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BUENOS AIRES, O 9 DIC. 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3174-14-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIOERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FILOBIOSIS S.A. solicita

la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-

338-44, denominado: Cable intravenoso bipolar, marca Medtronic.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos NO1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-338-44, correspondiente al producto médico denominado:

Cable intravenoso bipolar, marca Medtronic, propiedad de la firma FILOBIOSIS

S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 0045 de fecha 06 de enero

de 2010, según lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

Disposición.
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ARTÍCULO 2°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-338w44, denominado: Cable intravenoso bipolar, marca

Medtronic.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNO PM-338-44.

ARTÍCULO 4°.w Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizadas; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado, Cumplido,

archívese.

'0593sao

Expediente NO1-47-3110-3174-14-1

DISPOSICIÓN N°

. LEONARDO VERN.«
SU8AllMIIIISfAAllOA NACIONAl

DECAPo N- 1368/2015
A.N.M.A.T.
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ANEXO OE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alim1tJ 5gT'f¡nología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición
Nt': , 'S'los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-338-44 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma FILOBH?SIS

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Cable intravenoso bipolar.

Marca: Medtronic.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 0045/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-13322/09-1.

DATO
MODIFICACIÓN /

,
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO ,

TORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN I
MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del ,
Certificado de ,
Autorización y 06 de Enero de 2015 06 de Enero de 2020Venta de
Productos
Médicos

•

Modelo/s SelecSecure modelo 3830 3830 SelecSecure

Medtronic Puerto Rico MEDTRONIC, INC.
Operations Ca., Villalba. 710 Medtronic Parkway, •
Road 149 km. 56.3, Call Box Minneapolis, MN 55432,
6001, Villalba, Puerto Rico, Estados Unidos.

Fabricante/s
MEDTRONIC PUERTO RICO
OPERATIONS CO., VILLALBA.
Road 149 km. 56,3, Call Box
6001, Villalba, Puerto Rico.

Proyecto de Rótulo aprobado
Rótulos por Disposición ANMAT N° A fs. 19.

0045/10. i
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Instrucciones
Proyecto de Instrucciones de

de Uso
Uso aprobado por Disposición A fs. 21 a 41.
ANMAT N° 0045/10.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma FILOBIOSIS S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO

PM-338-44, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días.O ..9...0IC •...2015
Expediente N° 1-47-3110-3174-14-1

DISPOSICIÓN NO - t O5 9 3

OR LEGN~Q5D VERNA
SUB~OMINlsrMOOR N",CIONAl

DECRETO N" 138812015
A.:- .\1 A.'T'
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Fabricado por
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba
Road 149, Km. 56.3, Call Sox 6001, Villalba, 00766 Puerto Rico, USA
MEDTRONIC, Inc.

710 Medtronic Parkwav, Minneapolis, MN 55432 Estados Unidos

Importado por Filobiosis S.A
Tucumán 1438 P 50 Of. 501 CP: 1050

Ciudad Autónoma de Suenas Aires

Tel. +54-11-4372-3421/26

vIo

vIo

o 9 DIC. '015

Cable intravenoso, implantable, bipolar, auricular/ventricular, con dilución de esteroides,
implantado por medio de un catéter, con fijación a rosca y no retráctil
Conector bipolar (lS-1 SI)
Diámetro del cuerpo del cable: 1.4 mm
Tamaño del catéter de introducción: 3 mm

Modelo: 3830Selec5ecure

Contenido: 1 cable con manguito de fijación V 1 elevador de vena
CONDICIÓNDE VENTA:
PRODUCTOESTÉRIL
PRODUCTODEUN SOLOUSO.
No reutilizar, No utilizar si el envase está dañado.
Conservar por debajo de 40° C.
DT: Graciela Rey Farmacéutica M.N. 12620
AUTORIZADOPORLA ANMAT PM-338-44

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO:

El cable intravenoso, implantable, bipolar, auricular/ventricular, con dilución de esteroides¡

implantado por medio de un catéter, con fijación a rosca y no retráctil SeleeSecure Modelo

3830 de Medtronic, diseñado para la estimulación y la detección auriculares o

ventriculares.

El cable tiene un electrodo helicoidal no retráctil fabricado de aleación de

platino recubierta de nitruro de titanio para la fijación activa en el endocardio girando

ei cuerpo dei cable en el sentido de las agujas del reloj. Los cables de

)
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fijación activa son especialmente beneficiosos en el caso de pacientes con

corazones poco trabeculados o hipertróficos en los que el desplazamiento del

cable puede suponer un problema.

El cable también posee un segundo electrodo de mayor tamaño fabricado de

aleación de platino recubierta de nitruro de titanio proximal al electrodo distal y

un conector IS-l' bipolar (BI). El cable contiene conductores de aleación de

níquel MP35N, un aislamiento interno de silicona y un aislamiento externo de
polluretano.

La punta distal contiene un máximo de 100,0 ~g de dipropionato de

beclometasona. Con la exposición a líquidos corporales, se produce la dilución

del esteroide de la punta del cable. Se sabe que los esteroides suprimen la

respuesta inflamatoria que se cree que causa elevaciones del umbral asociadas
habitualmente a los electrodos de estimulación implantados.

