A Closer Look

Formacién de Producto de un Vistazo

Boston
Scientific

Pitidos de salida del modo de almacenamiento

Informacién de Soporte
Todos los desfibriladores, incluidos los
desfibriladores para terapia de
resincronizacion cardiaca (TRC-D) deben
permanecer en el modo de
almacenamiento hasta que se implanten y
obtengan mediciones satisfactorias del
electrodo. De este modo se conserva la
vida Util de la bateria y, en el caso de los
TRC-D que se indican a continuacion, se
evita que se produzcan pitidos asociados a
la deteccion automética de una medicion
de la impedancia del electrodo de
descarga > 125 ohmios. Esto sucedera si
el dispositivo sale del modo de
almacenamiento anticipadamente y no hay
ningun electrodo de descarga conectado al
bloque conector. Si un dispositivo que se
va a implantar y esta fuera del modo de
almacenamiento detecta una medicion de
la impedancia del electrodo de descarga
> 125 ohmios debido a la inexistencia de
un electrodo de descarga, deberan
eliminarse los pitidos/suceso clinico y
desactivarse temporalmente la funcion
Mediciones diarias hasta haber implantado
el dispositivo. Esto impedira que vuelvan a
producirse pitidos después de la
implantacion y evitara causas innecesarias
de preocupacion.

Este articulo se publico por primera vez
como Actualizacion de Producto el 8 de
junio de 2005.

Productos CRM a los que se hace
referencia*

CONTAK RENEWAL®3, RENEWAL 3
AVT®, RENEWAL 3 AVT HE, RENEWAL
3 HE, RENEWAL 4, RENEWAL 4 AVT,
RENEWAL 4 AVT HE, RENEWAL 4 HE

*Los productos a los que se hace referencia pueden no
estar aprobados en todos los paises.

Informacién CRM de contacto

Servicios Técnicos — EE. UU.
1.800.CARDIAC (227.3422)
Tech.Services@guidant.com

Servicios Técnicos - Europa
+32 2416 7222

eurtechservice@gquidant.com

Soporte Clinico para LATITUDE
1.800.CARDIAC (227.3422)
latitude@quidant.com

Servicios a Pacientes
1.866.484.3268 - EE. UU. y Canada
001.651.582.4000 - Internacional
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antes del implante

A diferencia de otros desfibriladores de Boston Scientific, los TRC-D a los que se hace
referencia anteriormente emiten 16 sefales acusticas sincronizadas con la onda R cada seis
horas si se detecta una impedancia del electrodo de descarga inferior a 20 ochmios (Q) o
superior a 125 ohmios durante las mediciones diarias automaticas. Estas mediciones
empiezan a efectuarse una vez que el dispositivo sale del modo de almacenamiento de ahorro
de energia. Por tanto, si no se implanta en 24 horas un dispositivo que haya salido del modo
de almacenamiento (es decir, no hay un electrodo de descarga en el bloque conector), se
detectara una medicién de impedancia de descarga > 125 ohmios y empezaran a emitirse
sefiales acusticas (16 cada seis horas).

En esta situacion, es posible que una unidad envasada emita pitidos antes del implante (es
decir, estando en el estante del hospital o en las existencias sin entregar de la red de ventas).
Los dispositivos que muestren este comportamiento pueden identificarse mediante la
deteccién de sefales acusticas y la confirmacion a través de la ventana de Sucesos clinicos
dentro de la pantalla Resumen del sistema (figura 1).
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Figura 1. Pantalla Resumen del sistema que muestra
una impedancia del electrodo de descarga > 125 ohmios.

Si los pitidos no se detectan y eliminan antes del procedimiento de implantacién, continuaran
emitiéndose después de ésta, lo que sera causa innecesaria de preocupacion.

Prevencion de los pitidos asociados a la salida anticipada del modo de almacenamiento
El modo de almacenamiento es un estado que se configura en fabrica; una vez que el
dispositivo sale del modo de almacenamiento no se puede volver a programar a dicho modo.
Por tanto, para evitar que se produzca la situacién descrita anteriormente, no se deben
desprogramar los dispositivos del modo de almacenamiento hasta haber consequido
colocar el electrodo satisfactoriamente y haber obtenido las mediciones. Se pueden
configurar parametros, realizar reformas de los condensadores y comprobar el estado de la
bateria sin que el dispositivo salga del modo de almacenamiento.
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Se recomiendan los siguientes pasos para la implantacion conforme se describe en la guia del sistema:

Paso 1. Interrogue y compruebe el generador de impulsos (estando aun en la bandeja estéril
o Verifique los parametros predeterminados en fabrica
¢ Realice una reforma manual de los condensadores
e Revise el estado de la bateria (si no esta en BOL, no implantar y ponerse en contacto con el Servicio

Técnico)
Paso 2. Implante los electrodos
Paso 3. Obtenga mediciones basales de los electrodos utilizando un analizador del sistema de estimulacion
Paso 4. Cree la cavidad de implantacién
Paso 5. Conecte los electrodos al generador de impulsos

Paso 6. Desprograme el dispositivo del modo de almacenamiento programando el Modo taqui a OFF, y evalue las
sefiales del cable.
Paso 7. Programe el generador de impulsos segun corresponda

Eliminacién y prevencion de la reaparicion de pitidos antes de la implantacion en dispositivos que ya estén fuera del modo
de almacenamiento

Si un dispositivo ha salido del modo de almacenamiento y no se ha implantado todavia, compruebe si se oyen sefiales acusticas
que indiquen que se ha detectado una impedancia del electrodo de descarga > 125 ohmios (observando que los pitidos se
producen solamente cada seis horas). Adicionalmente, deberan seguirse estos pasos para confirmar la causa del origen de los

pitidos:

Step 1. Interrogue el generador de impulsos
Paso 2. Compruebe si hay mediciones de la impedancia de descarga fuera de los limites
e Seleccione Resumen del sistema—Sucesos clinicos
= Aparecera “Impedancia de descarga > 125 Q" si el dispositivo ha salido del modo de almacenamiento
hace 24 horas como minimo
e Elimine el suceso clinico y los pitidos asociados tocando en la ventana de Sucesos clinicos
y seleccionando “Borrar suceso” en la ventana con el mensaje amarillo que aparece
Paso 3. Desactive temporalmente las mediciones diarias de la impedancia de descarga (Configurar—Medicién
diaria—Impedancia de descarga)
e Hace que no se detecten sucesos clinicos adicionales y que no se emitan pitidos
e Aunque los pitidos solo se asocian a impedancias del electrodo de descarga fuera de los limites, los
usuarios podrian desear desactivar temporalmente todas las mediciones diarias (impedancia y
amplitudes intrinsecas de todas las camaras) para impedir la deteccién inadecuada de ningtin suceso
clinico antes de la implantacion
»NOTA IMPORTANTE: las Mediciones diarias deben volverse a activar al implantar

Si se detectan pitios y/o mediciones de la impedancia del electrodo de descarga fuera de los limites en un dispositivo implantado,
deberan sequirse los procedimientos habituales para la solucién de problemas con objeto de identificar la causa y resolver la
situacién; péngase en contacto con el Servicio Técnico si desea obtener ayuda.
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