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Descripcion general

Descripcion del producto

Reocor D es un marcapasos externo bicameral que funciona
a pilay que va destinado al uso en centros clinicos conectado
a electrodos temporales (incl. electrodos intracardiacos y
catéteres transvenosos implantables) para la estimulacion
temporal auricular, ventricular y AV secuencial. Se conecta
directamente o mediante un cable del paciente adicionaly, de
ser necesario, un adaptador.

Dispone de seis modos de estimulacién: DDD, D00, VDD, VVI,
V00 y VT, asi como una funcién auricular de rafagas.

Pueden configurarse el modo de estimulacidn, la frecuencia,
la sensibilidad, la amplitud de impulso, el retardo AV y la
frecuencia de réfagas.

Los LEDs indican la deteccién (“Sense”), la estimulacién
("Pace”) y el estado de carga de la pila ("Low battery”).

Se escuchard una sefial acUstica en caso de elegir
frecuencias muy altas o sensibilidades muy bajas, asi como
cuando la impedancia de los electrodos no sea dptima.

Si se descubre alguna disfuncién en la autocomprobacion
que sigue al encendido del dispositivo, ello se indicara
mediante LEDs y una sefnal acUstica intermitente. Si en la
autocomprobacion que sigue al encendido no se descubre
ningun error, las sefales dpticas y acusticas se desactivaran
tras unos pocos segundos.

Algunas de las funciones de seguridad del Reocor D:

e Indicacidn dptica de la deteccidn y la estimulacion

e Pardmetros de estimulacién controlados por micro-
procesador

e Monitorizacion de impedancia de electrodos

e Advertencia dptica cuando la pila esta proxima a agotarse

e Una tapa corrediza transparente sobre los elementos de

mando evita que puedan modificarse los pardmetros
accidentalmente.

Al Reocor D podran conectarse directamente catéteres tem-
porales, electrodos temporales y electrodos con conectores
de 2 mm. Se ofrecen asimismo cables del paciente y adapta-
dores. Este sistema permite conectar de forma segura caté-
teres transvenosos y electrodos miocardicos que podran apli-
carse unipolar o bipolarmente.
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Indicaciones

La estimulacion temporal con Reocor D es apta para las
siguientes aplicaciones en pacientes de cualquier edad:

e Tratamiento de arritmias y bloqueos cardiacos
e Bradicardia sinusal sintomatica
e Sindrome del nodo sinusal

e Estimulacion pre, intray postoperativa de pacientes con
operacion del corazén

e Terminacién de taquiarritmias supraventriculares
e Estimulacion profilactica para prevenir arritmias
e Estimulacion de urgencia

e Comprobacién de umbrales de estimulacion

Contraindicaciones

e Reocor D no puede esterilizarse y no es, por tanto, idéneo
para usar dentro del entorno esterilizado del paciente.

¢ Los modos de estimulacion mediante desencadenante
(DDD y VDD] estan contraindicados en caso de fibrilacion
auricular, fluter y otros ritmos auriculares acelerados.

e Silos pacientes toleran mal las frecuencias ventriculares
altas, (p.ej. en el caso de la angina de pechol, los modos
por control auricular pueden ser contraindicados.

e Cuando se observen conducciones retrogradas tras las
estimulaciones ventriculares, en determinadas circuns-
tancias serd necesario programar un periodo refractario
auricular mas prolongado o un retardo AV mas breve al
objeto de prevenir taquicardias mediadas por el marca-
pasos. Circunstancialmente, en tales casos habréa a
veces que programar un modo VVI.

e Laestimulacion auricular unicameral estara contra-
indicada en los pacientes que presenten ya trastornos de
conduccién AV.

e Elusode un marcapasos externo estara contraindicado
si el paciente tiene un marcapasos activo implantado.

Posibles efectos secundarios

Entre las complicaciones resultantes de la estimulacion
externa temporal se incluyen, entre otras, posibles asistolias
tras una interrupcién repentina de la estimulacion (p.gj.
debido a soltarse accidentalmente el electrodo o el cable del
paciente, o bien a causa de ajustes incorrectos) y dependen-
cia del marcapasos.



127

Grupo de usuarios

Principio de
actuacion

Uso conforme a lo
previsto

Prohibicion de
modificaciones

Recambios y
accesorios

Dispositivos
a tener a mano

Entre las complicaciones que pueden presentarse al introdu-
cir electrodos por via transvenosa se incluyen, entre otras:
infeccion de la herida, puncion arterial, roces pericardicos,
perforacion cardiaca y disritmias tras introducir el electrodo.

