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Introduccion

Su'médico ha:recomendado un sistema de monitor cardiaco
insertable (MCl).de Boston Scientific. Este sistema esta
disefado para monitorizar.y registrar su ritmo cardiaco para
evaluacion clinica.

Es posible que ekmédico le.haya recomendado este sistema por
uno de los siguientes motivos:

e Ha experimentado sintomas-:como desvanecimiento, ritmo
cardiaco acelerado o-aleteo, falta de-alientoo aturdimiento
que puedanindicar-una‘afeccion cardiaca.

e Existe riesgo de que desarrolle un ritmo cardiaco anormal.

Las siguientes marcas comerciales son propiedad de Boston Scientific Corporation o sus filiales: LUX-Dx, myLUX
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e Presenta unaafeccion cardiaca que su médico quiere
monitorizar.

El sistema de MCl.no tratadas arritmias cardiacas (latidos
anormales qué son muy rapidos, demasiado lentos o irregulares),
sino-que recoge-informacion para su profesional sanitario que le
sirva al evaluar sus sintomas.

Este manual describe el sistema:de MCl y explica como utilizar

la aplicacion del-paciente myLUX. Su profesional sanitario le
explicara losriesgos o.efectos.secundarios'potenciales que
pueden estar.asociados asu sistema-de MCl:No obstante,
asegurese de leer atentamente y comprender todas las
advertencias y precauciones'de;seguridad explicadas en esta guia.



Hay un glosario en‘la parte posterior del manual. Alli se definen
muchas de las palabras que vera en las paginas siguientes,

asi comoaquellas que puede escuchar de sus profesionales
sanitarios.

Las figuras utilizadas en este manual son solo ejemplos
ypueden no caincidir con lo'que se ve al utilizar el sistema de
MCI: Las figuras e.instrucciones que describen el dispositivo
movil sonrepresentativas. Su dispositivo'movil real puede variar
ligeramente en apariencia.

Si tiene algunaduda acerca de lorque’lea en‘éste manual,
preguntele a su profesional sanitario. Son su mejor fuente de
informacion.



Resumen-de seguridad y rendimiento clinico

Para los clientes de la'Unidn Europea, utilice el nombre del
producto que seencuentra en la etiqueta para buscar el
resumen sobre seguridad y rendimiento clinico del producto,
que'esta disponible enelsitio web de la base de datos
europea sobre productos sanitarios (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.



Su sistema M(|

El sistema MCl.consta.de lo'Siguiente:

.~ Monitorcardiaco insertable ("dispositivo MCl")
.. Iman

o _Aplicaciondel paciente myLUX ("aplicacién”)

PRECAUCION: El'sistema MCl no estadisefiado para ayudar
en caso de urgencia sanitaria. Si necesita atencion médica

inmediata, debe llamara su profesional sanitario o acudir
a servicios medicos de urgencia.



Como funciona'su sistema de M|

Su dispositivo MCl-registra y almacena automaticamente los
ritmos cardiacos irregulares o "arritmias”, tanto si esta cerca de su
dispositivo movil con’su aplicacion.como si no.

Figura 1. El dispositivo M(l registrael ritmo cardiaco
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La aplicacion de sudispositivo movil recopila los ritmos
cardiacos irregulares-almacenados en su dispositivo MCl y envia
automaticamente esos datos a su clinica para que los revise.

Figura 2. La aplicacion envia los datos



Su clinica se pondrd en contacto con usted si fuera necesaria una
revision adicional.

- . N\ -
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Figura 3. El profesional sanitario accede afos datos



Monitor cardiacoinsertable

Este dispositivo electronico de pequefio tamafio funciona con
una bateria’herméticamente sellada en su carcasa. El dispositivo
MCl-es fa unica parte del sistema MCl que esta insertada en
su-cuerpo: Se coloca.normalmente justo debajo de la piel,

en‘la region pectoralizquierda (“Figura 4. Un dispositivo

MCl insertado” en la-pagina 11).Su profesional sanitario
determinard-la mejor colocacion para su dispositivo MCl, en
funcidon desu anatomia fisica y consideraciones sobre su estilo
de vida.

Su profesional sanitario’puede programaria configuracion del
dispositivo MClpara cumplir con sus necesidades especificas.



Mientras esta realizando sus actividades diarias, el dispositivo
MCl controla ef ritmo-cardiaco. Cuando se detecta un ritmo
cardiaco irregular, eldispositivo MCl, programado por su
profesional sanitario, registra y almacena la informacion.

Su profesional sanitario transmitey revisa la informacion
registrada periodicamente seglin una programacion que
establece.Hable con su profesional sanitario si tiene dudas sobre
como le estan-monitorizando.



\

Figura 4. Un dispositivo MCl.insertado

Boston Scientific Corporation no monitoriza los datos que se
transmiten por-el sistemaMCl: Selo un profesional sanitario
autorizado monitoriza su-informacion sanitaria:personal.



Materiales

Se ha probado la biocompatibilidad de los materiales

del dispositivo MCFque entran en contacto con el cuerpo.
El-dispositivoMClesta hecho de titanio y otros materiales

(“Tabla 1.-Materiales:que entran'en contacto con el paciente

para el modelo-de MCI-M301" en la pagina 13). Las reacciones
alérgicas son poco frecuentes, pero debe consultar con sus
profesionalessanitarios sitiene cualquier alergia a los materiales.
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Tabla 1. Materiales que entran'en contacto con el paciente para el modelo
de MCl M301

Material % de la superficie
expuesta total
Epoxicurado 13%
Titanio (con recubrimiento-de nitruro 10%
de titanio)
Revestimientode parileno 7%
Iman

Para configurar su aplicacion esnecesario eliman modelo 6386.
Su profesional sanitariole informarasi.quiere que utilice el iman
después de la configuracioninicial de la-aplicacion y de'qué
forma. Para obtenerinformacion sobre el cuidado y-el manejo
del iman, consulte las instrucciones.de uso. que se entregan con
el iman.
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Aplicacion del paciente myLUX

myLUX es una aplicacion de software (aplicacion) para pacientes
que tienen-un-dispositivo‘MCl. La aplicacion se comunica con
su‘dispositivo MClI'mediante la tecnologia Bluetooth™ de baja
energia.