1 IS-l SI hace referenda a una norma Intemational COnnectorStandard (ISO 5841.3) por la
cual se garantiza que los generadores de impulsos y los cables disponen de una interconexión
estandarizada.

DESCRIPCIÓN DE LOS ACCESORIOS:

Manguito de fijación: El manguito de fijación evita que el cable se mueva y

protege el aislamiento del cable y los conductores ante posibles daños causados

por suturas apretadas.

Elevaddr de ven~: El elevador de vena facilita la inserción del catéter o del,: ';. ,-
introductor en un vaso.

,¡

INDICACIONES: .

El cable Modelo'3830 se aplicará cuando estén indicados sistemas implantables

de estimulación auricular o ventricular monocameral o bicameral. El cable

Modelo 3830 está 'diseñado para la estimulación y la detección auriculares o
ventriculares.

~D~
CARLOS MART1NEZ
, 'pc:I'"SI9iNTE

INSTRY,ºONES DE USO:

Nota: Para implantar el cable Modelo 3830 se necesita un sistema de

implantación ~m~t~~Je,po~ejemplo _un sistema de implantac!~n de Medtronic



Un sistema de implantación compatible incluye un catéter guía y una válvula de

hemostesis/introducción que permite el paso o la extracción a través de un

conector 15-1. Póngase en contacto con un representante de Medtronic si desea

más información sobre los sistemas de implantación compatibles.

Los procedimientos quirúrgicos y las técnicas de esterilización adecuadas son

responsabilidad del profesional médico. Algunas técnicas de implantación varían

en función de las preferencias del médico y de la anatomía del paciente o de su

estado físico.

El procedimiento de implantación implica generalmente los pasos siguientes:

o Preparación del sistema de implantación

o Selección del lugar de inserción

• Inserción del catéter guía

o Colocación del catéter guía

o Acceso a la vena subclavicular

o Inserción del cable a través del catéter guía

o Colocación del cable

o Comprobación de la fijación del electrodo helicoidal

o Mediciones eléctricas

o Reposicionamiento o extracción del cable

o ;Extracción del catéter guía del cable

• 'f1jaCiÓ~del cable

o coneXt"n. :del cable
'i .

• Colocación del dispositivo implantable y los cables en la bolsa

Preparación:dEiI Sistema de implantación

Prepare el.siste":la de implantación del cable de acuerdo con las instruCCiones

descritas en la documentación adjunta del sistema de implantación.

selección del lugar de inserción

Precaud6n: Cuando se utilice un abordaje subclavicular,.
hacerse más lateralmente para disminuir al máximo el riesgo de co
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entre la primera costilla y la clavícula. la compresión entre la primera costilla y
la clavícula pOdríaromper posteriormente el cuerpo del cable.

Precaución: Ciertas malformaciones anatómicas, como el síndrome de salida

torácica, pueden también provocar el pinzamiento y la rotura subsiguiente dei
cuerpo del cable.

El catéter guía se puede insertar a través de diversas rutas venosas, entre las

que se incluyen las venas cefálicas derecha e izquierda, otras ramas de la
subclavia o las venas yugulares externa o interna.

Seleccione un lugar de inserción. Consulte la Figura 1 para conocer el lugar de
inserción recomendado.

Figura 1.

Inserción del l;¡Itéter guía

El cab~~erguía, puede insertarse Utilizando el elevador de vena que se incluye

en el ehvase.'~el:cable o el método descrito en la documentación del sistema de
implantación. :¡'

El catéter guía se' puede insertar mediante venotomía a través de diversas rutas

venosas, entre! las que se incluyen .las venas cefálicas derecha e Izquierda, otras
ramas de la subclavia o las venas yugulares externa o interna.
Inserte el catéter guía utilizando el elevador de vena:

1. Introduzca el extremo curvo del elevador en la incisión de la vena (Fi
Figura2.

FILOBlOSIS S.A
c:4~.

CAR~~Jb~~NW-.
,.
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2. Empuje suavemente la punta del catéter guía por debajo del elevador hacia
ei interior de ia vena.

Consulte la documentación del sistema de implantación para ver el método
recomendado de inserción del catéter guía.

Colocación del catéter guí¡¡

Consulte ia documentación del sistema de implantación para ver los detalles
sobre ia colocación del catéter guía en la aurícula o el ventrículo derechos.

Inserci6n del cable ¡¡ través del catéter guíil

Advertencia: Si el cable se va a colocar en ei ventriculo derecho, mantenga la
hélice dentro del.,catéter guía al pasar a través de la válvula tricúspide para
evitar que se dañen la hélice, la válvula o el tejido endocárdico.

Precau¡:i6n: 'Si fuera necesario limpiar el cable antes de insertarlo, evite que
se enga~CheI~';h~liceen la gasa y asegúrese de que el manguito de fijación no
se haya ~OVido.;

Inserte el cable ~'través del catéter guía. Pase el cable a través de la válvula de
introducción para reducir al mínimo el flujo retrógrado de sangre.

i

Nota: Mantenga la hélice dentro de la punta distal del catéter.

