Medtronic

Desfibrilaciéon redefinida

DAls y TRC-Ds

Cobalt” XT

Estableciendo el ritmo. Abriendo
el camino hacia lo posible.



Novedosa bateria con mas de 12 anos de desarrollo

Optimizacion de la quimica de la bateria para capacidad aumentada. Aprovechando la misma
qguimica de CFx litio / 6xido de plata - vanadio de los dispositivos predecesores con incremento en
la proporcion de CFx litio. La configuracion de la bateria de placas apiladas mejora la eficiencia de
empaque con 15 % mas de energia’’

Contribuciones a la longevidad extendida

Bluetooth™ de baja energia
reduce el drenaje de corriente en comparaciéon
con telemetria registrada.

Circuito integrado de alta densidad
Circuito integrado de alta densidad.

Bateria novedosa

utiliza quimica optimizada de la bateria
que extiende la capacidad de la bateria y la
configuracién de placas apiladas mejora la
eficiencia de empaque.
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longevidad basada Media de proyeccién longevidad basada Media de proyeccién longevidad basada Media de proyeccién
en programacion de longevidad basada en programacion de longevidad basada en programacion de longevidad basada
de pacientes del en la mediana de de pacientes del en la mediana de pacientes del en la mediana de
mundo real de lared NeoRfiguracioneside mundo real de la red configuraciones de mundo real de la red configuraciones de
Carelink™ nacional CareLink™ en el manual de Carelink™ nacional CareLink™ en el manual de Carelink™ nacional CareLink™ en el manual
de U.S.Enero 2019. Cobalt™ XT. de U.S. Enero 2019. Cobalt™ XT. de U.S. Enero 2019.. de Cobalt™ XT.

"Media de proyecciones de longevidad con base en datos de pacientes de CareLink™ Estos valores no deberian
interpretarse como nimeros precisos. Los resultados de los pacientes individuales pueden variar con base en su
programacién y experiencia especificos.

*Con AdaptivCRT™ programado en BiVy LV.

Opcidn de entrega de energia de 40 J en todos los choques

(incluyendo el primer choque)*©8

40 J 40 J 47

Maxima energia Maxima energia Maxima energia
programada entregada almacenada



Gréfica de intervalo de iATP tratando VT lenta utilizando secuencias S1-S2 y
S1-S2-S3 segun sea necesario para continuar en busca de eficacia’
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Zona de FVT
Zona de VF

Intrinsic ATP (iIATP) es una terapia de Estimulacion

anti taquicardia (ATP) inteligente disefiada para tratar
Taquicardia ventricular (VT) monomorfica reentrante y evitar
choques previsibles utilizando principios electrofisioldgicos
bésicos. La Terapia disefa una secuencia inicial de pulsos

S1 con base en la historia de frecuencia cardiaca y entrega
un pulso S2 Unico prematuro con el objetivo de inducir
bloqueo bidireccional en la brecha excitable.
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Algoritmo
Intrinsic ATP

(IATP)

Programacion Terapia Respuesta en
simplificada individualizada tiempo real
Encendido / ATP disefada para Si se detecta VT nuevamente,
Apagado cada VT IATP ajusta automaticamente

la siguiente secuencia de ATP

IATP aprende de cualquier intento fallido, :
ajusta en tiempo real, y personaliza la +1 7% B
entrega de estimulacion ATP para cada
episodio Unico de VT de una forma que
maximiza la probabilidad de terminar la
arritmia antes de que el paciente reciba
un choque de otra forma apropiado.’

B ATP tradicional
m iATP

En un estudio de modelamiento virtual,
la tasa de terminacion de iATP fue 17
puntos porcentuales mas alta que ATP
tradicional (réfaga) sin ninguna diferencia
en la tasa de aceleraciéon.’®

'De ADVANCE llI, el uso de ATP durante la carga junto con NID = 30/40 programacion, ATP redujo los episodios
de choque en 52 %."



