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Una experiencia inigualable 
de estimulación sin cables

El marcapasos más pequeño del mundo.2
– Un 93 % más pequeño que los marcapasos
convencionales.3
– Un 63 % menos complicaciones graves que
con los marcapasos tradicionales.4

Se ha examinado a más de 4000 pacientes 
portadores de MicraTM VR en ensayos clínicos 
de todo el mundo.4-6

Detección auricular mecánica basada en 
acelerómetro.7

Detección dinámica que ajusta la estimulación 
de acuerdo con la contracción auricular 
mecánica.1
Nuevos circuitos integrados compatibles con 
la novedosa funcionalidad de sincronía AV.1
11 algoritmos nuevos.1
Vida útil media estimada de la batería de 
8-13 años, dependiendo del grado de 
bloqueo AV del paciente.8,9

– Mediana de sincronía AV en reposo en 
pacientes con bloqueo AV completo con 
ritmo sinusal normal: 94,3 % – La sincronía 
AV media aumentó del 26,8 % durante la 
estimulación VVI al 89,2 %
– Mejora de la tasa de ictus: 8,8 %

Sincronía AV reinventada

Más de un 99 % de implantes realizados con 
éxito en los estudios clínicos con MicraTM VR.*4,5
Bajas tasas de desplazamiento e infección.4,5
Las mismas herramientas de implante para la 
colocación y la liberación.

El mismo procedimiento 
simplificado

El futuro 
está aquí



Una experiencia inigualable 
de estimulación sin cables

Experiencia del paciente 
redefinida11

Se eliminan las complicaciones 
relacionadas con el bolsillo11

Se eliminan las complicaciones 
relacionadas con los cables11

Juntos, podemos ofrecer nuevas oportunidades 
para redefinir la experiencia del paciente y 
reducir las complicaciones asociadas con la 
tecnología tradicional de estimulación.10

Sin cicatriz en el pecho
 - Sin protuberancias
 - Sin marcas visibles o físicas de que 
haya un marcapasos bajo la piel
 - Menos restricciones de actividad 
posteriores al implante

Infección
Hematoma
Erosión

Roturas
Pérdida del aislamiento 
Trombosis venosa y obstrucción 
Insuficiencia tricuspídea

más pequeño que los 
marcapasos convencionales3

* En este documento, el sistema de estimulación transcatéter MicraTM monocameral se denomina MicraTM VR para distinguirlo del producto MicraTM AV. Cuando la 
información de este documento se refiere tanto al MicraTM AV como al VR, se utiliza "sistema de estimulación transcatéter MicraTM" para hacer referencia a la cartera de 
dispositivos. Todavía no hay datos de la vida real disponibles para MicraTM AV.

pacientes portadores
de MicraTM VR examinados en 
ensayos clínicos de todo el mundo4-6

Sistemas de estimulación 
transcatéter MicraTM AV y 
MicraTM VR*

Un Más de 
% 93  4000



Una experiencia 
inigualable de 
estimulación 
sin cables

Dos opciones de 
estimulación sin 
cables

MicraTM AV dispone de 
sincronía AV,1 lo que 
permite que más pacientes 
se beneficien de la 
estimulación sin cables.

Especificaciones técnicas

*Solo pacientes con BAV que se beneficiarían de la estimulación sin cables según las indicaciones de uso. †Las condiciones de uso incluyen:
8 años = 100 % estimulación VDD, 60 lpm, umbral de estimulación 1,5 V, impedancia 500 Ω, duración del impulso 0,24 ms.
13 años = 15 % estimulación VDD, 70 lpm, umbral de estimulación 1,5 V, impedancia 600 Ω, duración del impulso 0,24 ms.
**Las condiciones de uso incluían: mediana de estimulación del 53,5 %, umbral de la mediana de estimulación de 0,50 V, mediana de impedancia de
543 Ω; un 89 % de los pacientes con una estimación de vida útil superior a 10 años; un 99 % de los pacientes con una vida útil superior a 5 años.15
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 MicraTM  AV12 Micra TM VR12

(I.D. 0.070 IN.) (I.D. 0.080 IN.)

Modo de estimulación VVI, VVIR, VOO, OVO, VDD, VDI, ODO, OFF SB7AL75

Peso 1,75 g SB7AL10

Volumen 0,8 cc SB7AL15

Distancia entre electrodos 18 mm SB7AL20

Vida útil de la batería Entre 8 y 13 años† 8,9 SB7AL25

Programador CareLinkTM 2090
Programador EncoreTM

CareLinkTM 2090
Programador EncoreTM

Detección auricular mecánica basada 
en acelerómetro

Respuesta en frecuencia basada 
en acelerómetro

MRI SureScanTM

Control de captura 

Patillas de nitinol FlexFix

Monitorización remota CareLinkTM 

N/A

1,5 T y 3 T 1,5 T y 3 T

MicraTM AV9Parámetro MicraTM VR13



Patillas de Nitinol FlexFix
Redundancia multidimensional: dos patillas 
tienen 15 veces la fuerza de sujeción necesaria 
para mantener el dispositivo en su lugar.16
Diseñado para minimizar el traumatismo tisular 
durante la liberación, el reposicionamiento y la 
recaptura.17
Área de contacto óptima entre el tejido y el 
electrodo para umbrales crónicos bajos y 
estables.18