Las transmisiones seenvian periédicamente segun la
programacion que establece su‘profesional sanitario.
Estas'transmisiones ‘suelen-producirsepor lanoche y el proceso
es silencioso y-automatico.

La marca denominativa y el logotipo de Bluetooth® son marcas comerciales registradas
propiedad de Bluetooth SIG, Inc., y todos los usos'de dichas'marcas por parte de Boston
Scientific Corporation deben regirse pora licencia pertinente. Otras marcas y nombres
comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.
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Su aplicacion le permite enviar datos almacenados en su
dispositivo Mcl, ver mensajes de su clinica y mucho mas.

Para obtenerinformacion sobre las funciones de la aplicacion,
consulte“Utilizar su-aplicacion” en la pagina 31.

Al'completarse la configuracion; su aplicacion solo se conectara
al dispositivo MCl. Siga.Unicamente las instrucciones del
profesional sanitario. El uso no autorizado podria interrumpir el
funcionamiento prescrito'de su dispositivo MC.

Si su profesional sanitario'le ha proporcionado un dispositivo
movil de Boston Scientific, la-aplicacién ya estara instalada.

El dispositivo movil permite-que su-aplicacion se comunique

con su dispositivo MCl y-transmita.informacion; sin embargo,

no podra realizar llamadas‘de-teléfono: Si-necesita atencion
médica inmediata, debe llamar asu profesional sanitario o acudir
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a servicios médicos de urgencia utilizando algo que no sea el
dispositivo mévil que le proporcionaron con el sistema MCl.

Cuando-se/necesiten actualizaciones de software, se enviaran
automaticamente a su dispositivo mavil. Si las actualizaciones
incluyen-una-actualizacion del sistema del dispositivo movil,
puede ser necesaria-una conexion Wi-Fi para completar la
actualizacion,

Beneficios clinicos desu sistema MCI

El beneficio principal de.su sistema MCl-es registrar su

ritmo cardiaco durante un periodo de tiempo prolongado.
La monitorizacion prolongada €s especialmente util sisus
sintomas o ritmos anormales son.esporadicos 'y otras formas
de monitorizacion podrian pasarlos por-alto. Registrar los
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ritmos cardiacos ayuda a su profesional sanitario al tomar una
decision relacionada-con su afeccion cardiaca y el riesgo que
tiene de-desarrollar ritmos.cardiacos anormales, o sintomas
quepuedan estar relacionados con una arritmia cardiaca, como
desvanecimiento, aceleracion o aleteo del corazon, dolor toracico,
falta de aliento o.aturdimiento.

El sistema MCl detecta'y registra. automaticamente ritmos
cardiacos-anormales en funcion de como’programa su
profesional sanitario-el sistema-segun su situacion médica.
Ademas, si le entregan-una-aplicacion del paciente myLUX, podra
registrar sus sintomas.‘Cuando su-profesional sanitario activa
esta opcion, su dispositivo Ml registra su ritmoy comparte esa
informacion con su profesional sanitario, lo-cual les permite
relacionar su estado con‘lo-queregistra‘el dispositivo MCl.
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El sistema MCl también le ofrece la opcidn a su profesional
sanitario de monitorizar su ritmo cardiaco y programar su
dispositivo MCl de forma remota (cuando no esta en la clinica
o en‘el-hospital), reduciendo el nimero de visitas a la clinica.

Articulos que debe recibir

Recibira algunos o todos de los siguientes articulos con su

sistema MCl sequn lo-establezca'su profesional sanitario:

e Aplicacion del paciente-myLUX preinstalada en un
dispositivomovil en una carcasa

e Adaptadores de alimentacion del dispositivo movil con
cable USB

e Soporte de dispositivo movil

e Iman en caja protegida con tiras adhesivas adicionales
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Instrucciones:de uso del iman

Manual del paciente de la aplicacion del paciente myLUX
para el monitor:cardiaco insertable (este manual)

Guia de inicio rapido de la aplicacion del paciente myLUX
para monitor.cardiaco insertable

Tarjeta de'implante
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Su procedimiento de insercion

Su dispositivo MCl se inserta con anestesia local para adormecer la
zona. Durante el procedimiento, su profesional sanitario realizara
una incisién, insertara el dispositivo MCl por debajo de la piel y
cerrarala.incision.

Riesgos enla‘insercion

Como-con cualquier intervencion médica, esimportante
comprender gque,aunque no-se producen complicaciones con
mucha frecuencia, existen riesgos asociados a la insercion de
un dispositivo MCl. Debe hablarcon'su-profesional sanitario
acerca de estos riesgos;‘que'incluyen Jos que se mencionan a
continuacion.
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Pdngase en contacto con su profesional sanitario si observa
hinchazdn, calor o secrecion en la zona de la incision, o si
presenta fiebre mientras se.cura la incision.

Algunos de’los riesgos encontrados durante el procedimiento del
insercion incluyen, entre otros, los siguientes:

Infeccion

Rotura del tejido cerca del dispositivo

Desplazamiento del dispositivo del lugar original de
insercion

Sangrado 0 acumulacion-de liquido.por debajo de la piel
Dolor €'incomodidad

Reaccion deltejido circundante

Lesion de tejido
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En algunos pacientes se esperan acontecimientos adversos
temporales derivados del procedimiento. Dichos acontecimientos
incluyen, entre otros,malestar, dolor y otros sintomas corporales
que pueden.estarrelacionados con los medicamentos utilizados
o.los procedimientos realizados durante el implante.

Hable con su profesional sanitario para comprender por
completo todos los'riesgos 'y beneficios asociados con la
insercion de este sistema.

Recuperacion

La recuperacion del procedimiento de insercién no deberia
impedirle retomar un estilo de vida activo. Su profesional
sanitario le ayudara a decidir-el nivel:de actividad que mejor
se adapte a usted y a responder preguntas acerca de vivir con
el dispositivo MCl. Siga las instrucciones postoperatorias de su
profesional sanitario.
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Pida a su profesional sanitario que complete los formularios de
"Informacion del sistema MCl" y "Cuando llamar a su profesional
sanitario™ en“Formularios”en la pagina 81.

Su tarjeta de implante

Se le entregara-una tarjeta de implante cuando reciba el
dispositivo MCI.

