) ... 350 ms
150 ms X X
Salo para fijos: _ 180 ms X
. . 15 (5] .. 300 ms
Retarda AV 1 tras estimulo 150 ms X ¥
En frecuencia 1 50 ... [10] .. 130 bpm 80 bpm X X X *
140 ms b
Retarda AY 2 tras estimulo 40 . 15] ... 350 ms
120 ms X X
o i 120 ms k4
sdlopara fjos: 15... (5] .. 300 ms
Retardo AV 2 tras estimulo 140 ms X ¥
En frecuencia 2 80 ... [10] ... 140 bpm 130 bpm X X X *
OFF; Pasitive; Megativo; IRSplus OFF X X
Modo histéresis AV
OFF; Pasitive; Megativo OFF X X
Histéresis AV repatitiva [positiva) 70; 110; 150; 200; 250ms 0 ms X X X X
Modos CL3: 70: 110; 150; 200 ms 110 ms X X %
Histéresis AV [positiva)
Histéresis AV [negativel 101101 ... 150 ms 50ms X X X bt
AV explorac./repetitiva [positivo) OFF; ON ON X ¥ X %
i
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Estimulacion postchogue

Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T ap
Duracign postchogue OFF; 105; 30 5; 1 min; 2 min; 3 min; 10 min 0s bt kit X X X
Frecuencia basica postchoque 30...[5)...100...110) ... 160 lom 80 Lpm X X X b b
;“E:u';&:j:““im 50 [10) 350 ms 140 ms X X X X
Estimulacidn ven. postchogque VD, BiV VD b4 b
Proteccidn de ondas TYI postchogue  OFF; ON OFF h %
Disparo postchogue OFF; ¥Ds; VDs+EV OFF b4 b

Amplitud de impulso y Duracion del impulso

Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T aP
Arnplitud de irmpulsa A 050025 .40 [05) .. 60,75V AUTO* bt it ¥
Duracidn del impulse A& 0101 ..05..[0,25) . 15ms 0,4 ms b b ¥
Amplitud de impulso YD 050025 .40 . [05) .60;75Y AUTO** b % bt kit X
Duracisn del impulso YD 0,100,105 _.[025] . 15ms 04 ms A b bt kit ¥
Amplitud de impulsa VI 050025 . 40..[05) .60 75Y AUTO=* % ¥
Duracién del impulso Y1 010105 (025 . 15ms 0,4 ms kS ¥
Amplitud de impulsa VI 2 05025 . 40..[05) .60 75Y AUTO*=* ¥
Duracidn del impulso Y| 2 0101050025 ... 1,5ms 0,4 ms ¥
*Si se programa el valor AUTQ, el cantrol de captura calcula autormaticamente Lz amplitud de impulsa. EL rango posible es 08 . 10,1] . 6,2V,
**5i se programa el valor AUTO, el control de captura calcula autorméticamente La amplitud de impulsa. Elrango posible es 1.3 . (0,1) .. 6,2V,
N
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Control de captura AD

Los siguientes pardmetras se aplican a Rivacor Aura:

Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T QP
Control de captura OFF; ATM ATM X X X
Los siguientes pardmetros se aplican a Rivacor Rise y Rivacor Sky:
Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T aP
Cantrol de captura OFF; ATM; ON ON b3 kit X
Inicio de |a pruzba del umbral de estimulacidn 25005 .50V 38V X X X
Margen de sequridad 05 L2y 1.0V * X X
Control de captura VD/VI
Los siguientes pardmetros se aplican a Rivacor Aura:
Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T aP
Control de caplura OFF; ATM ATM ) ) X X X
Los siguientes pardmetros se aplican a Rivacor Rise y Rivacor Sky:
Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T aP
Caontrol da captura OFF; ATM; ON an s 4 x X x
Inicio de a prueba del umbral de estimulacidn 25105150V 35V S X b3 bt X
Margen de sequridad VD 10; 1.2V 1.0V A A X bt X
Margen de sequridad 1%y 2° V| 051012V 1.0V bt X
f [ ,v/ e’
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Parametros de deteccion auricular
Los siguientes parametras se zplican a Rivacor Aura:

Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T aP

Deteccidn A Est; OFF Est. X X b3 b4

Los siguientes parametras se aplican a Rivacor Rise y Rivacor Sky:

Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T aP
Deteccidn A Est.; OFF Est A X b4 hA
Deteccion DX OFF; ON OFF bt X

Parametros de deteccion ventricular derecha

Parametro Rango de valores Mormal ~ VR-T DX DR-T HF-T ap
Deteccion Est.; SOT; SFV Est. X X X h %
Umbral maxima 50:;75 % 50 % A A bt bt X
Tiempo mantenimients umbral masima tras evento de deteccion 110,150 ... 1201 .. 500 ms  350ms X X X b b
Tiempo mantenimiznto umbral maxima tras evento de estimulacidn  110; 150 . [50] .. 500 ms  400ms X A X X hA
Umbral inferior 2590 % 25 % A A bt bt X
Supresion de la onda T tras evento de estimulacidn OFF; ON OFF A A bt bt X
Blanking tras evento de estimulacidn auricular 40101 ... 100 ms 20ms ! b X
Blznking tras evento de estimulacidan ¥l 50...1700... 100 ms B0 ms bt X
Blanking tras evento de estimulzcion sdlo ¥l 100...110)... 350 ms 140 ms bt X
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Parametros de deteccion del ventriculo izquierdo

Parametro Rango de valores Normal HF-T aP
Deteccidn Est.; OFF Est. X X
Umbral maximo 50; 79 % 50 % X X
Tiempo mantenimiento umbral maxima tras evento de deteccidn 110; 150 . [50] ... 500 ms 380 ms bt X
Tiempo mantenimianto umbral maxima tras svento de estimulacin 110; 150 .. [50] ... 500 ms 400 ms bt A
Blanking tras evento de estimulacion auricular* 400110 .. 100 ms 100 ms X X
Blanking tras evento de deteccidn auricular OFF; 20..[10]...50 ms OFF b X
Blanking tras eventa de estimulacian YD 50 ...110] ... 100 ms 80 ms X X
*Solo programable en combinacion con la estimulacidn LBBA. En caso contrarie, elvalor se fija en 100 ms.
Umbral minimo
Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T apP
Umbral minimo A 0201 ..20mY 0,6 my S X b X
Urmbral minima VO 05 101].25mV 0,8 my K b b b
Urnbral minima Y1 05001 ..25. (058 ...50mV 16my b ¥
,// b\\
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Periodos refractarios / Blankings

Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T ap
PRAPY AUTQ; 175 . [25] .. 600 ms AUTO % bt bt X
Extension PVARP OFF; ON 0N % bt bt X
Proteccidn de campa lejana tras Vs AUTOM; OFF; 25 . [25] .. 225 ms AUTO % kit kit X
Proteccian de campa lejano después de Vp a0 ... (28] .. 225 ms 7hms X b b X
Deteccion/terminacion TMM OFF; ON aN A kit kit X
Criterio YA 250 110 ... 500 ms 350 ms % bt bt X

*5i se programa el valer AUTO, la proteccidn de campa lejano se ajusta a 75 ms para frecuencias por debajo del valor limite de La zana TV1y a 25 ms para frecuencias por
encima del valor limite de la zona TVI.

Polaridad de estimulacion y deteccion, estimulacion multipolar

Parametro Rango de valores Mormal HF-T ap

VHITSVIZ; V2=V VI3V VAV, VWIS, VIZSVI3; VI3VIZ; VIESVIZ, VIT-DVIE; V2V,

VI3V VIAVI3; VITVD; VIZSVD; VIZVD, VIAVD, V3 Carc,; VIZ-Carc.; VI35 Care; VI=VI2 X
Polaridad de estimulzcidn Yl Vid-3Care.
VITSVIZ; V2=V VITVD; VIZSVD; VT Care,; VIZ=Carc. VI12VD bt

OFF; VIT=3VIZ; VIZSVIT; VI3V, VIESVIT, MTVI3; VIZ2VI3; VIZSVIZ; VIAWI2 VITVI4;
VIZVIE; VIZSVIE; VISV, VITVD; VI2Z2WD; VIZ2WD; VI4=VD; VIT=Care; VIZ=Care; OFF X
VI3=Carc; VId=>Carc.

