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=5 DISPOSICION No @% 8 2

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 28 ABR 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-14241-13-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDTRONIC LATIN
AMERICA, INC. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de
Inscripcidn en el RPPTM N° PM-1842-109, denominado: Cable intravenoso con
dilucién de esteroides, marca MEDTRONIC.,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
' DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1842-109, denominado: Cable intravenoso con dilucion de
esteroides, marca MEDTRONIC.
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“2015 - Afic del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”.

DISPOSICIs
Secretaria de Politicas, CION e S 3 & 2

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ARTICULO 29.- Acéptase el texto de! Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1842-109.

ARTICULO 39°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la preéente
Disposicién y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica
para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado
original. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-14241-13-8
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Y2013 - Ao del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”.

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N°33%2a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion
en el RPPTM N© PM-1842-109 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en
RPPTM bajo:

Nombre genérico del producto médico: Cable intravenoso con dilucion de
esteroides

Marca: MEDTRONIC

Disposicion Autorizante: N° 8012 de fecha 25 Nov 2011.

Tramitado por Expediente NC: 1-47-4941-11-0

DATO DATO AUTORIZADO | MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO A | HASTA LA FECHA RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA

ATTAIN ABILITY PLUS | ATTAIN ABILITY PLUS
Modelo Lead, Modelo 4296(1) | Modelo 4296 (1).
ATTAIN ABILITY | ATTAIN ABILITY
STRAIGHT Lead, | STRAIGHT 4396 (2).
Modelo 4396(2) Attain Performa
4298(3), 4398(4), 4598

(5).

MEDTRONIC, Inc MEDTRONIC, Inc

Fabricante 710 Medtronic Parkway, | 710 Medtronic Parkway,
N.E., Minneapolis, MN | N.E., Minneapolis, MN
55432, USA. (Modelos 1 | 55432, Estados Unidos
y 2). (Modelos 1, 2,3 ,4y 5).
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

“2015 - Aito del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”.

Medtronic Puerto Rico
Operations Co., MPRI
Road 149, km 56.3,
Villalba, PR 00766,
USA. (modelos 1y 2)

Medtronic Puerto Rico
Operations Co.,

Rd 149, km 56.3, Call
Box 6001,Villalba, PR
00766, Estados Unidos

| (Modelos 1, 2,3 ,4y 5).

Proyecto de Rotulo Aprobado segln | Proyecto de Rétulo
Disposicion - T v | aprobado  por  Disp.
8012/11 8012/11 y  Nuevos
Proyectos de Rotulos a
fs. 144 a 149.
Proyecto de | Aprobado segun | Nuevo  Proyecto de
Instrucciones de Uso Disposicion <« "= 3, 1 Instrucciones de Uso de
8012/11 fs. 12 a 40.

El

presente sélo tiene valor

Autorizacion antes mencionado.

probatorio anexado al

certificado de

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM

a la firma

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. Titular del Certificado de

Inscripcion en el RPPTM N°© PM-1842-109, en la Ciudad de Buenos Aires, a

fos dmsZBABRZDm

Expediente N° 1-47-14241-13-8
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Modelo 4298

(3

or
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1 Elosfwie Vi (aldctrode distsl); 20en supedictal Sa oatlimulacidn
promeiie nominal de 5,8

2 Elactrods VI Grva superboial do eailmuladdn goormdiries seenlnal
do 5.8

3 Blogimda ViR deo suporlicial ds ealitulocitn geomdisen nerminad
da 55 mm*

4 Elaciiodo Wi (seaitads proxdtia?); o siiperbieial 6 eetbniksoidn
gavendiien normlnal do &8 mrn

MEDTRGH!IC LATIN ARERICA, INC.