 

Mecanismo
de recaptura
proximal 

Ánodo

Cátodo



Sincronía AV
Reinventada

A1 A2 A3 A4

El marcapasos más 
pequeño del mundo2 
ahora con sincronía 
AV1

El acelerómetro del MicraTM AV detecta la 
actividad auricular mecánica y usa esta 
información para suministrar una estimulación 
ventricular síncrona AV.1
Incorpora nuevos circuitos integrados 
compatibles con la nueva funcionalidad de 
sincronía AV.1
La vida útil media estimada de la batería es de 
8-13 años, dependiendo del grado de bloqueo 
AV del paciente.8,9

Inicio de la sístole 
ventricular; las válvulas 
mitral y tricúspide se 
cierran.

Fin de la sístole 
ventricular; las 
válvulas aórtica y 
pulmonar se cierran.

Diástole, flujo 
sanguíneo pasivo de 
A a V, corresponde a 
la onda E en el 
ecocardiograma 
Doppler.

Sístole auricular, la 
sangre se impulsa a los 
ventrículos; 100 ms de 
retraso electromecánico, 
corresponde a la onda A 
en el ecocardiograma 
Doppler.

Marcador de fin de 
evento ventricular (VE)

Marcador de mecánica 
auricular (AM)

Electrocardiograma

Acelerómetro 
original

Acelerómetro
 rectificado

Finalización de las señales 
de evento ventricular 
A1-A3.

Marcador que indica 
que el dispositivo 
ha detectado la 
contracción mecánica 
auricular o A4.



Nuevos 
algoritmos,1 
como:
Cambio de modo de conducción AV1

Suavización de frecuencia1

Cambio de modo de actividad1

MicraTM AV cambiará al modo VVI 40 durante los períodos de conducción AV intacta para promover 
el ritmo intrínseco en pacientes con bloqueo AV episódico.

Permite al dispositivo preservar la sincronía AV con cortos períodos de subdetección auricular.

MicraTM AV cambiará al modo VDIR para 
proporcionar soporte a la frecuencia ventricular 
durante la actividad del paciente.

Diseñado para ofrecer una frecuencia apropiada 
durante la actividad.
Cambia al modo de respuesta en frecuencia (por 
ejemplo, VDIR) cuando detecta una actividad 
intensa y una baja frecuencia ventricular.

Cambia de nuevo a VDD cuando cesa la 
actividad intensa.
El cambio de modo de actividad se puede 
programar en Activado o Desactivado.

Detección auricular apropiada con estimulación 
síncrona AV .
Subdetección auricular. La estimulación ventricular 
ocurre con el intervalo de suavización de frecuen-
cia, en lugar de hacerlo con la Frecuencia mínima 
(1200 ms). Recuperación de la detección auricular 

apropiada con estimulación síncrona AV.

Diseñado para limitar la cantidad de estimulación 
en VD y aumentar al máximo la vida útil del 
dispositivo deshabilitando la detección auricular 
durante el cambio de modo.
Tiene como objetivo detectar la conducción AV 
intacta bajando periódicamente a VVI 40 (modo 
VVI +).

Vuelve al modo VDD cuando el dispositivo se 
estimula a 40 lpm.
El cambio de modo de conducción AV se 
puede programar en Activado o Desactivado.

1. 

2. 

1. 

2. 

1. 

2. 

3. 

3. 

4. 

3. 

4. 



El mismo 
procedimiento, 
simplificado

* En este documento, el sistema de estimulación transcatéter MicraTM monocameral se denomina MicraTM VR para distinguirlo del producto MicraTM AV. Cuando la 
información de este documento se refiere tanto al MicraTM AV como al VR, se utiliza "sistema de estimulación transcatéter MicraTM" para hacer referencia a la cartera de 
dispositivos. Todavía no hay datos de la vida real disponibles para MicraTM AV.

Sistema de catéter de 105 cm de longitud 
con un mango que controla la deflexión y la 
liberación del dispositivo Micra.TM13

El catéter de acceso proporciona información 
visual cuando se ha alcanzado la presión 
adecuada en la punta y se retrae durante la 
liberación.13

La liberación lineal en un paso facilita una 
colocación adecuada del dispositivo sin 
necesidad de rotación.16

Catéter de acceso 
MicraTM integrado

Catéter 
de acceso 
MicraTM 

Dispositivo 
MicraTM

Marcador 
radiopacoIntroductor 

MicraTM 

Marcador 
radiopaco

99%
de implantes 

realizados con éxito en 
los estudios clínicos 
con MicraTM VR*4,5



Recubrimiento hidrófilo lubricante
23 Fr de diámetro interno (27 Fr de diámetro externo) 
Punta del dilatador recubierta de aceite de silicona