Rivacor Sky:

Polaridad de estimulacion V1 2

VITSVIZ; VI2Z=VI3; VI3V, VITCarc,; VI2Z=Care,; VI3 Carc,; VIECarc. VIlov2 X
VIT=SVIZ: VIT=>Carc. V=Carc. X

Polaridad de deteccidn VI

/ \
f [ A e’
’, / GSERIEL SERVIDIO
I /Qlrector Técnico
) |$ q‘ rgis Farmacéumco - M.N. 15057
APODERADO Biotronik Argentina S.R L

SIOTRONIK ARGENTINA

IF-2026-55906616-APN-INPM#ANMAT

Pégina 65 de 80



> BIOTRONIK

excellence for life

ANEXO 1V

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Home Monitoring

Ajuste de opciones en el programador

Parametro Rango de valores Narmal VR-T DX DR-T HF-T ap
Home Monitering OFF; ON ON K " X b b
Hora de transmisidn Est.; 00:00 ... (01-00] ... 23:00 hh:mm Est. X A X X X
EGMI de los episodios de terapia OFF: ON ON ) " X b b
EGMI de los episodios de monitarizacion OFF; ON ON ) " X X )
Episodio auriculzr en desarrallo OFF; &h; 12 h; 18 h 12h X X X b
g:l‘iﬁitL OFF; ON OFF X X X X X
Opciones de configuracion en el Home Monitoring Service Center (HMSC)
Parametro Rango de valores Naormal VR-T DX DR-T HF-T ap
Primera fecha de sequimiento a distancia  Fecha de entrada Hoy + #1 dias K " X b b
Duracidn ciclo 20111 ... Alos 386 dias: N X A X X X
Sin alineacian; cualquier dia no laborable;
Remote Scheduling lunes; martes; miércoles; jueves; viernes;  Sin alineacion S S X X )
sabado; domingo
74 \\
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Diagnosticos

Diagnostico - Grabacion de episodios

Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T QP
Rivacer Aura, Rivacor Rise:
Para TAFA OFF; ON 0N X bt b3 bt
Rivacor Sky: M. Eutard
Para TAFA OFF; ON; Extendido ON an s bt b3 bt
TsY OFF; OM aN X X bt b3 kit
Tns OFF; ON [<220ms]; ON an S X bt x kit
Onset para taguicardia no sostenida lenta OFF; OM aM S s X x X
Estimulacian TRC interrumpida OFF; OM aN * kit
Manitorizacidn del electrodo VD OFF; OM M S b bt * kit
Para Home Monitoring programada en OFF: e 3y 1357 . 120; 180 dias 90 dias X X X X X
Registro pericdica
Configuracidn EGM| AD, VD, VI; AD, VD, CL; CL, VD, VI AD VDM * kit
Diagnostico - Estadisticas
Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T QP
Inicio del tiempoa de reposo 00-00 __[01:00] ... 23:00 hh-mm 02:00 hh:mm X A bt b3 kit
Duracidn del tiempo de repeso 05005 .. 120h 40h S X X X b
Prueba de deteccidn de retardo AV ad). OFF; 300 ms 300 ms ! X x X
i ise. Rivacor Sky:
Rivacor Rllse, RI_‘J"_EI_?I'lHk,n'. OFF: ON N " Y X ¥ ¥
Impedancia torécica [TI]
N
4 N
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RMN

Los siguientes pardmetros se aplican a Rivacor Aura:

Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T ap
Programa RMN OM; OFF; AUTO OFF A A X X X

Cuzndo el programa RMN estd
programado en AUTO: XK LK A A k! bt bt

Fecha de caducidad

Y00 ; OFF (000] OFF (000) A A
Mada RMN 400 ; VO0; DOO; OFF (000| OFF l000) b

400 ; VOO; VOO/BiV; DOD; DOG/BIV; OFF (000) OFF l000) b b
Frecuencia bdsica 70...51..100 .. [10] .. 160 bpm 90 bpm X X kit kit kit
Amplitud de impulsa VI 051025 .40 (D5l 60,75V 25V bt bt
Duracidn del impulso VI 0101 .05 ..[0.25] . 15ms 0,4 ms X X