Andrea Rodriguez .-
REPRESENTANTE LEGAL~"

Modelo 4398 13} 1) 82

28 ABR 2015

- e

fo

1 Blestroda Vil (diectody diste): fres suparticlal & satimifsddn

penenirics noeTilial 46 5,8 min®

2 Elestrods VE: fova superficial da ks gacemdidea nomming!
o B2 i

2 Eloerrods VR fros suparficial &g Inckbs gaordiica
da 6.8 fied

4 Eleetrads VIS (of el drnat): dred Suparfan] do oettaadnlin

Goorméiiea sormrsl do 5.8 mer

ANDREX RODRIAUEZ
DIRECTORA TEGNICA

M.N. 14045
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
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Modelo 4598

1 Blactroda VI (slactodo disief); deis suparficial do saliidacii
gaerndtice norminal de 5.8 mm®

2 Elacirodn VI2: S superbalal &b sstimilacibn gaoendiie 8 Resinal
da &4 m

3 Blovtrodo VLY £oa superficial do estimulaoidn paomitics roenissl
e 8.8 AT

MEDTROMC LATIN AMERICA, INC.

Andrea Rodriguez
REPRESENTANTE LEGAL

~

ANDFEA RODRIGUEZ
DIRECTORA TEGNICA
M.N. 14045
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC,
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC, Inc.
710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, USA y/o

Medtronic Puerto Rico Operations Co., MPRI

Road 149 km 56.3, Vilialba, PR 00766, USA

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC,

Direccidn comercial/fiscal: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez,
Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

&> Meddronic
Attain® Performa ™ 4298
Cable intravenoso con dilucion de esteroides

LN
" Cable intravenoso para estimulacion de vena cardiaca

N N

Catéter liberado sobre fa gufa
i
= WININIE]]
é
LLLL

—* @ 1.9mm (5.7 Fr'ench)
: Didmetro interno del introductor de cable

CONTENIDO: 1 cable con manguito de fijacion + 1 herramienta para insercion de fa guia +

000 cm

1 Pinza para la guia + 1 Mango de direccién para la guia + 4 fiadores

noDRIGUEL
£ ECNICA

OA‘SE‘m' ING. IC LATIN AMERICA, INC.

Andrea riguez
REP ANTE LEGAL



5382
CONDICION DE VENTA: “venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
PRODUCTO ESTERIL

LOT

LOTE N©
FECHA DE VENCIMIENTOg
PRODUCTO DE UN SOLO USO. ®

No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafado. @

2 40°C
4. 104 °F

Conservar por debajo de 40° C.

Lea las Instrucciones de Uso. l:::l:l
STERILE {EO

Esterilizado por oxido de etileno.
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-109

ODRIGUEZ
_ o: L TECNICA LATINAMERICA, INC.
DR 4045 ndrga Rodriguez
|‘ AMERICA, NC. REPRESENTANTE LEGAL

N.
MEDTRONIC LAT
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC, Inc.
710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, USA

Medtronic Puerto Rico Operations Co., MPRI

Road 149 km 56.3, Villalba, PR 00766, USA

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Direccion comercial/fiscal: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido
de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

& Medivanic

Attain ® Performa™ Straight 4398
Cable intravenoso con dilucién de esteroides

AN
" Cable intravenoso para estimulacion de vena cardiaca Q('

S

Catéter liberado sobre la guia

i= 000em ———————————————————— -]
;:u IRININ, j:@#%# ~ //’ j S =)
154- | *** | J o= - ﬁ
LLLL Sl . t f.i |

ﬁ l@ 1.9 mm {5.7 French)
Diametro interno del introeductor de cable

CONTENIDO: 1 cable con manguito de fijacion + 1 herramienta para insercién de la guia +




CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

PRODUCTO ESTERIL
LOT

LOTE N°

FECHA DE VENCIMIENTOg

PRODUCTO DE UN SOLO USO. ®

No reutilizar. No utilizar si el envase esta danado. @

24020
+10d °F

Conservar por debajo de 40° C.

Lea las Instrucciones de Uso. I:: :l:l
STERILE|EO

Esterilizado por 6xido de etileno.
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-109

EA RGDRIGUEZ
IRECTQRA TECNICA
M.N. 14045

) MEWTIN AMERICA, INC.