Tanto si'se.va un fin de semana como:Si hace un recado rapido,
lleve siempre.la tarjeta de implante, En caso de emergencia, la
tarjeta avisara al personal médico y.de sequridad acerca de su

dispositivo insertado.
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Su tarjeta de implante lleva su nombre, el nombre y el nimero de
teléfono de su'profesional sanitario, y el nimero del modelo de
su dispositivo Mcl.
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Montaje del iman

Sife indicaron que utilizara el iman.como parte de su sistema
MCl, puede optar por conectarlo a la parte posterior de la
carcasa deldispositivomavil. Esto le ayudara a asegurarse de
que’eliman este.disponible facilmente si suaplicacion le indica
como utilizarlo.

Para fijar eliman a la carcasa del dispositivo movil:

1. Retire el iman azul de'la.caja plateada con la etiqueta “Iman
en caja aislante”.

2. Localice el circulo adhesivo aplicado previamente en la parte
posterior de la carcasa del dispositivo movil.
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3. Utilice la pestafia para retirar el reverso adhesivo (“Figura 5.
Retirar elireverso adhesivo” en la pagina 27).

4. Coloque laparte posterior del iman (el lado con el logotipo
de Boston Scientific) sobre el adhesivo y presione con
firmeza (“Figura 6. Iman conectado a la carcasa del
dispositivo-movil”.en la-pagina 27).
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Boston,. X
Scientific Scientific

~Boston,.

Figura 5. Retirarel Figura 6. Iman
reverso-adhesivo conectado a la carcasa
del dispositivo movil
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Configuracion de la aplicacion

Antes de utilizar su‘aplicacion, debe configurarla.

Para.completar la configuracion se.necesitan los
siguientes elementos:

o oEliman que se’entrega parausar con su aplicacion
e "Una.conexion Wi-Fi 0 mediante movil

Para configuracién su aplicacion:

1. Enciendasu dispositivo movil.

2. Pulse el icono.myLUX para abrir Ja aplicacion. Aparecera una
pantalla que indica que el idioma configurado es el inglés.
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Consejo de pantalla tactil: toque la pantalla de forma
suave y rapida con la punta del dedo. No use la ufia.
Para continuar<on-la configuracion en inglés, pulse
SIGUIENTE 'y vaya:al siguiente paso. Para cambiar la
configuracion delidioma, pulse CAMBIAR IDIOMA
y:complete o siguiente;

e .~ Seleccione suidioma preferido arrastrando las flechas
afriba y.abajo (C) paramoverlo‘al principio de la lista
y acontinuacion pulse HECHO.
Aparecera unapantalla enel.idioma:seleccionado que
indica‘el.idioma que selecciono.

e Pulse SIGUIENTE.
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4. Pulse COMENZAR CONFIGURACION en la pantalla de
Bienvenida a myLUX.

5. Siga las instrucciones:que aparecen en la pantalla.

NOTA: Si la-aplicacion no puede conectarse a una red movil,
sede solicitara que‘conecte a una red Wi-Fi para completar la
configuracion.

Cuando'la configuracion se haya completado, aparecera un
mensaje de confirmacion. Pulse HECHO.
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Utilizar su aplicacion

Su'aplicacion esta configurada para monitorizacion automatica
remota. Esta seccion describe las tareas que puede realizar
relacionadas con el uso dela aplicacion y funciones adicionales.

Abrir su aplicacion

Mantengarsu-dispositivomovil conectado en todo momento para
permitir que:su aplicacion siga con la monitorizacion. Pulse el
icono myLUX para abrirsuaplicacion.
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Estado de monitorizacion

Conectado ()

Cuando vea este.icono, sabra que todo esta funcionando bien.
No es’hecesario-hacer nada;

No conectado (1))

Cuando vea-este‘icono, sabra que la aplicacion no puede
conectarse a su‘dispositivo MClo.a Internet.

Sila aplicaciéh no puede conectarse a.su dispositivo MCl, a una
red movil o Wi-Fi, aparecera un‘'mensaje en la‘pantalla que le
indicara que compruebe la-conexion. Siga las instrucciones que
aparecen en la pantalla. Cuando-la aplicacion se haya conectado,
aparecera un mensaje de confirmacion:
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Registrar sintomas

Utilice su aplicacion para registrar informacion sobre los sintomas
que experimenta. Su-dispositivo Ml registra su ritmo cardiaco
con larinformacion de los sintomas:y lo almacena para enviarlo
en la‘siguiente transmision:

Su-profesional sanitario le indicara si necesita registrar los
sintomas. Su‘aplicacion-no tendra el botdn de Registrar sintomas
si nonecesita utilizar esta-funcion.

Para registrar sus-sintomas:

1. Pulse Registrar Sintomasenla pantalla principal de
su aplicacion.
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2. Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla.
NOTA: Conectar.a su dispositivo MCl puede llevar
varios minutos.
Cuando la transaccion se haya completado, aparecera un
mensaje de confirmacion.

3. Pulse HECHO.

Transmisiones manuales

Su sistema-MCl esta configurado pararecopilar automaticamente
informacion almacenada-en su dispositivo MCl y enviarla a su
clinica para que la revise. Las transmisiones manuales se afiaden
a las automaticas y-tienen un uso limitado. Siga unicamente

las instrucciones del profesional sanitariospara enviar las
transmisiones manuales.
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Para enviar una transmision manual:

1. Pulse eficono-de Ment (=) en la esquina superior
izquierda-de su pantalla de la aplicacion.

2. -Seleccione Transmision Manual.

3.% Sigalasinstrucciones que aparecen en la pantalla.
NOTA: Conectara.su dispositivo MCl puede llevar
varios minutos:

Cuando se’envien los datos.aparecera un'mensaje
de confirmacion.

4. Pulse HECHO.
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Conectar a Wi=Fi

Puede conectarse.al Wi-Fi en cualquier momento al completar los
siguientespasos.

Para conectar a Wi-Fi:

1.
2.

Pulse el boton-deinicio del dispositivo movil.

Pulse laflecha hacia abajoenda esquina superior derecha de
supantalla.

Pulse elicorio de Ajustes (38).
Pulse Wi-Fi.

Si aparece unalista de redes Wi-Fi disponibles, pulse una
para seleccionarla.
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6. Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla. Es posible
que se lessolicite-una contrasefa de red para conectarse.

7. Lapantallaindicard cuando esta conectado.
8. -Pulse el'boton de.inicio del dispositivo movil.

9.° Pulse'elicono’ myLUX para volver a la aplicacion.