LVT = LVZ; LVZ = LV1; LYVT = RV*, LV2 = Ry, L1 5 LV2 ¥

LV1 = Can*; LVZ = Can*

_ _ LV1 = LV2; LV2 5 LV1; L3 5 LV1; LV > LV,
Polaridad de estimulacion VI 1y y 143, 1y2 5 1V3; LY3 5 LV2; LV > LV2;
LVT 3 LV&; LV2 S LV&; LV3 > LV&; LV& S LV3; LV > Lv2 X
LV 3 RV*; LV2 5 RV*; LV3 5 RV, LV4 - RV,
LV1 = Can*; LV2 = Can*; LV3 = Can*; L¥4 = Can*

*Solo programable en combinacidn con los maodas ADD, DOD o VOD.

Parametro Rango de valores Normal VR-T DX DR-T HF-T aP
DO0; VOO, ADD; AUTO; OFF [000] AUTO X
Modo bradi RMN VOD; AUTO; OFF [000] AUTO % %
DO0/BiV; D00, VDO/BIV; VOO, ADO; AUTO; OFF (000]  AUTO X X
Frecuencia bdsica Frec. media + 15 lpm; 70 . [5) .. 100 .. [10] .. 160 lpm Frec. media+ 151pm X X kit X X

VITSVIZ; VIZSVIT, VIZSVIT, VISV VT3
VIZSVI3; VIZSVIZ; VIGVIZ; VITW14; V2214,

VI3W14; VIAVI3; W11 VD, VIZSVD; VI3SVD; VIT5Vi2 !
Polaridad de estimulacisn VI VIb=WD; VIT=Carc; VI2=Carc; VI3=Carc;
Vid=Carc.
VISWIZ, VIZ2VIT, VTTSVD, VIZSVD W SCare;,
VI23Carc. 5w '
2Ty
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Programas preconfigurados

Programa de fabrica

® Zonas de arritmia

-TV1: OFF

-TV2:320 ms

—-FV:260 ms

* Modo de estimulacion

—HF-T QP; HF-T; DR-T: DDD

—VR-T; DX: VVI

¢ Estado de deteccidn de implantacién: Estante
* Modo de transporte: ON

¢ Registros periodicos: OFF

* Grabaciones TA/FA: OFF

* Sensibilidad A, VD, VI: OFF

¢ Estimulacion antibradicardia: OFF

* Home Monitoring: OFF

¢ Deteccién/terapia: OFF

Todos los parametros, excluidos los valores definidos anteriormente, se ajustan a la norma en el programa de

fabrica
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Programa estandar y seguro

Modo después de Brady Autolnitialization:

Parametro Programa de fabrica Normal Programa de seguridad VR-T DX DR-T HF-T(QP)
Mada W Wyl Wi X X
Moda 0oo ooo Wi X X

Configuracidn del electrodo, determinada automaticamente y ajustada inmediatarmente después de la conexian:

Parametro Programa de fabrica Normal Programa de seguridad VR-T DX DR-T HF-T(QP)
Polaridad de estimulacion A Bipolar Bipolar Bipolar X X
Polaridad de estimulacion YD Bipalar Bipolar Bipolar X b X X
Polaridad de estimulacidn Yl Bipalar Bipolar Bipolar X
Polaridad de deteccidn A Bipalar Bipolar Bipolar X X
Polaridad de deteccion VD Bipolar Bipolar Bipolar X b4 X X
Polaridad de deteccidn V Bipolar Bipolar Bipolar X

Parametros después de Brady Autalnitialization:

Parametro Programa de fabrica  Normal Programa de seguridad VR-T DX DR-T HF-T (QP]

40 lpm 40 lpm 70 lpm X b
Fracuencia basica 80 lpm &0 lpm 70 lpm X

50 Lpm 50 lpm 70 lpm X
Frecuencia nacturna OFF OFF OFF X X b b
Histéresis de frecuencia OFF OFF OFF X X b b
Frecuencia superior 130 lpm 130 Lpm - b X X