Tecnologias
comprobadas

---------- BlueSync

La tecnologia BlueSync™ permite
la programacion basada en
tableta y monitoreo remoto
basado en la aplicacién para
agilizar la experiencia del
médico clinicoy
del paciente.

Algoritmos exclusivos para optimizar la entrega de TRC Algoritmos exclusivos para manejar Fibrilacion Auricular (FA)
El algoritmo AdaptivCRT es un algoritmo dindmico disenado para alcanzar estimulaciéon de
fusion y optimizar la resincronizacion. _@ Detectar \I/ Reducir @ Responder
El Diagndstico EffectivCRT verifica la entrega efectiva de TRC, ofreciendo percepciones sobre la ,
calidad de la estimulacion ventricular % reportada. DAl unicameral TRC-D TRC
El algoritmo de deteccion Bicameraly TRC-D EffectivCRT durante FA es una
El algoritmo EffectivCRT Durante FA es un algoritmo novedoso que incrementa la entrega de TruAF™ puede detectar FA en Reduccion relativa de 36*% en  fucién exclusiva para mejorar
terapia de resincronizacion cardiaca efectiva durante la fibrilacion auricular. pacientes con DAl unicameral episodios de AT/AF = 7 dfas la entrega de TRC efectiva en
que utilizan un cable con el algoritmo Reactive presencia de FA.
traducional. ATP™.1¢
Incremento de hasta 16% en
Bicameral y TRC-D entrega de TRC efectiva durante
La mas alta exactitud de FAY
de disminucién en de reducgién significativa deteccion de episodios de FA
: en mortalidad y eventos (PPV) publicada. 1215
o la tasa de'c'amblos o de insuficiencia cardiaca
/o de dISpOSNItIVO /o (IC) con alto porcentaje de 'No se ha realizado un estudio controlado en paralelo que evalle el desempefio comparativo de algoritmos de dispositivo.
hasta 8 afios con estimulacidn Las tasas de exactitud de deteccion de FA determinadas a partir de ensayos clinicos independientes se presentan para
AdaptivCRT™® Adaptive LV referencia.

*La exactitud de la deteccién se compara utilizando PPV, el cual es un porcentaje de todos los episodios de TA/FA detectados
por el algoritmo de deteccién del dispositivo individual que fueron adjudicados como TA/FA verdaderas.
SEn comparacion con el grupo control emparejado.



Funcion

TriageHF"

TriageHF™" automatiza el triage de
pacientes para que los médicos clinicos
identifiquen cuéles pacientes estan en
riesgo mas alto de descompensacién por
insuficiencia cardiaca.

Estratificacion de riesgo simple

Riesgo de evento de insuficiencia cardiaca en los préximos 30 dias
(con base en el estatus de riesgo diario maximo en los anteriores 30 dias)

Factores de riesgo

Alto == TriageHF™ es un algoritmo que ayuda a la estratificacion de riesgo de eventos de IC y esta
OptiVol™ @ habilitado en la red Careliink™, lo cual permite que los consultorios aprovechen esta tecnologia
Actividad del paciente O para todos los pacientes con DAl y TRC con OptiVol, incluyendo dispositivos implantados
previamente.
Medio —l— TA/FA @
TA/FA de frecuencia ventricular @
% de estimulacién ventricular @
w1 o © 10x /1% %
(@)
VT/VF tratadas O
Frecuencia ventricular nocturna @
Variabilidad de la frecuencia cardiaca O de incremento en las de pacientes de reduccién en
hospitalizaciones por encontrados con un hospitalizaciones
. . : . SR : insuficienci i roblema médi r insuficienci
TriageHF no es una alarma. La valoracion de TriageHF no remplaza las valoraciones de insuficiencia cardiaca en la |nsu1,‘|C|enC|a cardlacz?la P oblema i edico PO sq ¢ ezo cla
préctica clinica estandar. El tratamiento médico no deberia modificarse de forma remota con base exclusivamente 30 dias en comparacion agudoy, de éstos, 79 cardiaca
en la valoracién de TriageHF. La interpretacion de la valoracion de TriageHF requiere juicio clinico por parte de un con pacientes de bajo % presentaron una
profesional médico. La valoracion de TriageHF deberia utilizarse en conjunto con lineamientos guia profesionales riesgo“* exacerbacidn de |C"?