Instrucciones de uso

Segun la estimulaciéon configurada y la enfermedad subya-
cente del paciente, es posible que la estimulacién induzca
arritmias. Para salvaguardar la seguridad del paciente, debe-
rian seguirse determinados procedimientos y tomar ciertas
medidas de precaucién, tal y como se describe a continua-
cion. Las medidas de precaucion y los procedimientos espe-
ciales deberfan consultarse en las correspondientes publica-
ciones médicas.

e ElReocor D Gnicamente habra de ser utilizado por per-
sonas con conocimientos de cardiologia y que hayan sido
instruidas en el uso del dispositivo. Los usuarios poten-
ciales son los médicos y el personal sanitario especiali-
zado de un hospital.

e ElReocor D interactla con el corazén humano. Tiene
lugar también una interaccién con la piel y los vasos
sanguineos del paciente.

e Reocor Dy los cables y accesorios del dispositivo admiti-
dos Unicamente podran usarse tal y como se especifica
en este manual técnico.

e No se permite conectar el Reocor D a otros dispositivos
electro-médicos.

e No se permite hacer uso del Reocor D en lugares
expuestos a riesgo de explosion.

e Lasoperaciones de reparaciony ampliacion o modifica-
cion del dispositivo solo pueden ser realizadas por el
fabricante BIOTRONIK o por una empresa expresamente
autorizada por este fabricante para ello.

e Elusoderecambios originales y de accesorios autoriza-
dos por BIOTRONIK es fundamental para garantizar su
seguridad. La utilizacion de otros componentes exime al
fabricante de toda responsabilidad por danos resultantes
y anula la garantia.

e Debera tenerse un estimulador de urgencia para el
supuesto de que el paciente sufra dependencia del mar-
capasos.

e Deberan tenerse a mano un desfibrilador externo,
oxigeno, intubacidn y medicacién de emergencia.
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Preliminares
antes de usar

Conexion de los
electrodos

Comportamiento
durante la
utilizacion

Antes de usarlo, debera examinarse visualmente el
Reocor Dy comprobar que esté limpio y libre de dafos.
Nunca use un dispositivo danado ni un dispositivo que
presente anomalias. Cambie cualquier tipo de cable,
incluso con minimos dafos reconocibles.

Antes de aplicar el Reocor D, el cable del paciente o elec-
trodos, el usuario deberia tocar primero al paciente para
compensar posibles diferencias de potencial eléctrico.
Recomendamos encarecidamente al usuario que com-
pruebe todos los pardmetros antes de conectar los elec-
trodos al Reocor D.

Aunque Reocor D estd protegido frente a posibles gotas
de agua, conserve limpios y secos todos los conectoresy
el dispositivo.

El Reocor D no puede esterilizarse.

Las conexiones del Reocor Dy de los electrodos tempo-
rales de estimulacion deberdn asegurarse y compro-
barse periédicamente.

Elcable del paciente debera conectarse primeramente al
Reocor Dy luego a los electrodos.

Los electrodos temporales a los que se conecta el
Reocor D, constituyen una conduccién eléctrica de baja
impedancia al miocardio. Por tanto, los aparatos eléctri-
cos conectados a la red eléctrica que se usen en las
inmediaciones del paciente deberadn tener una puesta a
tierra conforme a la normativa vigente.

Alintervenir en electrodos ya implantados, habra que
tener sumo cuidado de no tocar sus pins de contacto ni
sus superficies metalicas e impedir todo contacto de
estos con superficies himedas o conductoras.

Siel cable se ha soltado del Reocor D, habré que volver a
conectarlo inmediatamente y comprobar la seguridad de
la conexion.

En caso de usar electrodos unipolares, deberan usarse
dos electrodos unipolares por cdAmara para garantizar
una estimulacién efectiva.

Mientras se esté haciendo uso del Reocor D, deberd
tenerse completamente cerrada la tapa del panel de
mando para evitar asi toda modificacién accidental de los
parametros del programa.

El Reocor D se usara colocado horizontalmente sobre
una superficie no deslizante o fijado al brazo del paciente
con su manguito o suspendido por la anilla de la cara tra-
sera del dispositivo a una barra de sueros.

No se permite tener el Reocor D directamente sobre la
piel.
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Electro-
cauterizacion

Desfibrilacion

Inmunidad a
interferencias

Mientras se cambia de pila con el Reocor D en uso, éste
seguird aun operativo como minimo 30 s a una tempera-
tura ambiente de 20 + 2 °C.

Sin embargo, por razones de seguridad el paciente debe-
ria ser estimulado con otros medios durante ese tiempo.

En ningln caso practique una electrocauterizacion a
menos de 15 cm de los electrodos, ya que ello conllevaria
el riesgo de inducir una fibrilacion ventricular o de
causar danos al marcapasos.

Para evitar la inhibicion del marcapasos debido a inter-
ferencias, el mismo deberia ponerse en modo de estimu-
lacidn asincrona. Durante el tratamiento deberia tenerse
controlado en todo momento el pulso periférico del
paciente. Tras el tratamiento deberd comprobarse el fun-
cionamiento del marcapasos.