- o ™~
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Parametro Programa de fabrica  Normal Programa de seguridad VR-T DX DR-T HF-T (QP)
Dindmica AV Bajo Baje - bt b b
Modo histéresis AV OFF OFF - X X X
Compensacidn de la deteccidn -40ms -40 ms - b b
Retardo WV 0 0 - X X
Proteccion de ondas TV ON ON - bt
Proteccian de campa lejana tras Vs AUTO AUTO - X X X
Praoteccidn de campa lejana después de Vp 75 ms 75 ms - X X X
Periodo de blanking VO después de Ap 50 ms 50 ms - X X
Periodo de blanking VI después de Ap 100 ms 100 ms - b
Proteccian TMM ON ON - X X
Criteria VA 350 ms 350 ms - X X X
Amplitud de impulsa & AUTO AUTO - X X
Amplitud de impulsa VD 3.0V AUTO 78V ) ) X X
Amplitud de impulsa VI 30V AUTO - X
Duracion del impulso A 0,4 ms 04ms - X X
Duracion del impulse VD 0.4 ms 04 ms 1.5ms b b X X
Duracion del impulso VI 0.4 ms 04 ms - X
Sensibilidad A OFF Est. Est. b b
Sensibilidad VD OFF Est. Est. bt bt b b
Sensibilidad VI OFF Est. Est. b
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Parametro Programa de fabrica ~ Normal Programa de sequridad ~ VR-T DX DR-T HF-T (QP)
Periodo refractario A AUTO AUTO AUTO X X
Periodo refractario VD 200 ms 200ms - X X X
Periodo refractario VI 200 ms 200ms 200 ms X
Cambio de modo ON ON - X X X
Criterio de activacién 5de 5de8 - X X X
Criterio de desactwacion 5de 5de8 - X X X
Frecuencia de intervencion 160 lpm 160 Lpm - X X X
Mada con cambie de mada DOIR DDIR - X X X

Modo con cambio de modo

en modo permanente YDOR, VoR YR a !
Fracuencia basica con cambio de modo +10 lpm +10 lpm - X X X
Rivacor Rise, Rivacor Sky:
Estabilizacidn de la frecuencia con cambio de OFF OFF - X X X
mado
PRAPV AUTO AUTO - X X
PVARP después de PVC 375 ms 375 ms - X X
Rivacor Aura:
Cantrol de captura A ATM AT a * * *
Rivacor Rise, Rivacor Sky:
Control de captura A o on a * * *
Rivacor Aura:
Caontrol de captura V0 ATM ATH oFF . . . .
Parametro Programa de fabrica  Normal Programa de seguridad VR-T DX DR-T HF-T (QP)
Rivacor Rise, Rivacar Sky:
Control de captura VD on N ui , ; * .
Rivacor Aura:
Control de captura ¥l ATM ATH B .
Rivacor Rise, Rivacar Sky:
Control de captura VI o o a *
Supresidn de estimulacién ventricular OFF OFF - bt » bt X
Registro EGM| para episodios de terapia 0N 0N ON b X X X
Registro EGM| para episodics de monitorizacion - ON ON ON X X X X
Home Monitoring OFF OM ON k! X b X
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Tolerancias de los valores de parametro

Pariametro
Frecuencia basica
Histéresis de frecuencia

Frecuencia de interferencia

Intervalo basico

Frecuencia de iman [intervalo de iman)
Amplitud de impulso

Duracidn del impulso VI

Duracidn del impulsa AND

Sensibilidad A
IS0 14708-2 Figura D.3

Sensibilidad VDMV
IS0 14708-2 Figura D.3

Retardo AV

Perioda refractaric

Periodo refractario auricular en modos AAl, AAIR, DOT
PRAPY

Prateccidn de alta frecuencia

Frecuencia maxima de actividad

Frecuencia maxima de seguimiento

N /
g.\uinéqoo/g.s

APODERADO
SIOTRONIK ARGENTINA

Rango de valores

30 .. (6] ... 100 ... [10] .. 160 lpm

-5 .. [-5] ...-25 ..1-20] ... -85 lpm
30...[5]... 100 .. (101 ... 200 tpm
300 ... 2000 ms