ColocadÓn del cable en el ventrículo

Advertencia: Para reducir al mínimo las posibilidades de perforación y de
disección, evite las zonas infartadas conocidas o las áreas más finas adyace
de 1£p~red ven.!'"i:ular,.,_/ _.~

Dra.
erRE ro: ECNICA

.11 .",nJSIS S.A.
~.r-';;tZ:::23
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Advertencia: Si existe algún motivo para creer que la pared del ápex del

ventrículo derecho del paciente es demasiado fina, debe considerarse la

posibilidad de utilizar otro lugar de implantación del cable.

Advertencia: Una torsión 'o una presión de la punta excesivas pueden causar
un traumatismo en el endocardio, incluida una posible perforación. Los

traumatismos agudos pueden causar una impectancia o valores de umbral
temporalmente altos.

Coloqueel cable en el ventrículo:

1. Coloque la punta del catéter guía en el ventrículo.

Consulte la documentación del sistema de implantación para ver los detalles

sobre la colocación del catéter guía en el ventrículo.

2. Cuando la punta distal del catéter guía está próxima a la poslclon

deseada para la colocación del cable, empuje suavemente el cable a través

del catéter guía hasta que la hélice se encuentre fuera de la abertura distal
del catéter guía.

3. Utilice fiuoroscopia para facilitar la colocación precisa del cable. Utilice

fiuoroscopia (proyección. lateral) para asegurarse de que la punta no está en

posición retrógrada ni se aloja en el seno coronarlo.

4. Gire el cue,.po del cable en el sentido de las agujas del reloj para fijar la

hélice en el endocardio. Se recomienda girar el cuerpo del cable entre 2 y S

vuelu,s COmpletas para que la hélice quede totalmente fijada en el
,. "Í"

endocardio•.
. "

La implantaci6n precisa del electrodo es fundamental para conseguir que la
estimulación y la detección sean estables.

Suele logra:rseuna posición satisfactoriacuando se siguen los
procedimientos arriba indicados.

,

Colocación del cable en la auríc;u1í!

Advertencia: Una torsión o una presi6n "excesivade la punta pueden causar

un traumatismo en el endocardio, incluida'una posible perfo .óo. Los

traumatismos agudos pueden causar una linpedancia o alore de umbral
temporalmente altos. . ~

----- --,
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Coloqueel cable en la aurícula:

1. Coloque la punta del catéter guía en la aurícula. Consulte la documentación

del sistema de implantación para ver los detalles sobre la colocación del catéter
guía en la aurícula.

2. Cuando la punta distal del catéter guía esté próxima a la posición deseada

para la colocación del cable, empuje suavemente el cable a través del catéter

guía hasta que el mecanismo de fijación se encuentre fuera de la abertura
distal del catéter guía.

3. Utilice fiuoroscopia para faciiitar la colocación precisa dei cable.

Generalmente, se habrá alcanzado la posición correcta del cable cuando la

punta esté contra el endocardio auricular y en el ápex de la orejuela de la

aurícula o en sus proximidades. Bajo fluoroscopla (proyección anteroposterlor),

la punta del cable se dirigirá medialmente y hacia delante en la aurícula
izquierda.

Suele lograrse una posición satisfactoria con una localización anterior, mediai o
lateral de la punta.

4. Gire el cuerpo del cable en el sentido de las agujas del reloj para fijar la

hélice en el endocardio. se recomienda girar el cuerpo del cable entre 3 y 6

vueltas completas para que la hélice quede tótalmente fijada en el endocardio.

Si la implanta~iÓi'!es correcta; bajo fluoroscopia anteroposterior se verá cómo la
i "

punta del cable.oscila de lado a lado con' cada contracción de la aurícula. En
" ':-!

ausencia de actiVidad auricular espontánea, se puede provocar el movimiento
' ,!;

estimulando la aurícula por medio del cable.

¡

FILOBIOSIS S.A

~o~
f'~¡;~ln¡;:N'\,[!

Comprobaci6n de la fijación del electrodo helimldal

Compruebe la fijación del electrodo hellcoidal:
,

1. Compruebe la fijación mediante la técnica correcta según el cable esté fijado
en el ventrículo o en la aurícula:

a. Para un cable ventricular: Tire con suavidad del cable y compruebe la

resistencia para verificar la fijación. Si la' hélice está correctamente 'ada,

permanecerá en posición. SI la hélice no está correctamente fijada, la p del

cable_~~tra~_en la aurícula derecha o quedará suelte!.
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b. Para un cable auricular: Tire con soaVld<11ldel cable y compruebe ia
resistenciapara verificar la fijación.

Utilice fiuoroscopia frontal para comprobar si hay movimientos laterales "de

vaivén" en la punta de la aurícula, que reflejan las contracciones auriculares y
ventriculares. Si el movimiento de la punta del cable parece aleatorio, puede
existir una fijación escasa.

2. Despuésde confirmar la fijación de la hélice, debe dejarse cierta laxitud del

cabie en la aurícula o el ventrículo para evitar el desplazamiento de la punta. Se

supone que existe una laxitud suficiente si, mediante fluoroscopia, se observa

que un cable auricular adopta una forma de "l" o un cable ventricular adopta

una forma de "S" durante la inspiración profunda. Evite que se produzca una

laxitud excesiva, ya que ello puede hacer que el bucle del cable auricular

desciendahasta la proximidad de la válvula tricúspide.