para decisiones de manejo del paciente.
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Breves declaraciones

Sistemas DAl y TRC-D Cobalt™/ Crome™ MRI SureScan™

Indicaciones: Los Sistemas TRC-D Cobalt" XT, Cobalt™, y Crome™ HF MRI SureScan™

se indican para uso en pacientes que estan en riesgo significativo de desarrollar

arritmias auriculares y/o ventriculares potencialmente fatales y quienes tienen
insuficiencia cardiaca con arritmias ventriculares. Los pacientes con insuficiencia
cardiaca deben haber experimentado una o mas de las siguientes condiciones:

« Pacientes Clase funcional lll o IV de la NYHA quienes permanecen sintomaticos a
pesar de terapia médica 6ptima, estable y que tienen una LVEF < 35 %y una duracién
de QRS prolongada

- Pacientes Clase funcional Il de la NYHA que presentan Blogueo de la ramificacion del
hazizquierdo (LBBB) con una Duracién de QRS = 130 ms y una fraccion de eyeccion
ventricular izquierda < 30 %

« Pacientes Clase funcional |, Il, o Ill de la NYHA que estan en terapia médica 6ptima,
estable (si estd indicada), y que tienen una LVEF < 50 %, bloqueo auriculoventricular
(bloqueo AV)y que se espera que requieran un alto porcentaje de estimulacion
ventricular que no pueden manejarse con algoritmos para minimizar la estimulacion
ventricular derecha

Los Sistemas DAI' VR y DR Cobalt XT, Cobalt, y Crome MRI SureScan se indican para

el tratamiento automatizado de pacientes que han experimentado, o estan en riesgo

significativo de desarrollar, arritmias auriculares y/o ventriculares potencialmente

fatales mediante la entrega de terapias de estimulacién anti taquicardia, cardioversion,

y desfibrilacion.

Condiciones de uso de MRI: Los Sistemas DAly TRC-D SureScan de Medtronic son

MR condicionales, y como tal estdn disenados para permitir a los pacientes someterse

a MRl bajo las condiciones especificas de uso. Los pacientes con el Sistema DA

y TRC-D SureScan pueden someterse a exploracién utilizando un sistema clinico

para MRIde 1.5T 0 3 T de campo horizontal, tinel cilindrico, para obtencién de

imagenes por protones de hidrégeno. Cuando se programa en Encendido, la funcion

MRI SureScan permite que el paciente sea explorado de forma segura mientras

que el dispositivo contintia suministrando estimulacién apropiada. Un sistema de

desfibrilaciéon SureScan completo, el cual es un dispositivo SureScan con cables

SureScan apropiados se requiere para uso en el ambiente de MR. Para verificar que los

componentes son parte de un sistema SureScan, visite http://www.mrisurescan.com/.

Cualquier otra combinacién puede resultar en un peligro para el paciente durante una

exploracion para MRI

Contraindicaciones: Los Sistemas DAl y TRC-D VR y DR Cobalt XT, Cobalt, y Crome

MRI SureScan estéan contraindicados para uso en las siguientes situaciones:

« Sitiene implantado un marcapasos unipolar

« Siexiste VT o VF incesante

« Sieltrastorno primario es taquiarritmia auricular crénica sin VT o VF concomitante

« Si existen taquiarritmias con causas transitorias o reversibles, incluyendo los siguientes
problemas conocidos: Infarto agudo de miocardio, intoxicacién por medicamentos,
ahogamiento, choque eléctrico, desequilibrio de electrolitos, hipoxia, y sepsis

Advertencias y precauciones: Los cambios en la enfermedad y/o medicamentos de

un paciente pueden alterar la eficacia de los pardmetros programados del dispositivo.