90 lpm [667 ms)

05..75V

01..[0,1] .05 ..[0,25] .. 15ms
0100105 ..0,25] .. 15ms
0101 1505 ..75mV

05..108).. 75mV

40 350 ms
200 . [25) 500 ms
300 ... [25] .. 775 ms

175 .. 600 ms
197 lpm
80 ..110) ... 180 lpm

90 ... 101 ..180 Lpm

Tolerancia
Sequn la telerancia del intervale basico
+ 20 ms

Sequn la telerancia del intervale basico
+ 20 ms

+ 20 ms

+20 ms

El mayor valor de + 10 % o 30 ps.

El mayor valor de + 10% o 20 ps.

El mayar valor de + 0,15/ - 0,1 mV o + 20 %.
El mayor valor de + 0,15/ - 0,1 mV o+ 20 %.

+ 20 ms
+ 20 ms
+ 20 ms
+ 20 ms
+ 20 ms

Sequn la telerancia del intervale basico

+ 20 ms
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Datos técnicos

Datos de referencia mecanicos

Carcasa
Tipo Ancho x Alto Volumen [cm’]  Pesolg]
Largo [mm]
WR-T B0 x 615210 30 75
WR-T OX Bl % 66,5 10 32 17
DR-T B0 x 66,52 10 32 77
HF-T 60 % 715210 33 ™
HF-T QP 60 x 75510 35 E2

Materiales en contacto con tejidos corporales

* Carcasa: titanio

¢ Bloque conector: resina epoxi

—Valvula de sellado del puerto del conector IS4/DF4: silicona
— Capuchodn del puerto del conector IS4/DF4: polisulfona

— Parte delantera de la carcasa del conector: polisulfona

¢ Tapdn de silicona: silicona

Tipo Carcasa de la Bloque conector dela  Nimero de
superficie de superficie de tapanes de
contacto: titanio contacto: resina epoxi  silicona

YR-T 593 em’ 15,1 em’

VR-TDX 593 cm’ 18,8 cm’ Z

OR-T 593 em’ 18,8 cm’ 2

HF-T 593 em’ 222 em’ 3

HF-TAQP  593cm’ 59 cm 3
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Reconocimiento radiografico

Datos eléctricos de referencia

Datos de telemetria

* Telemetria RF

—Frecuencia MICS: 402 - 405 MHz

—Potencia maxima de transmision: < 25 pW (-16 dBm)
* Telemetria PGH

—Frecuencia de funcionamiento: 9 - 90 kHz

—Maxima potencia del campo magnético: < 30 dBuA/m (a 10 m)

Resistencia a interferencias

Los ajustes de sensibilidad muy sensibles pueden aumentar el riesgo de interferencias electromagnéticas.

¢ Tipos de generadores HF-T y HF-T QP:

Para la deteccién unipolar, se cumplen los requisitos de compatibilidad electromagnética siempre que la
sensibilidad se ajuste avalores 22,5 mV.

¢ Tipos de generadores DR-T, HF-T y HF-T QP:

En el caso de la deteccidn bipolar, se cumplen los requisitos de compatibilidad electromagnética siempre que la
sensibilidad auricular se ajuste a valores 20,4 mV.

¢ Dispositivos con funcion DX activada:

Para la deteccién DX bipolar, se cumplen los requisitos de compatibilidad electromagnética siempre que la
sensibilidad auricular se ajuste avalores = 1,0 mV.

Se deben tomar medidas para garantizar una terapia sin interferencias si se configuran valores mas sensibles. Las

especificaciones se realizan de acuerdo con la norma ISO 14117:2019.
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Normas

Las siguientes especificaciones se realizan de acuerdo con la norma ISO 14708-6:2019.