Protegerla pantalla de sudispositivo movil

Si su profesional’sanitario-le proporciond un dispositivo movil de
Boston Scientific, tiene'la opcion de bloquearla pantalla de su
dispositivo movil-para evitar que-otros accedan.a su aplicacion.
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Para proteger la pantalla de su dispositivo movil:

1.
2.

Pulse el'botonde inicio del dispositivo movil.

Pulsela-flecha hacia‘abajo en la esquina superior derecha
de su pantalla.

Pulse'elicono de Ajustes (8).
Pulse Blogquear pantalla.

Pulse para-seleccionar el método que desea utilizar (p. €j.,
PIN, contrasefia) y'siga las instrucciones que aparecen
en pantalla.

Pulse el boton de inicio del dispositivo movil.

Pulse el icono myLUX paravolver.a la.aplicacién.

38



Cambie la configuracion del idioma

Si su profesional sanitario le proporciond un dispositivo mévil de
Boston Scientific, el parametro del idioma se selecciond durante

la-configuracion de la aplicacion. Puede cambiar la configuracion
del idioma en cualquiermomento.

Para cambiar la configuracion del idioma:

1. Pulse’el botén de inicio del-dispositivo movil.

2. Pulsela flecha’hacia.abajo enla-esquina superior derecha de
su pantalla.

3. Pulse el icono'de ($8) Ajustes.

4. Pulse Idioma en esta pantalla’y en’la-siguiente.
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Seleccione susidioma preferido arrastrando las flechas
arriba y.abajo () para moverlo al principio de la lista y a
continuacion, pulse HECHO.

Pulse el boton de'inicio del dispositivo movil.

Pulse el'icono myLUX para volver a la aplicacion.
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Caracteristicas‘adicionales
Tabla 2. Caracteristicas adicionales

Caracteristica Le permite...

Comprobacion”| comprobar que:su aplicacion pueda enviar

de conexion - | dates a'su.clinica. Seleccione esta opcion
delicono de (=) Mend.

Informacion acceder acontenido educativo y formativo
relacionado con.el uso del dispositivo MCI
ylos tipos de-afecciones cardiacas que
monitoriza. Seleccione esta opcion en la
pantalla principal'de la aplicacion.
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Caracteristica Le permite...

Mensaje VET un nuevo mensaje de su clinica.
Esta.opcion esta disponible en la pantalla
principal de la aplicacion solo cuando tiene
que.ver un mensaje. No puede responder
alos'mensajes a través de la aplicacion.
Sitiene.alguna duda, pongase en contacto
con.su clinica.

La monitorizacion ha finalizado por inactividad

Boston Scientific se reserva el -derechode desactivar la
monitorizacion si.un dispositivo movil proporcionado por

Boston Scientific permanece inactivo-durante un periodo de tiempo
considerable. Sus datos personales almacenados en‘el dispositivo
movil se eliminaran cuando se desactive lamonitorizacion.
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Vivir con el sistema M(|

La:monitorizacion'desu corazén con el dispositivo MCl no
causara sensaciones notorias. No obstante, puede que su
profesional sanitario le pida que registre los sintomas.

Hable con'su-profesional sanitario sobre cuales son estos
sintomas'y.cdmo registrarlos.

Responsabilidades del paciente

Es importante que:siga‘la instrucciones del profesional sanitario,
asi como estas recomendaciones:
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El profesional-sanitario acordara con usted un plan de
seguimiento para comprobar el dispositivo MCl. Para obtener
mas.informacion, véase "Opciones de seguimiento del
paciente” en pagina 47.

Sigasololasinstrucciones.de su profesional sanitario

para utilizar la-aplicacién y el iman. Informe de cualquier
incidente grave que tenga que ver con la-aplicacion y el iman
(es decir, un acontecimiento:que requiera atencion médica)

a su-profesional sanitario, a Boston:Scientific y a la autoridad
reguladoradocal pertinente para dispositivos médicos en

su pais.

Siga las instrucciones de las advertenciasy precauciones que
proporciona este manual.Véase “Informacion importante de
seguridad” en la pagina 53.
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Mantenga su-dispositivo movil encendido en todo momento.

No lleve'un teléfono mavil en el bolsillo del pecho nien un
cinturén que situe'el iman a menos de 15 cm (6 pulgadas)
del dispositivo Mcl.

Para garantizar el éxito de‘las transmisiones automaticas
delosdatos de su dispositivo MCl a la clinica, mantenga
eldispositivo movil consuaplicacion cargado y a 2 metros
(6 pies)-de donde duerme.Si no se puede, mantenga

el dispositivo movil donde'mas tiempo pase cada dia.

El dispositivo movil también-debe mantenerse en un lugar
que reciba una buena sefial de-mavil o Wi-Fi.
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Para evitar interferencias del equipo electrdnico, al utilizar

su aplicacion, mantenga una distancia de separacion de

2 metros (6.pies) de dispositivos inalambricos de 2,4 GHz
como dispositivos Wi-Fi y monitores inalambricos para
bebés. El dispositivo movil debe mantenerse en un lugar con
la‘misma separacion delequipo electronico.

Lleve siempre consigo la tarjeta de implante.

Informe a su'médico de familia, dentista y personal de
urgencias:que tiene un dispositivo insertado y muéstreles
su tarjeta. delimplante para.que puedantomar las
precauciones necesarias.
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Opciones de seguimiento del paciente

El profesional.sanitario programara con usted sesiones de
seguimiento, segiin sea necesario.

Durante'los seguimientos, su profesional sanitario puede revisar
informacion recopilada de“su-dispositivo MCl desde el tltimo
seguimiento, comprobar €l estado de la bateria y configurar los
ajustes programados, segun sea necesario:

Hay dos opcionesde seqguimiento: visitas enla clinica y sesiones
de sequimiento remoto. El profesional-sanitario decidira la
regularidad desus citas.

Es importante que acuda a las visitas en'la clinica, aungque se
sienta bien.
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Recibira una aplicacion si el profesional sanitario quiere
monitorizarle'de forma remota. La aplicacion se utiliza para
recopilarinformacion de su-dispositivo MCl de acuerdo con una
programacion.periodica establecida por el profesional sanitario.
La informacion que recopila su aplicacion se envia desde su
dispositivo ala clinica mediante conexion mavil o

Wi-Fi. Véase “Responsabilidades del paciente”.en la pagina 43
para-informacion sobre-donde-guardar su-dispositivo movil para
garantizar el éxito.de las transmisiones.