 MicraTM ofrece varias opciones
    – MicraTM puede programarse como Desactivado al final del servicio y puede diferenciarse de otros            
      dispositivos MicraTM, si se implantan dispositivos posteriormente
 El diseño de MicraTM incorpora un mecanismo de recaptura proximal que permite una recuperación 
inmediata 
    – Éxito en la recuperación demostrado tras 4 años19

Botón de 
bloqueo del hilo

Botón de deflexión 
de la curva

Botón de liberación 
del dispositivo

Puerto de enjuague

Pin del hilo

Suave navegación por la vena con el introductor MicraTM

Opciones de gestión del dispostivo tras el fin de su vida útil

56 cm (22 pulg.) de longitud útil

Punta cónica distal extendida

Puerto lateral con llave de tres pasos

El mismo procedimiento, 
simplificado



Evidencia clínica

de mediana de 
sincronía AV en 
reposo en pacientes 
con bloqueo AV 
completo con ritmo 
sinusal normal (n = 40)

de sincronía AV media 
que aumentó del 26,8 % 
al 89,2 % durante la 
estimulación VVI

de los pacientes
(38 de 40) con 
bloqueo AV 
completo y ritmo 
sinusal normal tenía
≥70% de sincronía AV

de mejora en el 
volumen sistólico 
según lo medido por 
la ITV del TSVI (n = 39)

El estudio MARVEL 2 es un ensayo IDE multicéntrico 
y fundamental en el que el algoritmo MARVEL 2 se 
descargó en dispositivos MicraTM VR existentes para 
proporcionar una estimulación síncrona AV.

El objetivo principal de eficacia era 
caracterizar la frecuencia de la sincronía 
AV en reposo durante 20 minutos en 
pacientes con bloqueo AV completo con 
ritmo sinusal normal, utilizando un 
monitor Holter para la confirmación.

La población de pacientes objetivo incluía pacientes 
con un implante MicraTM VR que presentaban 
bloqueo AV sin arritmia auricular persistente.

El objetivo principal de seguridad era 
demostrar la ausencia de pausas y de un 
seguimiento inapropiado > 100 lpm.

La descarga del algoritmo se limitó a un 
máximo de 5 horas durante el ensayo de 
viabilidad para preservar el impacto de la 
batería en el dispositivo MicraTM VR existente.

Estudio MARVEL 2 (n = 75)*

94,3 % 

% 89,2 

% 95 

% 8,8 

Rendimiento del algoritmo 
de MicraTM AV7
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*Cohorte histórica compuesta por 2667 pacientes de seis ensayos de tecnología disponible en el mercado (HR: 0,46, IC del 95 %: 0,30-0,72; valor P <0,001). Para 
ajustar la diferencia en las poblaciones de pacientes, el cotejo de propensión con un subgrupo de control histórico confirmó una reducción de las complicaciones 
graves con MicraTM VR.

Datos del estudio IDE y del registro posterior 
a la aprobación de MicraTM VR

Se alcanzaron los objetivos principales 
preestablecidos de seguridad y eficacia y 
los objetivos de seguridad a largo plazo 
(n = 726).5,14

El 96 % de los pacientes no experimentaron 
complicaciones graves en el seguimiento a 12 
meses.14 
     – 0 desplazamientos o infecciones sistémicas.
     – Baja tasa de revisión (0,4 %).

Los umbrales de estimulación se mantuvieron 
bajos y estables durante 12 meses.14

    – Vida útil media de la batería de 12,1 años.

Elevada tasa de éxito del implante (99,1 %)
Baja tasa de complicaciones graves durante 
12 meses (2,7 %).
– Baja tasa de desplazamiento (0,06 %).
– Baja tasa de infección relacionada con el
procedimiento (0,17 %).

La experiencia en la vida real respalda la 
seguridad y el rendimiento a largo plazo 
de MicraTM VR (n = 1817).4

Resultados del procedimiento 
con MicraTM VR
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HR (registro frente a ref.) 0,37 (IC del 95 %: 0,27-0,52)
valor P: <0,001 
HR (registro frente a IDE) 0,71 (IC del 95 %: 0,44-1,1)
valor P: 0,160
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IDE de MicraTM VR
Registro global de MicraTM VR
Conjunto de datos de referencia

Número con riesgo

IDE de MicraTM VR
Global 1817

2667 2260 1965 1698 1526 1137 100212121319
1008

Referencia

 menos de 
complicaciones 

graves que con los 
marcapasos 

tradicionales*4

Un 63%
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Aviso importante

Consulte el manual del producto en manuals.medtronic.com para obtener
información detallada sobre el procedimiento de implante, las contraindicaciones, 
advertencias y precauciones, así como los posibles eventos adversos. 

Consulte el manual del producto en manuals.medtronic.com para obtener
 información detallada sobre el procedimiento de implante, las contraindicaciones, 
advertencias y precauciones, así como los posibles eventos adversos. 

Indicaciones, seguridad y advertencias

www.medtronic.com/manuals

Latinoamérica

701 Waterford Way, Suite 190
Miami, FL 33126
786-709-4200
www.medtronic.com
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