Los pacientes deberian evitar fuentes de radiacion magnética y electromagnética para

evitar posible deteccion deficiente, sensado y/o entrega de terapia inapropiados, dafio

del tejido, induccion de una arritmia, reconfiguracion eléctrica del dispositivo o dafo
del dispositivo. No coloque las paletas para desfibrilacion trans toracica directamente
sobre el dispositivo. Los pacientes y sus sistemas implantados deben filtrarse para
cumplir con los siguientes requerimientos en cuanto a MRI: Ningun extensor de cable,
adaptador de cable ni cable abandonado presentes; ningun cable roto ni cables con
contacto eléctrico intermitente segun lo confirmado por la historia de impedancia

del cable. El dispositivo debe operarse dentro de la vida de servicio proyectaday el

sistema debe implantarse en la regién pectoral derecha o izquierda.

Eventos adversos potenciales: Los eventos adversos potenciales incluyen, pero

no se limitan a, los siguientes eventos: Reacciones alérgicas, fibrilacion auricular,

bradiarritmia, paro cardiaco, migracion del dispositivo, incomodidad, mareo, disnea,

erosion, crecimiento excesivo de tejido fibrotico, insuficiencia cardiaca o pérdida de

CRT (para pacientes con CRT-D), hematoma, hemorragia, incapacidad para entregar

la terapia, choque inapropiado, infeccion, migracion / desplazamiento del cable,

letargia, pérdida de estimulacion, angustia mental, necrosis, dafio a los nervios,
sensado en exceso, palpitaciones, seroma, sincope, taquiarritmia, dano al tejido
debido a calentamiento del dispositivo, sensado deficiente, y dehiscencia de la herida.

Las complicaciones potenciales de MRl incluyen, pero no se limitan a, calentamiento

del electrodo del cable y dafio tisular que resulta en pérdida de sensado o captura o

ambos, taquiarritmia espontanea, potencial de induccion de VT/VF, calentamiento

del dispositivo que resulta en dario tisular, estimulacion de los cables lo que resulta en

captura continua, VT/VF, colapso hemodinamico, dafo al dispositivo o a los cables,

causando que el sistema falle o trate la condicién del paciente de forma incorrecta, y

movimiento o vibracién del dispositivo o los cables, lo que resulta en desplazamiento.

Verlos Manuales de dispositivo en busca de informacion detallada con respecto

al procedimiento de implante, indicaciones, contraindicaciones, advertencias,

precauciones y eventos adversos. Ver el Manual técnico para MRI SureScan antes de

llevar a cabo una exploracién para MRI. En busca de informacién adicional, llame a

Medtronic al 1-800-328-2518 y/o consulte la pdgina web de Medtronic en medtronic.

com o mrisurescan.com.
Precaucién: La Ley federal (USA) restringe estos dispositivos a la venta por parte de, o
bajo las 6rdenes de, un médico.

TriageHF™

Uso pretendido: La funcion TriageHF puede utilizarse con dispositivos CRT-D, CRT-P,
e DAl de Medtronic comercialmente disponibles que tengan la funcién de Monitoreo
de estatus de fluidos OptiVol™. Las indicaciones de uso de estos dispositivos no
cambian. La funcion TriageHF suministra a los médicos otra fuente de informacion
para usar en el manejo de sus pacientes. Esta no remplaza las valoraciones que son
parte de la préctica clinica estandar ni remplazan los lineamientos guia recomendados
para tratamiento de pacientes de insuficiencia cardiaca. Los médicos clinicos no
deberian confiar exclusivamente en la informacion de TriageHF para valorar el riesgo
de insuficiencia cardiaca de un paciente. La informacién de TriageHF esté disponible
para los médicos clinicos quienes monitorean a sus pacientes con dispositivo en la Red
CarelLink™ de Medtronic.