La aplicacion' no'puede utilizarse para volver a programar
directamente o-cambiar funciones deldispositivo MCl.

El profesional sanitario es el finico que puede hacerlo
enviando los cambios al-dispositivo MCla través del sitio
web clinico seguro.
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Viajes

Lleve consigo.su aplicacion y los accesorios cuando viaje y siga
utilizandolos.como leiindicaron. Su dispositivo MCl sequira
monitorizando, aungue viaje fuera.de su lugar de origen. Para
obtenerinformacion sobre-la transmision de informacion cuando
viaje, véase “Precauciones™en la pagina 58.

Sitiene dudas sobre viajar,como la forma.en la que se le
monitorizara u.otras ayudas de seguimiento, consulte con el
profesional sanitario o'Boston Scientific antes, durante o después
del viaje.

Para obtener informacion sobre pasar porlossistemas de
seguridad del aeropuerto; véase “Seguridad-en-los.aeropuertos”
en la pagina 68.
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Lo que debe saber acerca de la bateria de su
dispositivo'MCl y la vida util

La vida dtil-del dispositivo-MCl depende de la bateria. La duracion
dea bateria es de tres afios. Existen factores que pueden afectar
ala.vida Gtil.de la bateria, incluidos los ajustes programados.

Su dispositivo MCl revisara periddicamente su propia bateria.
En.cada visita. de sequimiento; el profesional-sanitario también
comprobara el estado de fa bateria.
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Devolucion, sustitucion o eliminacion de su
sistera MCl

Hable con su-profesional sanitario para saber si su dispositivo
MCl-debe repararse-y cuando.

Si‘necesita sustituir el dispositivo movil que tiene su aplicacion
oalguno de-los-accesorios del sistema MCl (p.ej., un iman, un
cable USB) debido a dafos 0 a‘una averia, comuniquese con
Boston‘Scientific parasaber cémo devolverlo'y sustituirlo.

Siya no necesita utilizar la-aplicacion ni ninguno de los accesorios
electronicos, péngase en contacto con las autoridades locales
para obtener informacion sobre-la eliminacion de articulos
electronicos. Siga lasinstrucciones para la éliminacion ya que
puede contener datos sanitarios cifrados.
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No hay requisitos.especiales acerca de la eliminacion del iman o
del envase del kit del-paciente.
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Informacion importante de sequridad

Interferencias electromagnéticas

Los dispositivos.con-electricidad producen campos
electromagneéticos, incluidos los que estan conectados a un
enchufe de pared o'que funcionan con bateria. Los dispositivos
que emitencampos electromagnéticos de alta frecuencia pueden
interferir temporalmente:en-a capacidad del dispositivo MCl para
detectar y monitorizar sufrecuencia cardiaca. También podrian
retrasar o prolongarla.comunicacion entre el dispositivo MCl y la
aplicacion. Este tipo de‘interferencia se denomina interferencia
electromagnética (IEM). La IEM incluye interferencia de radio
frecuencia (RF) de productos electronicos inalambricos.
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Lo habitual es que‘el sistema MCl reanude su funcionamiento
normal cuando desconecte o se aleje del dispositivo electronico
que generala [EM.

Su'sistema MCl esta disefiado para reducir la posibilidad

de encontrarlEM. Esto quiere decir que el funcionamiento
habitual'del sistema MCl no'se vera afectado por los campos
electromagnéticos que generan la mayoria de dispositivos
electrénicos con los que se encuentra cada dia.

No obstante, es'importante que sepa-quealgunos dispositivos
electronicos pueden interferiren-el funcionamiento habitual del
sistema MCI. “Precauciones de sequridad medioambiental” en
la pagina 60 le ayudaraa entenderlos:riesgos-conocidos y la
seguridad de aparatos, herramientasy actividades concretos.
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Si su estilo de vida‘personal o profesional le exige pasar la
mayor parte del tiempo buscando recursos que generen campos
electromagnéticos de alta frecuencia, hable con su profesional
sanitario sobre €sos recursos especificos.

Electrodomeésticos y herramientas comunes

Permite usar de manera segura la mayoria de los
electrodomeésticos, equipos de oficina y herramientas
comunes‘que tienenunaconexion a tierra- adecuada y un
buen estado de-mantenimiento. \/éase “Precauciones de
seguridad medioambiental” en la-pagina 60 para una lista de
elementos que deben mantenerse a‘una distancia segura del
dispositivo MCI.
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Equipo electrénico

El equipo electronico podria interferir en la comunicacion

inalambrica entre la aplicacion y el dispositivo MCI. Véase

"Responsabilidades-del paciente” en la pagina 43 para las
instrucciones sobrecomo evitarlas interferencias.

Advertencias.y precauciones

Lea y siga todas las advertencias y precauciones que aparecen en
esta seccion. Sino respeta las:advertencias y precauciones, puede
provocar un fallo-en la monitorizacion o€l registro de arritmia.
Consulte a su profesional sanitario:si tiene dudas o inquietudes
relativas a esta informacion.
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Advertencias

El iman que‘se entrega con el sistema MCl puede producir
interferencias €n los dispositivos sensibles a los campos
magnéticos, por.ejemplo, audifonos, marcapasos y otros
dispositivos implantados. También puede inactivar de manera
permanente algunas tarjetas con bandas magnéticas. Cuando
no.se utilice eliman para.empezar una comunicacion entre el
dispositivo MCl y.la aplicacion, mantenga el iman a una distancia
minima de 15<m (6 pulgadas) de los elementos sensibles a los
campos magnéticos, por ejemplo, audifonos, marcapasos u otros
dispositivos implantados incluido su-dispositivo MCI.
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Precauciones

Pdngase en‘contacto con su profesional sanitario si observa
hinchazon, calor osecrecion en la zona de la incision, o si
presenta fiebre mientras se cura la.incision.

El uso del iman para iniciarla comunicacion se ha tenido en
cuentaena vida util prevista deda bateria del dispositivo MCl.
Un uso de esta funcion mas frecuente que el indicado por su
profesional sanitario’ puede provocar.una disminucion de la vida
util de Ia bateria'del dispositivo Mc.