3. Realice las mediciones eléctricas pertinentes para comprobar que la

colocación y la fgaclón del electrodo son satisfactorias. Consulte "Mediciones
eléctricas",

4. Si es necesario cambiar de posición o extraer un cable, proceda con cuidado.
Consulte "Reposicionamiento o extracción del cable".

FILORI SIS S.F.

~o MARTINEZ
Pi~¡:;:al¡¡[;N~'E

Mediciones eléctricaS

Parareaílzar mediciones eléctricas:
" 'j' -:

1. Saqu~'el catéter guía de la cámara en la que esté situado el cable de manera
•

que el catéter:gúí~no Interfiera en las mediciones eléctricas.

2. Conecte las pinzas de un cable quirúrgico a la clavija del conector del cable y
ai anillo del conectór.

3. Utilice un dispositivo de apoyo al implante para obtener mediciones

eléctricas. Medtronic recomienda usar U,", analizador de sistemas de

estimulación. Para obtener más -infoiTtlación sobre el uso de este instrumento,
consulte la documentación adjunta de ese dispositivo.

Unos umbrales de estimulaciónbajos y una detección adecuada de la amplitud

de las señales intracarqíacas indican que el cable está colocado conreeta



b. Para un cable auricular: nre con suavidad del cable y compruebe la
resistencia para verificar la fijación.

Utilice fluoroscopia frontal para comprobar si hay movimientos laterales "de

vaivén" en la punta de la aurícula, que reflejan las contracciones auriculares y
venb1c:ulllre!. SI el movimiento de la punta del cable parece aleatorio, puede
existir una fijación escasa.

2. Despuésde confirmar la fijación de la hélice, debe dejarse cierta laxitud del

cable en la aurícula o el ventrículo para evitar el desplazamiento de la punta. Se

supone que existe una laxitud sufiCiente si, mediante fluoroscopia, se observa

que un cable auricular adopta una forma de "L" o un cable ventricular adopta

una forma de "5" durante la inspiración profunda. Evite que se produzca una

laxitud excesiva, ya que ello puede hacer que el bucle del cable auricular

desciendahasta ia proximidad de la válvula tricúspide.

3. Realice las mediciones eléCtricas pertinentes para comprobar que la

colocación y la fijación del electrodo son satisfactorias. Consulte "Mediciones
eléctricas".

4. Si es necesario cambiar de posición o extraer un cable, proceda con cuidado.
Consulte "Reposicionamiento o extracción del cablell•

ELt. [\
I ,:-CN,.~t.

IL0I310S:S .A.
N: 12C:;

PILOBIOSIS S.A.
ce" fsí' <2~CARL S MARTINEZ

PRI:SIDENTE

Mediciones eléctricas

Pararealiiar mediciones eléctricas:
;. ;!' I

1. saque el catéter.guía de la cámara en la que esté situado el cable de manera
. ji

que el catéter guía;no interfiera en las mediciones eléctricas.

2. Conecte las pinzas de un cable quirúrgico a la clavija del conector del cable y
al anillo del conector.

3. Utilice un dispositivo de apoyo al implante para obtener mediciones

eléctricas. Medtronlc recomienda usar un analizador de sistemas de

estimulación. Para obtener más información sobre el uso de este Instrumento,
consulte la documentación adjunta de ese dispositivo.

Unos umbrales de estlmulación bajos y una detección adecuada de la amplitud

de las señales intracarqíacas indican que el cable está colocado correctamente:
. '--- .----- - ------- --.
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• Un umbral de estimulación bajo proporciona un margen deseable ~;"C;i?~'DLI'",1:~""

seguridad, lo que permite un posible aumento de los umbrales que puedi;},g~

producirse dentro de los dos meses posteriores a la implantación. ~<~
• Unas amplitudes de detección adecuadas aseguran que el cable está

detectando adecuadamente señales cardíacas intrínsecas. Los requisitos

mínimos de la señal dependen de las funciones de detección del dispositivo.

Las amplitudes aceptables de la señal aguda del cable deberán ser

superiores a las funciones mínimas de detección del dispositivo, induyendo

un margen de seguridad adecuado para considerar la madurez dei cable.

Tabla 1. Mediciones recomendadas durante el Implante

Umbnllesmlixlm08do_ 1,OV
crónlcall 3,0 mA
AmpDlu<Iesmfnlmas de detotdón "lllId9 6.0 mV
• Paraun VÚJ1da duIaddn dDI ~ do O,5mt.

A_'"
l,5V
4,5mA

2,omV

4. Si las mediciones eléctricas no se estabilizan en unos niveles aceptables,

puede ser necesario reposlcionar el cable y repetir el procedimiento de prueba.

Consulte"Reposicionamlento o extracción del cable".