Los circuitos del Reocor D estan protegidos contra la
energia de choque que puede ser inducida por una desfi-
brilacién. Deberian, no obstante, tomarse las siguientes
precauciones, de ser posible.

— Laenergia elegida no deberia ser mayor que lo nece-
sario para la desfibrilacion.

— Entre los electrodos del desfibriladory los electrodos
del Reocor D deberia haber al menos 10 cm de dis-
tancia.

— Tras una desfibrilacién, deberd Ud. apagar y volver a
encender el Reocor D, para que el dispositivo realice
una autocomprobacién completa.

Tras una desfibrilacion deberd comprobarse ademas el
funcionamiento del marcapasosy el umbral de estimula-
cién, monitorizandolos durante un periodo suficiente.

El Reocor D estd protegido frente a perturbaciones por
emision electromagnética, descarga electrostaticay per-
turbaciones transmitidas. Las interferencias emitidas
por el Reocor D han sido asimismo minimizadas. Asi, el
dispositivo cumple las exigencias de la norma IEC 60601-
1-2. Sin embargo, es posible que los fuertes campos
electromagnéticos, como p.ej. los que se producen cerca
de motores eléctricos, transformadores, cables de
corriente y otros equipos eléctricos, menoscaben el
funcionamiento del Reocor D.

Las interferencias electromagnéticas pueden dar lugar a

los siguientes errores:

— Reinicializacién inesperada (se ejecuta la autocom-
probacidn).

— Se detectan eventos cardiacos, pero no se muestran
en el monitor de ECG.

— ElReocor D reacciona de forma inexplicable.
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Medidas para restaurar el correcto funcionamiento del

Reocor D:

— Compruebe la conexién entre el dispositivo y los
electrodos de estimulacion temporales y, de ser
necesario, corrijala.

— Ajuste correcto de la sensibilidad del Reocor D: a
menudo, con la mitad del valor de amplitud promedio
de la sefal intrinseca se obtiene un ajuste correcto
de sensibilidad.

— Apague todos los dispositivos eléctricos proximos al
Reocor D, en caso de que causen interferencias elec-
tromagnéticas y no sea imprescindible tenerlos
encendidos.

— Coloque la fuente de interferencias en un lugar
desde el que no pueda causar interferencias.

— Deserposible sin ningln riesgo: apague el Reocor D
y vuelva a encenderlo para reinicializar asf el marca-
pasos en el modo operativo sin interferencias.

— Sino desaparece la disfuncién, pongase en contacto
con BIOTRONIK.

Sipara la sensibilidad auricular del dispositivo se ha con-
figurado un valor <1,0 mV, es posible que se produzcan
interferencias debido a campos electromagnéticos. Si
desde un punto de vista clinico es factible, el pardmetro
de sensibilidad debe configurarse a méas de 1,0 mV. La
configuracion de pardmetros de sensibilidad <1,0 mV
requiere una indicacion médica explicita. Solo se permite
configurar y mantener tales valores bajo la supervision
de un médico.

Senales acusticas y opticas

Durante la autocomprobacién seguido a encender el
Reocor D se encenderan todos los LEDs y se escucharan
breves sefales acUsticas. La autocomprobacion finaliza
en unos pocos segundos.

Sino se descubre ningun fallo en la autocomprobacién,
se apagaran los LEDs y dejardn de escucharse las sefa-
les.

Si se descubre algun fallo en la autocomprobacion,
parpadearan todos los LEDs permanentemente y se
escucharan sefales acUsticas de advertencia.

La necesidad de cambiar de pila se indica con el parpa-
deo del LED rojo “Low battery”.

Los LEDs verdes “Sense” sefializan la deteccién de una
onda P uondaR.

Los LEDs amarillos “Pace” sefalizan los impulsos de
estimulacion.
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e Los LEDsy las senales acusticas indican asimismo las
siguientes advertencias durante el funcionamiento:

Advertencia Significado Solucion

Senal acUstica durante  Se ha ajustado una amplitud  Compruebe si los valores

2s de impulso<1Vouna fre- ajustados son idéneos
cuencia > 180 ppm para el paciente.

Senales acusticas en Impedancia fuera del dmbito  Compruebe si todos los

secuencia rapida admisible conectores estan firme-

mente conectados.
Compruebe si los electro-
dos estan en la posicién

deseada.
Senal acUsticay parpa- Ha disparado la proteccién de 'Apague el dispositivo
deodelos LEDs "Pace”y |alta frecuencia. y devuélvalo a BIOTRONIK.
“Sense” Autocomprobacién fallida.
ELLED “Low battery” Aviso ERI alcanzado Cambie la pila. El disposi-
parpadea tivo tendrd aun reserva

para unas 36 horas?.

al Siseemplea una bateria de tipo MN 1604 Duracell®, Procell®