Su aplicacionsolo se conecta al dispositivo- MCl. Siga las
instrucciones del profesional sanitario: El uso-no.autorizado
podria interrumpir el -funcionamiento prescrito del
dispositivo MCl.
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Cuando viaje, su aplicacion sequira recopilando informacion
del dispositivo MCl. No obstante, si no puede conectarse a una
red movil'o Wi-Fi, el'dispositivo movil que tiene su aplicacion
transmitiraa informacion cuando se establezca la conexion.

Cuando el dispositivo movil que tiene la aplicacion no esté

en uso, asegurese de que la ubicacion donde lo guarda sea
segura’y tome las.medidas necesarias para evitar la sustraccion
0 el acceso norautorizade: Véase “Proteger la pantalla de su
dispositivo movil* en-la-pagina 37.
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Precauciones de seguridad medioambiental

En esta seccion, se-describen las precauciones de seqguridad
medioambiental que debe conocer. Asegurese de leer
atentamente'y comprender cada una de estas precauciones.
Si‘todavia tiene dudas o inquietudes relacionadas con estas
precauciones, pongase.en contacto con su profesional sanitario
0.con Boston Scientific.

Si utilizalos siguientes articulos, es importante que los
mantenga.ala distancia recomendada del dispositivo MCl para
evitar IEM.
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Articulos que no.deben ponerse directamente sobre el
dispositivo MCI, pero que, por lo demads, pueden utilizarse sin
peligro:

o Teléfonosinalambricos (domésticos)
.~ Afeitadoraseléctricas

¢ Masajeadores de. mano

e o 0Ordenadores portatiles o tabletas

e Auriculares o-audifonos

NOTA:Los-auriculares o audifonos que se utilizan con los
dispositivos electronicos portatiles suelen contener imanes
permanentes. Evite colocarlos sobre el dispositivo MCl o
cubrirse el cuello con elfos:Almacénelos como minimo a

15 cm (6 pulgadas) de distancia del dispositivo MCl.
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Articulos que deben permanecer al menos a 15 cm (6 pulgadas)
de distancia del dispositivo MCl, pero que, por lo demds,
pueden utilizarse'sin peligro:

o _ Teléfonos moviles,incluidos los PDAy los aparatos
electrénicos portatiles con funcionalidad de teléfono mavil
integrada

NOTA: Para mas informacion:acerca de los teléfonos moviles,
véase“Teléfonos maviles” enla pagina 69.

e Dispositivos que transmiten senales Bluetooth o
Wi-Fi (teléfonos moviles; portatiles, tablétas, enrutadores
inalambricos de Internet; etc.)

NOTA: El dispositivo.movil que recibio para utilizarlo con el
sistema MCl es sequro, tal y.como se indica.
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ADVERTENCIA: Mantenga el iman, que puede estar unido a
la parte posterior de la carcasa del dispositivo movil, a una
distancia minima de 15:<cm (6 pulgadas) de su dispositivo
MCl; cuando nose utilice para comenzar la comunicacion
entre el dispositivo MCl y la aplicacion.

Articulos que deben permanecer al menos a 30 cm
(12 pulgadas) de distancia del dispositivo MCI, pero que, por lo
demads, pueden utilizarse sin peligro;

o (ampo.eléctricoy maquinas manuales de trabajo (enchufes
y baterias cargados), comoserruchos, taladros, cortadoras de
césped, sopladores de‘hojas.y de nieve
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e Motosierras

e Generadores eléctricos de uso doméstico
e (ontroles remotos conantena

e _Maquinas tragaperras

o ‘Altavocesestéreo

Articulos que deben permanecer al menos a 60 cm
(24 pulgadas) de-distancia del dispositivo MCl, pero que, por lo
demads, pueden utilizarse sin peligro;

e Soldadores de arcoyresistencia

e Antenasderadio policial y:antenas que se utilizan para radio
(B, radios para aficionados u.otros transmisores de radio

e Motores y alternadores en marcha, sobre todo los que se
encuentran en los vehiculos
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NOTA: Evite inclinarse sobre motores y alternadores en
funcionamiento de un vehiculo en marcha. Los alternadores
crean grandes campos:magnéticos que pueden afectar a
su-dispositivo.MCl:Sin embargo, la distancia necesaria para
conducir un'vehiculo o viajar.como pasajero es segura.

Articulos que nose deben usar:
o~ Medidores dé grasacorporal
e Martillos hidraulicos

o Sillas y:colchones magnéticos

Evite entornos que contengan campos.eléctricos o magnéticos
de alta frecuencia.como.los siguientes:

e |manes potentesicomo los que se utilizan en'los desguaces
de coches y otros entornos:industriales
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e Generadores eléctricos industriales

e Torres grandes de transmision de TV y radio

o (entraleseléctricas y lineas del tendido eléctrico de alta
tension

Sitiene dudas sobre'la IEM.y la:seguridad de un
electrodoméstico, herramienta o actividad en particular, llame a
Boston‘Scientific al 1.866.484.3268.

Sistemas de seguridad'y-antirrobo

Los sistemas electronicos antirrobo {incluidala desactivacion de
etiquetas), las puertas de seguridady los lectores de etiquetas
con equipos de identificacion por radiofrectiencia (IDRF) (como
los de las puertas de entrada de muchas tiendas y bibliotecas

y contadores de salida, ast coma fos.de los sistemas de control
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de acceso de los puntos de entrada) no deberian afectar la

capacidad deldispositivo MCl en la deteccién y monitorizacion de

su frecuencia cardiaca si respeta las siguientes indicaciones:

e _Camine a través de'los sistemas antirrobo y de seguridad a
un-ritmo normal.

.~ No se-apoye ni permanezca demasiado tiempo cerca de
estos sistemas.

e - Nose apoye contralos sistemas de desactivacion de
etiquetas portatiles y montados en los contadores de salida.

e Eviteipermanecercerca de las puertas de entrada y salida, ya
que algunossistemas antirrobo pueden estar ocultos en las
paredes o el'suelo de esasareas.

e Lamayoria de'los sistemas de seguridad para elhogar
no suelen afectar el funcionamiento-adecuado de su
dispositivo MCI.
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Es poco probable.que su dispositivo MCl active la alarma de un
sistema electronico antirrobo o de seguridad.