Nota: Las mediciones eléctricas iniciales pueden ser distintas de las

recomendadas debido al traumatismo celular agudo. Cuando esto ocurra,

espere:entre ,~inco y quince minutos y repita el procedimiento de prueba. Los

valores"pueden~ariar en función del tipo de cable, de los ajustes del dispositivo
• I'!

implantable, d~ la condición del tejido cardíaco y de interacciones
medicamento~s.,

FIL~ .A,

~ARLOS MARTINEZ
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Comprobaci6n de la estJmulaci6n diafragmática

La estimulación diafragmática también debe comprobarse, estimulando a 10 V Y

observando bajo f1uoroscopia 51 el diafragma se contrae con cada impulso de

estimulación. En caso de que se produzca estimulac;ón del diafragma, reduzca
el voltaje hasta que se determine el umbral de estimulación diafragmática. i el

umbral diafragmático es inferior a la' salida de estimulaclón p ada• I ~_
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Medición de la impedancia de estimulaci6n (resistencia)
La Impedancia de estimulación (o resistencia) se utiliza para evaluar el

funcionamiento del dispositivo y la Integridad de los cables durante el

seguimiento habitual de los pacientes con dispositivos implantables y para

contribuir a resolver fallos supuestamente problemáticos. Otros procedimientos

para la resolución de problemas son el análisis del ECG,la inspección visual, la

mediciónde umbrales y las características del electrograma.

Los valores de la impedancia de estimulación resultan afectedos por diversos

factores, entre los que se Incluyen la posición del cable, el tamaño del

electrodo, el diseño y la integridad del conductor y el equilibrio electrolítico del

paciente. La impedancia de estimulación aparente también se ve afecteda de

forma significativa por la técnica de medición.

Se debe comparar la impedancia de estimulación utilizando métodos de
medicióny equipos equivalentes.

Una impedancia:.superior o inferior a los valores típicos no implica

necesariamente fallo en un cable. Es necesario tener en cuenta otras posibles
causas..Antes de.establecer un diagnóstico definitivo hay que valorar el cuadro. .
clínico en su 'totalidad. El cuadro clínico completo incluye el tamaño de los

;; ;¡!

artefactos de estImulación y los cambios morfológicos en los ECG de 12

derivaciones ~nálógicasf la estimulaclón muséular con cables bipolares, los

problemas de detección o de captura, la .sintomatología del paciente y las
característicasdel:disPositivoimPlantable.

A continuación se enumeran las recomendaciones para la evaluación y el
control de los cabl~ en cuanto a sus característicasde impedancia.

Paradispositivos Implantables con lectura telemétrica de la Impedancia:

• Compruebe y registre con regularidad los valores de la impedancia nte

la implantación y el seguimiento utilizando ajustes de salida equlval



Nola: Los valores de impedancia--;'uta ~~ra, función de los diferentes

ajustes de salida (p. ej., duración o amplitud del impulso) del dispOSitivo

implanlable Odel analizador del sistema de estlmulación.

• Determine el valor de impedancia crónica basal una vez que la impedancia

se haya estabilizado, lo cual suele ocurrir al cabo de 6-12 meses de la
implanlación.

• Controle los cambios significativos de la impedancia y los valores anormales.

• Cuando se produzcan anomalías en la impedancia, vigile de cerca al

paciente en busca de indicios de trastornos en la estImulación y la

detección. Para medir la impedancia tendrá que utilizar los mismos ajustes
de salida que se usaron en las mediciones iniciales.

• En los pacientes de alto riesgo, como por ejemplo los enfermos que

dependen del dispositivo implanlable, el médico puede valorar la posibilidad

de otras acciones, laJes como aumentar la frecuencia de los controles,

realizar manipulaciones provocadoras o someter al paciente a monitorización
ambulatoria del ECG.

Paradispositivos implantables sin telemetría:

• Registre el valor de la impedancia durante'Ja implantación. Anote también el

dispositivo de:' medición que se utilizó, sus ajustes de salida y el
procedimiento utilizado.

• Si la rlJedición de la impedancia de estimulación del analizador del sistema,; ,!:
es anormal durante la sustitución dei dispositivo implantable, tendrá que

' ¡' ,
evaluar detenidamente la integridad ,del cable (incluidos los umbrales y el

aspecto ñsico), así como el estado del paciente antes de decidir volver a
utilizar el cable.

• Impedancias. infertores a los 250 g podrían provocar un consumo excesivo,
de corriente en la batería, '0 cual puede poner en grave peligro la vida útil

del dispositivo implantado, independientemente de la integridad del cable.

Para obtener más información sobre las mediciones eléctricas, consulte la
documentación del producto que acompaña al dispositivo de prueb

ReDOSicionamieyto o exl:@cei6n del cable
6 _ __ _ _

FILO~.
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Advertencia: La extracción de' cab'e puede provocar la avulsión del
endocardio, de una válvula o de una vena.

Además, las uniones del cable pueden separarse dejando la hélice o una parte

del cable en e' corazón o en una vena. En la mayor parte de los casos, es

preferible dejar los cables que no se utillzan.en su lugar. El reposlcionamlento

del cable después de su implantación puede afectar de forma adversa al

rendimiento de bajo umbral del cable con esteroides.

Precaución: Si determina que es necesario cambiar de posición el cable, tenga

en cuenta que es posible que la hélice se deforme o enganche debido a la
manipulación del cable.

Observe la hélice mediante fluoroscoplá o radiografías antes de Intentar

cambiar de posición el cable con el fin de determinar si la forma de la hélice

está Intacta. Si la hélice parece deformada, no se recomienda su extracción, ya
que puede resultar difícil.

cambie de posición o extraiga el cable:

1. Si la hélice parece intacta y es necesario cambiarla de posición, gire el

cuerpo del cable en el sentido contrario a' de las agujas del reloj para extraer la
hélicedel lugar del Implante.