Salvo que se indique lo contrario, todas las especificaciones se refieren a las siguientes condiciones:
e Temperatura ambiente: 37 °C + 2 °C

e Estimulacion/deteccion: 500 Q=1 %

¢ Choque:50Q*1%

Forma delimpulse

Elimpulso de estimulacion tiene la forma siguiente:

e+ to [ms)

Ua [V]

La amplitud de impulso alcanza su valor maximo al inicio del impulso (Ua). Con una duracidn de la estimulacion

(tb) en aumento se reduce la amplitud en funcién de la impedancia de estimulacion.

Relacion de rechazo en el modo comun

La relacion de rechazo en modo comun para las frecuencias de 16,6 Hz, 50 Hzy 60 Hz es de al menos 40 dB.

Amplitud de ATP

Tipo ATP: rafaga; nimero de S1: 5; Intervalo R-S1: 300 ms; duracién del impulso: 1,5 ms; pico de amplitud: 7,5 V

Camara Amplitud de pico  Valor medio conforme a la 150 14708-6:2019
Seccion 28.8.2d) 3)

AD 7aVI£15V] 43V[ 1.0V
VD TEVIE15V)  49V(10V)
Vi TEVIE15W  49V( 1.0V
f / f ol
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Control automatico de la sensibilidad
Forma de onda de la sefial de test: triangulo estandar. Para el tipo de generador VR-T DX, la sensibilidad auricular

programada se amplifica por un factor de 4.

Sensibilidad Valor Tolerancia
A: positivo 0,2 my 02..05my
R: negativo 0,2 mV 0,2...05my
D¥: &: positive 0.2 mV 0,2...052my
[0,05a0,3]
D¥: R: negativo 0,2 mV 0,2...052 my
[0,05a0,13]
VD positive 0.5 mV 0,307 my
VD negativo 0.5 mV 03..0,7my
Wl: positivo 0,5 m¥ 03...07 my
Yl negativo 0.5 my 03...07my

Energia del choque / Pico de voltaje

Con el trayecto de choque: VD a carcasa + VCS

Energia del choque Pico de voltaje
Itolerancial
11007 .. 1,18] 90 .. 120V
200015% .. 21,4 470 .. 510V
40 11338 414 670 .. T30V
f ) // ‘./',2 ;_(/"(
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Informacién de la bateria
Caracteristicas de la bateria

Se proporcionan los siguientes datos por los fabricantes:

Fabricante GREATBATCH, INC.  LITRONIK
10.000 Wehrle Drive  Batterietechnologie GmbH
Clarence, NY 14031  Birkwitzer Str. 79

EE.UU. 01796 Pirna
Alemania

lipa de pila B 3493 Li5 25%2 Li5 2592 NT
System Li/SVO/CFx LiMnO2 LiMn02
dentificacion de la 8 8,10 11,12
bateria que se muestra
en el programadar
Voltaje de la bateriaen 2,3V 283V 283V
ERI
Duracion carga en BOS 85 s ds
Duracion cargaen ERl - 105 105 105
Capacidad 0til hasta ERI 1770 mah 1600 mé&h 1600 msh
Capacidad Util hasta 1900 mah 1730 mAh 1730 mkh
E0S

Tiempo de almacenamiento

Eltiempo de almacenamiento afecta al tiempo de servicio de la bateria.

¢ | os dispositivos deben implantarse antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

¢ Si el DAI se implanta poco antes de la fecha de caducidad, el tiempo de servicio previsto puede reducirse una
media de 15 meses.

Calculo del nimero de choques

Calculo del nUmero maximo de choques=

Tiempo de servicio (afios) x nimero de choques al aino

Calculo de los tiempos de servicio

Los tiempos de servicio se han calculado del siguiente modo. Los valores se aplican a todas las camaras, en
funcion del tipo de generador.

e Amplitud de impulso: 2,5V

¢ Duracién del impulso: 0,4 ms

¢ Impedancia de estimulaciéon: 500 Q=5 %

! / / "’j‘» » l,‘(
| GABRI
| |F-2026-55906 PANMAT
Alan.Lucid Qio4:ls mﬁmmﬁ
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* Modo

-VR-T: WVI

-VR-T DX: VDD

—-DR-T, HF-T: DDD- HF-T QP: DDD BiV

¢ Frecuencia basica— VR-T, VR-T DX: 40 lpm-DR-T, HF-T, HF-T QP: 60 lpm

¢ Home Monitoring: ON, 1 mensaje del dispositivo cada diay 24 transmisiones de alta definicion de EGMI-Online al
afo.