Seguridad en los aeropuertos

Su dispositivo MCl contiene piezas metalicas que pueden
activar.las alarmas.de los detectores de metal de seguridad
aeroportuaria. El arco de sequridad no dafara el dispositivo

MCl. Indigue al personal-de sequridad gue tiene un dispositivo
implantado y muéstreles la-tarjeta de identificacion del implante.

Los detectores manuales-de seguridad de los aeropuertos
podrian afectar temporalmente a la:capacidad del dispositivo
MCI para detectar y: monitorizar su-frecuencia cardiacasi el
detector se mantiene sobre’ él-durante un-tiempo. Si puede, pida
que lo registren manualmente ernvlugar.de que le apliquen un
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detector manual..Si hay que utilizar el detector manual, indique
al personal de’sequridad que tiene un dispositivo implantado.
Pida al personalde seguridad que no coloque el detector sobre
el dispositivo MCl y-que realice la inspeccion rapidamente.

Sitiene dudas sobrela sequridad aeroportuaria, llame a su
profesional sanitario o-a Boston Scientific al 1.866.484.3268.

Teléfonos moviles

Mantenga.él teléfono movil como'minimo'a 15 cm (6 pulgadas)
del dispositivo MCl. El'teléfono movil podriaser una fuente
potencial de IEM:y afectar el-funcionamiento del dispositivo MCI.
Esta interaccion estemporal'y al alejarel teléfono deldispositivo
Mdl volvera a funcionar con’' normalidad. Siga estas precauciones
para reducir las probabilidades de interaccion:
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¢ Mantenga una distancia minima de 15 cm (6 pulgadas) entre
el teléfono movily el dispositivo MCI. Si el teléfono transmite
mas.de 2 vatios; aumente la distancia a 30 cm (12 pulgadas).
Si elteléfono depende de antenas externas y amplificadores
de potencia, aumente la distancia a 60 cm (24 pulgadas).

.. Pongase:el teléfono movil en el oido del lado opuesto del
cuerpo al dispositivo MCl.

e Nolleveunteléfono mévilen-el bolsillo del pecho ni en un
cinturén que situe el teléfonora menos de 15 cm (6 pulgadas)
del dispositivo M.

Estas precauciones se aplican solo a teléfonos moviles, no

a los teléfonos inalambricos domésticos:No-obstante, debe
evitar colocar el receptorde su teléfono inaldmbrico doméstico
directamente sobre el dispositivo MCl.
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NOTA: El dispositivo mdvil que recibié de Boston Scientific para
utilizarlo con €l sistema MCl es seguro, tal y como se indica.

Intervenciones dentales y médicas

Antes de'sometersea cualquierintervencion médica, comunique
al médico oal técnico que tiene un dispositivo implantado.

El médico o el técnicotendran‘que hablar conel profesional
sanitario.que monitoriza su.dispositivo.-MCl antes de realizar la
intervencion.

e Algunas intervenciones médicas pueden requerir medidas
preventivas para evitar.o reducir lainterferencia de datos.
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Algunos procedimientos médicos podrian dafar su
dispositivo MCl o afectar a su capacidad de detectar
y monitorizar sufrecuencia cardiaca.

Algunas intervenciones médicas pueden provocar
reinicio. eléctrico.

Sea especialmente cuidadoso con los siguientes procedimientos:

Imagen por resonancia magnética(IRM): Esta prueba de
diagnostico usa un potente campo electromagnético. El M
es RM condicional. Esto quiere decirque se ha demostrado
su sequridad en-pacientes con un:MClal someterse a una
IRM bajo ciertas condiciones si se<cumplen. Sin embargo, es
posible que no pueda realizarse una’RM porotros motivos.
Consulte a su médico antes de someterse una IRM para
confirmar si cumple con‘los critérios de-admision.
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El dispositivoomavil y el iman contienen materiales que, si
se llevania un entorno de IRM, podrian suponer un riesgo
para-los pacientes y el.equipo de IRM. No introduzca el
dispositivo'mavil con su aplicacion ni el iman en la sala
del'escaner de IRM (normalmente denominada zona de
seguridad |V.de IRM).

Diatermia: Este procedimiento utiliza un'campo eléctrico
para aplicar calora los tejidos del cuerpo y podria dafar el
dispositivo MCl o lesionarle a usted. No se debe someter a
una diatermia.

Electrocauterio: Se usa-a veces-durante los procedimientos
quirdrgicos para impedir que sangrenlosvasos. El
electrocauterio puede-afectara sudispositivo MCl, pero aun
asi puede utilizarse si‘es necesario. Pongase en contacto
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con el profesional sanitario después del procedimiento para
comprobar que su dispositivo MCl funcione correctamente.

Desfibrilacion externa: Es un procedimiento utilizado
generalmente en‘urgencias médicas que, por medio de
equipos-externos, suministra una descarga eléctrica al
corazon para restablecer una frecuencia cardiaca rapida e
irreqular aun ritmo normal, La desfibrilacion externa puede
afectar a.su dispositivo MCl, pero aun asi puede utilizarse

si es:necesario. Si recibe desfibrilacion externa, asegurese
de ponerse-en contacto-con su-profesional sanitario lo
antes posible.después dela urgencia para verificar que su
dispositivo Ml esté funcionando adecuadamente,
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Litotricia: Es.un procedimiento médico que se utiliza para
romper piedras.del tracto urinario (p. €j., calculos renales).
La litotricia.puede dafar su dispositivo MCl si no se toman
ciertasprecauciones. Hable con su profesional médico y con
el médico-que realiza el procedimiento sobre qué se puede
hacer-para proteger.el dispositivo MCl.

Otros dispositivos médicos implantables: Los dispositivos
coimplantados con elsistema MCI (que incluye, entre otros,
sistemas de neuroestimulacionimplantables, dispositivos de
asistencia ventricular obombas implantables de farmacos)
pueden causarinteracciones.que-afecten al funcionamiento
del sistema MCl, del dispositivo coimplantado o deambos.
Si tiene mas dudas, consulte a su profesional sanitario.
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e Radioterapiacontra el cancer: Esta procedimiento puede
afectar a su dispositivo MCl y necesitara precauciones
especiales. Si necesita tratamiento de radiacion, hable
con‘su-profesionalsanitario y con el médico que realiza el
procedimiento médico.