Nota: El número,de vueltas en el sentido contrario al de las agujas del reloj

necesario para eXtraer la hélice del lugar del ;implante puede ser mayor que el
necesarlopal'i\sU,fijaclón.- , , . .

Nota: si' la hélice 'continúa fijada en el endocardio, deben aplicarse más vueltas
I

al cuerpo del el.ictrodo, pero no debe tirarse de él.

2. Debe continuar:se girando el cable en sentido contrario al de las agujas del .

reloj durante el proceso de reposicionamiento y extracción para reducir 'a

posibilidad de lesionar el tejido cardiovascular.,
3. Repita el procedimiento "de implantación ventricular o auricular y el

procedimiento de verificación de la fijación del electrodo hellcoldal. Utilice e'
catéter guía para cambiar de posición el cable;,

Extracción del catéter guia del cable



Unavez que el cable esté en la posición final, extraiga el catéter guía del cabie
antes de proceder al cierre quirúrgico.

Consulte la documentación del sistema de implantación para ver Información

detallada. Repita las mediciones eiéctricas,. consulte la sección "Mediciones
eléctricas",

Fijación del ca!!'!!!
Precauciones: Rje ei cable con cuidado.

o utilice un manguito de fijación éon todos los cables.

o Fueel cable mediante suturas no absorbibles.

o No aprtete excesivamente las suturaspará no dañar la vena, el cable ni el
• manguito de fijación.

o No utilice las lengüetas del manguito de fijación para la sutura (Rgura 3).

o No ate las suturas directamente al cuerpo del cable (Figura 4).
o No desplace la punta del cable.

o No trate de extraer ni de cortar el manguito de fijación.

o No elimine las lenguetas de los manguitoSde fijación. las lenguetas sirven

para disminuir al mínimo la posibilidad de que el manguito entre en la vena.

o No permita el' paso del manguito de fijación al catéter guía o al sistema
venoso.

;
i;

Rgura 3.'

1

1 LengGeta
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Figura4.

Fije el cable utilizando las tres ranuras:

1. Coloqueel manguito de fijación contra o cerca de la vena.

2. Fije el manguito de f!iación al cuerpo del electrodo atando una sutura

firmemente en cada una de las tres ranuras ,(Figura 5).

Figura 5.

3. Utilice al menos una sutura adicional en una de las ranuras para asegurar el
manguito de fijación y el cuerpo del cable a lafascia.

Conexión del cablll

Conecte el cable al dispoSitivo Implantable siguiendo las instrucciones del
manual:de éste.

Coneet~,el cable :al dispositivo implantable.

1. Realicelas mediciones eléctricas finales.

2. Inserte el conector del cable en el bloque de conexión del dispositivo

implantable. Para, obtener más información sobre la correcta conexión del

cable, consulte' la documentación que se adjunta en el dispositivo implantable.

"lLOBIOS1S S.A
~~

HlOS MARTINEZ
''''''SIP!'N1E

Colocación del dispositivo implani¡!ble y'de'os cables en la bolsa

Precauciones: Coloque el dispositivo implantable y los cables en la bolsa con
cuidado:

• Asegúrese de que los cables no salgan del dispositivo Implantable formando
un ángulo agudo.

• No,.s~j~teel cable "yel dis~osltivocon in$trume~tosquirúrgicos.
'-
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• No enrolle los cables (Rgura 6). Al enrollar/o, el cuerpo del cable podría

retorcerse y desplazarse.

Rgura 6.

Precaución: Para evitar un retorcimiento no deseado del cuerpo del cable,.. .

envuelva sin tensión la parte sobrante del cabie bajo el dispositivo implantable
y coloque ambos en la bolsa subcutánea.

Coloqueel dispositivo y los cables en la bolsa:

1. Gire el dispositivo para enrollar sin tensión la parte sobrante del cable bajo
el dispositivo (Rgura 7).

Rgura 7.

,
2. Inserte el di!¡pqsilivo y los cables en la bolsa.

.'-,'3. Suture la bols,;'cerrada.

4. Vigile el electrocardiogramadel paciente continuamente hasta que se

produzca el aJta hospitalaria. Si un cable se desplaza, suele ocurrir durante el
período postoperatorio inmediato.

CON!RAINDICACJONES:

Los cables Intravenosos implanta bies con fijaCión a rosca de Medtronic están

contraindicados en los siguientes casos.

• Los Cables ventriculares Intravenosos están contraindicados en
con enfermedad de ~ válvula tricúspide.------
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• Los cables ventriculares Intravenosos Ücontraindicados en paclent~<j): .~J"j
portadores de una válvula tricúspide mecánica. ~~J

• Los cables intravenosos con dilución de eSteroldes están contraindicados en

pacientes en los que pueda existir contrairidicación para una dosis única de

100,0 ~g de dipropionato de beclometasona.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS:

Equipo alimentado por la red eléctrica y mediante pilas: Un cable

implantado ronma una vía de corriente directa al miocardio. Durante la

implantación del cable y las pruebas, emplee solamente equipos alimentados

mediante pilas o equipos conectados a tomas de corriente específicamente

diseñados para este fin, con el objeto de proteger al paciente ante la fibrilación

que pudieran provocar las corrientes alternas. El equipo alimentado por la red

eléctrica que se utilice cercá del paciente deberá estar adecuadamente

conectado a tierra. Las clavijas del conector del cable deberán estar aisladas de

cualquier fuga de corriente que pudiera surgir-del equipo alimentado por la red

eléctrica.