Contraindicaciones: No existe ninguna contraindicacion conocida para el uso de la
informacion de TriageHF.

Ver el Manual del dispositivo en busca de informacién detallada con respecto al uso
pretendido, contraindicaciones, advertencias, precauciones y eventos adversos /
complicaciones potenciales. En busca de informacién adicional, llame a Servicios
técnicos de Medtronic al 1-800-328-2518 y/o consulte la pédgina web de Medtronic en
medtronic.com.

Precaucion: La Ley federal (USA) restringe estos dispositivos a la venta por parte de, o
bajo las 6rdenes de, un médico.

Base del Administrador de dispositivos CareLink SmartSync™ Modelo 24970A de
Medtronicy Aplicaciones asociadas

Indicaciones: La base se pretende para ser utilizada como parte del sistema del
Administrador de dispositivos CareLink SmartSync. Los médicos clinicos utilizan la
base para analizar el desempeno eléctrico de los cables cardiacos durante el implante
del dispositivo o la resolucion de problemas invasiva. Los médicos clinicos utilizan las
conexiones de ECG de la base junto con la pantalla de la aplicacion para ver, medir

y registrar formas de onda cardiacas en vivo. La base se pretende para ser utilizada
por profesionales del cuidado de la salud solamente en ambientes de operacion bajo
supervision médica directa

Contraindicaciones: La base no se pretende para uso como un Generador de pulsos
externo (EPG) fuera del procedimiento de implante. En adicion, la edad y la condicién
médica del paciente pueden dictar los anélisis del cable apropiados para el paciente..
Ver el manual del dispositivo en busca de informacién detallada con respecto al

uso pretendido, contraindicaciones, advertencias, precauciones, y potenciales
complicaciones / eventos adversos. En busca de informacién adicional, llame a Servicios
Técnicos de Medtronic al 1-800-328-2518 y/o consulte la pagina web de Medtronic en
medtronic.com.

Precaucién: La ley federal (USA) restringe estos dispositivos a la venta por parte de, o
bajo las 6rdenes de, un médico.

Conector del paciente Modelo 24967 de Medtronic y Aplicaciones asociadas
Indicaciones: El Conector del paciente se pretende para ser utilizado con aplicaciones
de Medtronic para interrogar, analizar y/o programar dispositivos implantables de
Medtronic.

El conector del paciente utiliza la tecnologia Bluetooth® para transmitir esos datos

a una aplicacion de Medtronic para su posterior procesamiento. EI Conector del
paciente se pretende para ser utilizado por el personal del cuidado de la salud
solamente en un ambiente clinico u hospitalario

Precauciones: Seguridad - Mantenga una seguridad fisica adecuada del Conector del
paciente para evitar el uso no autorizado que podria llevar a dafo a los pacientes. La
comunicacion Bluetooth en el conector del paciente estd encriptada por seguridad.
La telemetria inductiva de Medtronic utiliza la comunicacién de corto alcance para
proteger la informacion del paciente. Si el conector del paciente falla, no hay riesgo de
dano al paciente.

Ver el Manual técnico del Conector del paciente 24967 antes de utilizar el Administrador
de dispositivos CareLink SmartSync en busca de informacién detallada con respecto

al procedimiento, indicaciones o usos pretendidos, contraindicaciones, advertencias,
precauciones, y potenciales complicaciones / eventos adversos. En busca de
informacion adicional, llame por favor a

Medtronic al 1-800-328-2518 y/o consulte la pagina web de Medtronic en
medtronic.com.

Precaucién: La ley federal (USA) restringe estos dispositivos a la venta por parte de, o
bajo las 6rdenes de, un médico.



Contenido solo para profesionales de la salud.

Lea siempre el manual y siga las instrucciones de uso.Compruebe la disponibilidad y
la configuracién del producto en su region con nuestros representantes de venta.

LATAM-NA-2300322 ©2023 Medtronic. Reservados todos los derechos.Medtronic, el
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