¢ _Unidad de estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea
(TENS): Esun.dispositivoindicado por médicos o
quiropracticos para controlarel dolor cronico. Una unidad
de TENS puede afectara su dispositivo MCl y necesitara
precauciones especiales. Sitiene que usar una unidad de
TENS, consulte'a su profesional sanitario.

La mayoria de las intervenciones médicas y dentales.no afectaran
a su dispositivo MCl. Algunos ejemplos son:
e Tornos y equipo de limpieza dental
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e Radiografias diagndsticas

e Procedimientos.de ultrasonido para diagnostico
e Maquinas de ECG

e _Tomografias computarizadas

o _‘Mamaografias

NOTA: Las:mamografias no interferiran con el dispositivo
MCl. No obstante, el dispositivo MCl podrfa sufrir dafios

sila maquina de mamografia lo comprime. Asegurese de
que el médico o-el técnico sepan que tiene un dispositivo
implantado: Deje suficiente tiempo para que su incision sane
antes de realizar un procedimiento de mamografia.

Si tiene dudas sobre un-electrodoméstico, unaherramienta, un
procedimiento médico 0 un equipo enparticular, hable con su
profesional médico o llame a-Boston Scientific al 1.866.484.3268.
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Simbolos de la rotulacion

Los siguientes.simbolos se'pueden utilizar en el envase

y el'etiquetado:
Tabla 3. Simbolos de'la rotulacion

Simbolo

Definicion

[sN]

Ndmero. de serie

3]

Bluetooth®

78




Debe desecharse con los residuos electronicos

Limite de temperatura

Consulte las instrucciones de uso

Envase reciclable

Representante autorizadoen la
Comunidad Europea

Direccion del-patrocinador australiano

Dispositivo médico sujetoa legislacion de la UE

553 5 ®|B)1=

Numero‘de referencia
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Fabricante

Fecha.de fabricacion

41|

Icono.de la aplicacion del paciente myLUX

o

Identificacion de la persona

Fecha

Centro-de salud o.médico

Noseguro‘enRM

B> | @ |Bs|=

RM condicional
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Formularios

Pida a su profesional sanitario que complete lo siguiente:

Informacion del.sistema MCI
Numero.de modelo del MCl:

Numerode serie:del MCl:

Fecha en la‘que‘se insertd eldispositivo:

Cuando llamar a su profesional sanitario
e  Siadvierte cualquierhinchazon; enrojecimiento o 'secrecion
de su incision.

e Antes de viajar por un‘periodo‘de tiempo prolongado o traslado.

PRECAUCION: El sistema MCl no esta disefiado para ayudar en caso de urgencia sanitaria.
Si necesita atencion médica inmediata, debe llamar a su profesional sanitario o acudir a
servicios médicos de urgencia.
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Informacion médica de contacto

Nombres/numeros de teléfono del profesional sanitario:

Nombre/direccion/numero-de teléfono del hospital o la clinica:

Medicamentos (lista):
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Contacte con nosotros

Por correo electronico:
Boston:Scientific Corporation

4100 Hamline Avenue Notth
St.Paul;Minnesota 55112-5798 USA

Por teléfono:
En todo elmundo:1.651.582.4000
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Visitenos en Internet

Elsitio web de Boston Scientific, www.bostonscientific.com,
ofrece informacion de interés variada para personas con
dispositivos cardiacos eincluye preguntas frecuentes sobre como
vivircon-un‘dispositivo'MCl, consejos sobre salud, historias de
pacientes y enlaces a 0tros recursos.
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Glosario

Aplicacion del paciente
Véase myLUX.

App (aplicacion)
Software que funciona con un dispositivo.movil. Véase
también myLUX.

Arritmia

Latido cardiaco-anormal que es muy rapido, demasiado lento
oirregular.
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Campo electromagnético

Lineas invisibles de fuerza que resultan de campos eléctricos
(producidos por el'voltaje) y campos magnéticos (producidos
por elflujo-decorriente).Los campos electromagnéticos pierden
intensidad cuanto'mas lejos estan de su fuente.

Dispositivo MCI
\/éase Monitor cardiaco Insertable.

Dispositivo movil

Hardware en el que esta instalada su aplicacion. El dispositivo
movil permite que su aplicacion-transmita informacion entre
su dispositivo Mcly su dinica; sin embargo, no podra realizar
llamadas de teléfono.
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Interferencias electromagnéticas (IEM)

Interferencia que se produce cuando un campo electromagnético
interacttacon su.dispositivo MCI. Véase también campo
electromagnético.

Monitor cardiaco
V/éase‘Monitor cardiaco insertable.

Monitor cardiaco insertable (MCl)

Se denomina-también dispositivo MCl o monitor cardiaco. El MCl
es un pequefio dispositivo electronico. que se inserta por debajo
de la piel'enda region pectoral quese utiliza para monitorizar

y registrar sus ritmos cardiacos.

myLUX

Se denomina también la aplicacion'o aplicacion del paciente.
Una aplicacion de software que se utiliza paratransmitir
informacion de su dispositivo MCl a'su-profesional sanitario.
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Profesional sanitario

La persona que ve ensu clinica. Puede ser su médico, un
enfermero7a, un técnico o alguien mas que trabaje para su médico.

Ritmo cardiaco

Una serie de latidos del corazén.Es posible que escuche que su
profesional médico hace referencia a un ritmo cardiaco normal
o.irregular. Una frecuencia cardiaca normal generalmente
comprende entre©60-y 100 latidos por minuto en reposo.

Sistema de monitor cardiaco insertable
Véase Sistema de monitor.cardiaco insertable LUX-Dx.

Sistema de monitor cardiaco insertable LUX-Dx

Un conjunto de productos disefiados para. utilizarse juntos,

que registran sus ritmos cardiacos y los envian-a su profesional
sanitario. Para los pacientes; el sistemadncluye-el dispositivo MCl,
el iman y una aplicacion.
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Sitio web seguro‘para médicos

Una ubicacion'del ordenador segura que almacena datos
clinicos y del paciente. Solo personal médico autorizado podra
acceder a:sus‘datos médicos a través de un sitio web protegido
mediante contrasefia:

Transmision
El proceso de recopilar.datos cardiacos de su dispositivo MCl
y enviarlos a'la clinica para.que‘os revisen:

Wi-Fi

Tecnologia de red.inaldmbrica:que permite que el dispositivo
movil se conecte adnternet sin-una conexion por cable.
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