Diatermia: No s~ debesometera tra~mien~ con diatermiaa los pacientes

con implantes metálicos, como por ejemplo marcapasos, desfibrlladores-

cardloversoreS implantables (ICD) y los, sables que los acompañan. La

interadón entre el implante y la diatermia puede causar lesión tisular o
,; ': '

fibrilación, o bie~ dañar los componentes de(disposltivo, que pueden producir. ,
como resultado' lesiones graves, fracaso del~. terapia o incluso pueden hacer

necesaria la reprogramación o sustitución def disPositivo.
Lesión vascuiar;o tisular: Coloque el cable con cuidado.

• Considere la Posibilidad de colocar el cal¡le. en una ubicación distinta del,

ápex del ventrículo dereCho si existen' mO!lv'os para creer que la pared es

Inusualmente fina en dicha ubicación. . -,,".':c'
• Para reducir al mínimo las posibilidades de 'perforación y de disección, evtte

las zonas Infartadas o delgadas conocidas de la pared ventricular.

• Evite traumatismos agudos sobre el . 'endocardio, Incluida una

pe~~CiÓ~1por ~torsión o .presiónexcesivade la
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traumatismos agudos del endocardio pueden causar una impedancia~(nj~/~
valores de umbral temporalmente altos. . ~~. j

. ~<t~
Inspección del envase estéril: InsPeccióne detenidamente el envase estéril
antes de abrirlo.

o Si el precinto o el envase están dañados, póngase en contacto con el

representante local de Medtronic.

o No almacene el producto a temperaturas superiores a los 40 oC.

o No se recomienda utilizar el producto después de la fecha de caducidad.

Elución de esteroide: No se ha determinado si las advertencias, precauciones

o complicaciones que se suelen asociar con la administración por inyección de, .

dipropionato de beclometasona son de aplicación al utilizar este dispositivo de

liberación controlada y localmente restringida ..

Manipulación de la punta con esteroldeS: Evite que disminuya la cantidad

de esteroides existente antes de la implantación del cable. Reducir la cantidad

de esteroides existente puede afectar adversamente al rendimiento de bajo
umbral.

o No permita que el electrodo entre en contacto superficies contaminantes.

• No moje el electrodo ni lo sumerja en' ningún líquido, con excepción de la

sangre en el momento de la implantación.
; ;'

Manlpillación del cable: El cable deberá manipularse con precaución en todo
i .i

;, .
momento.

.' .',.' ,

• Si el ca~le':está dañado, no debe im~tantarse.Devuelva el cable al

representa~telocal de Medtronic.

o Proteja el ¿'bl~ de los materiales que desprenden pequeñas partículas tales

como pelusa O' polvo. los aislantes dei cable atraen tales sustancias.
,

• Manipule el Cable con' guantes .qulrúrg,itos estériles que hayan sido

enjuagados con agua estéril o una s'ustao~a'equivalente.
• No flexione, retuerza ni estire el cablé de forma excesiva.

o No aplique presión sobre la hélice.

o No sumerja los cables en aceite de parafina .ode silicona ni en ningún o
"'. '

líquido¡~~nex~Plónde la sangre en el momento de la imp','
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• No utilice instrumentos quirúrgicos para sujetar el cable.

• No fuerce el cable si encuentra resistencia durante su paso.

• Mantenga la hélice dentro del catéter .guía del sistema de implantación al

pasar a través de la válvula tricúspide para evitar que se dañen la hélice, la

válvula o el tejido endocárdico.

Equipo de hospital necesario: Debe tenerse a mano un equipo de

desfibrilación externa para su uso inmediato durante las pruebas del sistema de

cablescrónicos y el procedimiento de Implantación, y siempre que exista la

posibilidad de que se produzcan arritmias, ya sean espontáneas o inducidas

intencionalmente durante las pruebas posteriores a la implantación.

Dispositivos concurrentes: Los impuisos de salida, en especial los

procedentes de dispositivos monopolares, pueden afectar de forma negativa a

las funciones de detección del dispositivo. Si un paciente necesita otro sistema

de estlmulación, permanente o temporal,. deje espacio suficiente entre los

cables de los dos sistemas para evitar interferencias en las funciones de

detección de los dispositivos. Generalmente deben explantarse los generadores

de impuisos y los desfibriladores automáticos implantables previamente
impiantados.

Reposlcionamiel1to crónico o extracción: SI debe extraer o cambiar de.
posición un cable, proceda con extremo cuidado.. .
El reposkionariiie.l1to crónico o extracción'de cables intravenosos con fijación a
rosca p~edenno. ser posibles debido a que la hélice puede deformarse o

! .

enredarse por la' 'manipuladón del cable. En :,Ia mayor parte de los casos, es

preferible dejar los cables que no se Utilizan en su lugar. Devuelva todos los

cables (o secciones de cables) extraídos .0 no utilizados a Medtronic para su
análisis.