¢ La reforma de los condensadores se realiza 2 veces al afo y, por lo tanto, hay que suponer al menos 2 cargas

maximas de choque al afio, aunque se suministren menos de 2.

Tiempos de servicio de los dispositivos VR-T Tiempos de servicio de Los dispositivos HF-T

Estimula-  Tiempo de servicio [en afios] al nimero de chogues por afio Estimula-  Tiempo de servicio [en afios] al nimero de choques por afo

L 2 i B 12 1 2 =0 2 I 8 12 16 20
0% 15,4 135 104 87 T4 6,5 0% 13,1 11,7 9.5 80 6,9 6,0
15% 153 13,2 10,5 84 73 b4 15 % 12,1 10,9 2.0 16 b 58
50 % 165 12,7 10,1 84 72 6,2 50 % 103 93 74 48 6.0 i
100 % 135 11,9 9.6 80 6,9 b1 100 % 84 77 6,7 5,9 5.2 47
Tiempos de servicio de los dispositivos VR-T DX Tiempos de servicio de los dispositivos HF-T QP

Tiempos de servicio sin estimulacion multipolar
Estimula-  Tiempo de servicio [en anos] al nimero de chogues por afio

i Estimula-  Tiempo de servicio [en afios] al nimero de choques por ano
2 b 8 12 16 20 cién

2 4 g 12 16 20

0% 144 12,6 10,1 84 TR 6,2
: : : 0% 1] "7 95 80 89 60

15 % 14,0 12,4 99 83 71 6,2
15% 122 10,9 9.0 76 b6 58

50 % 134 1.9 7.6 80 69 6,1
50 % 103 93 78 48 6,0 53

100 % 124 11,2 91 77 6,7 59 _

100 % B4 77 6,7 5,9 5.2 47

Tiempos de servicio de los dispositivos DR-T ) . ) . .
Tiempos de servicio con estimulacién multipelar

Estimula-  Tiempe de servicio [en afios] al nimero de chogues por afio Estimula-  Tiempo de servicio [en afios] al ntimero de choques por afio

=i 2 4 8 12 16 2 cién , . ; 0 " %
0% 42 124 01 84 71 62 = — T I = % m
L - e 9% &0 69 -, 15 % 118 06 87 T4 84 57
50% g 104 87 74 64 57 5% o e m " = ‘-
0% b A woooe1 B3 52 100% 76 49 4D 56 48 4l
"
| / - (//‘ A'/‘/“;'(/I(
| GABRIEL SERVIDIO
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Certificacion internacional de radio

Informacion sobre telemetria para los Estados Unidos:

Este dispositivo satisface la parte 15 de la normativa de la FCC.

Su funcionamiento debe cumplir los dos requisitos siguientes:

1. Este dispositivo no debe provocar ninguna interferencia nociva y

2. Este dispositivo debe resistir toda interferencia o influencia externa que pueda producir un funcionamiento
indeseado.

Cambios o modificaciones que no hayan recibido la autorizacidon expresa de esta parte responsable podrian
conllevar la retirada de la autorizacion de uso para este dispositivo.

Este dispositivo satisface la parte 95 de la normativa de la FCC.

Este dispositivo no debe causar interferencias a estaciones meteoroldogicas ni a satélites meteoroldgicos o
geodésicos cuyas frecuencias de trabajo sean de 400.150 a 406.000 MHz, y debe a su vez soportar todo tipo de
interferencias, incluso aquellas que puedan ocasionar modos de funcionamiento no deseables.

El dispositivo se registrara en la Comision Federal de Comunicaciones con el siguiente niumero:

FCC-ID: QRI-ICD4200P2

'/ ‘r"/._l/“
GABRIEL SERVIDIO
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-55906616-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Junio de 2026

Referencia: Rotulo y Manua de instrucciones - 77337

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 80 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.06.05 10:29:09 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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