• Observe la hélice mediante fluoroscopia o. radiografías antes de intentar

cambiar de posición el cable con el fin de .,~~rmjnarsi la forma de la hélice

está intacta. Si la hélice parece defonmida¡,:no se recomienda su extracción,
ya que puede resultar difícil.

• La extracción del cable puede provocar la avulsión del endocardio, de
válvula o de una vena.

I
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• Pueden separarse la~ uniones del cable, dejando la punta del cable y el hilq~(....1Q.) .."

desnudo en el corazon o la vena. \""'- /; j
"

• El reposicionamiento crónico de un cable puede afectar de forma adversa al

funcionamiento del bajo umbral del cable para esteroides.

• Aísle los cables abandonados para evitar la transmisión de señales
eléctricas.

• En caso de cables que se hayan roto, selle el resto del extremo del cable y

suture el cable a los tejidos adyacentes...

POSIBLES COMPYCACIQNES:

Los posibles complicaciones (en orden aleato~o) relacionados con la utilización

de cables intravenosos que se pueden piQducir durante la inserción o el

reposicionamlento del cable son, aunque no. exclusivamente, los siguientes

trastornos reladonados con el paciente:

• Perforación cardíaca
• Taponamiento cardíaco

• Fibrilación u otras arritmias

• Rotura de la pared cardíaca o de la paredvenosa

• InfecciÓn

• Estimulación"muscular o nerviosa

• Roceperi~fdico

• Ne~motó~ax,:
•

• Tromboeinb~lia o embolia gaseosa

• Trombosis.

• Lesionesvalvulares (especialmente en co~nes frágiles). ..

FILoarOSISS.A;C<L . c-
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Otras posibles complicaciones relaclonada's con el cable y con los parámetros

programados son, aunque no exclusivamente, fas que se enumeran en la tabla
que aparece a continuación.

Entre los síntomas de las posibles complicaciones que se detallan a

continuación se incluyen la pérdida de' ,captura o pérdida continua o

jntermitente_d~5a~tu~~fe detecc_ió~l:__ ~ _



ElelIaclón del umllml o
bloqueo de salida

Complicacián
Desplll:Zllmiento del calJIe
Rotura del_ del
_ Ode la holllooo fallo
del aislamiento

•••••lbIa aCQlón_liva
Vuelva a COiílCií';"calJIe.
SUS1IIUyael cabla;i11 algunos casos,
con un callle b~, el dispositivo
Implanlableaepu8de pmgmmar pera
una conIIguIllClóftmooopolarose puede
mOllOllClfariZllrel Cable.
Ajuste la ll&Idajl¡¡í dlsposlIlvo
Implanlable. SllSIllUyao repoelclone el
CIillIe. ..

Las p06Íbles compli<:aciones agudas y crónicas asociadas con
la colocación del cable que pueden h""", necesaria su
recoloaación 6On. aunql,le no exclus~nl8, las llÍg.Jlentes:

Téonica de imlllMtaclán
FomlíTílanto del cable aliiíííú del
caléis, Dula
AIJorda)e tleInasiad<>madlal Con el
_, gura que pueda comprilll, el
_ eolle la cla:I/fcUlaY111flIÍmefIl
cosIlIla. .
PLIICillndel periosllo o dellllndcln
CIIlllIdose uIllIce un allordaje
5Ib:IavlculardBIcatéler gura.

PoslbIa c .•••••••cacl6n
DaIlo8 en el iílllCíiiídO
beltoldal o en el aislamiento
RoIllra de la _na del
con~. dall<ls en el
. aialallllenlo

.",' "
.AclIlInllle lB_ del
contllclor,dall<ls eo el
alsllQlíanto

m. , • --:¡,;;"f'.¡:.y
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Qmt59~=. v ,P"ROYECTO DE RÓTULO

Fabricado por
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

Road 149, Km. 56.3, Call Sox 6001, Villalba, 00766 Puerto Rico

MEDTRONIC, Ine.

110 Medtronic Pari<way, Minneapolis, MN 55432 Estados Unidos

Importado por Fllobiosis s.A

Tucumán 1438 P 5° Of. 501 CP: 1050

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Tel. +54-11-4372-3421/26

y/o

y/o

Cable intravenoso, implantable, bipolar, auricular/ventricular, con dilución de esteroides,
implantado por medio de un catéter, con fijación a rosca y no retráctil

Conector bipolar (15-1 SI)

Diámetro del cuerpo del cable: 1.4 mm

Tamaño del catéter de introducción: 3 mm

Modelo: 3830SeleCSeeure

Contenido: 1 cable con manguito de fijación y 1 elevador de vena

Condición De Venta: Venta Exclusiva A Profesionales E Instituciones Sanitarias

ESTÉRIL: I_LE [ElEsterilizado por óxido de etlleno.

SERIE NO

,f~'
~ FECHA DE VENCIMIENTO '~conservar por debajo de 400 C.

~PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. ~NO utilizar si el envase está dañado.

I"""'LE [ElEsterilizado por óxido de etiieno.

CTIJ Lea las Instrucciones de Uso.
DT:Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-44
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