NIC LATIN AMERICA, ING,
Andrea Rodriguez
REPRESENTANTE LEGAL



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC, Inc.
710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, USA

Medtronic Puerto Rico Operations Co., MPRI

Road 149 km 56.3, Villalba, PR 00766, USA

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Direccion comercial/fiscal: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido
de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700
&> Medironic

Attain ® Performa™ S 4598
Cable intravenoso con dilucion de esteroides

" Cable intravenoso para estimulacion de vena cardiaca

N i\

Catéter liberado sobre la guia

I= 000 cm
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FIHIIIII ‘:@ /;, LAz --._..“
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ﬁ @ 1.9 mm {5.7 French)}
: Diametro interno del introductor de cable

REA RODRIGUEZ

. MEDTRONIG
ECTORA TECNICA AMER
M-N. 14045 An ROdﬁguZ; Inc,
WATIN AMERIGA, INC. SENTANTELEGAL



CONTENIDO: 1 cable con manguito de fijacion + 1 herramienta para insercién dt;égl guia +
’ . .’ ’ "i mendld,
1 Pinza para la guia + 1 Mango de direccion para la guia + 4 fiadores \\'\7/

CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
PRODUCTO ESTERIL.

LOT

LOTE N©

FECHA DE VENCII‘-’IIENTOg

PRODUCTO DE UN SOLO USO. ®

No reutilizar. No utilizar si el envase esta danado. @

+40°C
4104 °F

Conservar por debajo de 40° C,

Lea las Instrucciones de Uso. E:Il
STERILE |EO

Esterilizado por dxido de etileno.
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-109

MEDTROMIC LATINAMERICA, ING,
ANDREA RODRIGUEZ Andraa RodriguceA'z

BIRECTORA TECNICA REPRESENTANTE TEGAL

MM 14045
MEDTRONIC LATIN AMERIGA, INC.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES D[E"USO

Fabricado por MEDTRONIC, Inc,
710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, USA y/o
Medtronic Puerto Rico Operations Co., MPRI

Road 149 km 56.3, Villalba, PR 00766, USA
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Direccion comercial/fiscal: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez,

P

Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

ATTAIN ABILITY PLUS Modelo 4296

ATTAIN ABILITY STRAIGHT Modelo 4396

ATTAIN® PERFORMA™ Modelo 4298
ATTAIN® PERFORMA™ S Modelo 4598 O/U

ATTAIN® PERFORMA™ STRAIGHT Modelo 4398

Cable intravenoso con dilucion de esteroides
CONDICION DE VENTA: “venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

PRODUCTO ESTERIL

LOTE No

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafiado.
Lea /as Instrucciones de Uso.

Esterilizado por fxido de etileno.

ANDSEA RODHIGUEZ

DIRECTORA TECNIC,
MEDTHONIC LATIN ; A
AMEHICA, INC, N. 14045

Andrea Rodridu M-N. ..
F(EPRESENTANTEII[EG?LZ MEDTRONIC LATIN AMEBIGA, INC,

e




DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-109

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:
Los cables intravenosos Medtronic Attain Ability Plus Modelo 4296, Attain Ability Straight Modelo

4396 y Attain Performa modelos 4298, 4398 4598, con dilucién de esteroides, implantados
mediante una guia para la estimulacion a través de una vena cardiaca, han sido disefiados para
detectar y estimular a través de la vena cardiaca.

Los cables modelos 4296 y 4396 contienen dos electrodos: el electrodo distal, colocado en la punta
distal, y el electrodo proximal, colocado a 21 mm de la punta.

Los cables modelos 4298, 4398 4598 contienen cuatro electrodos disefiados para funcionar como
catodos o &nodos, dependiendo de cdmo se programe la polaridad de estimulacién VI del
dispositivo:

e electrodo VI 1, el electrodo distal, colocado cerca de la punta distal del cable

e electrodo VI 2, colocado 21 mm proximal at electrodo VI1

e electrodo VI 3, colocado 1,3 mm proximal al electrodo VI2

e electrodo VI 4, el electrodo proximal, colocado 21 mm proximal al electrodo VI3 O/u

En todos los modelos, el electrodo de la punta distal permite que una guia pase a través de él para
ayudar a seleccionar la vena cardiaca. El electrodo de la punta distal también contiene un
dispositivo de liberacion controlada monolitico (MCRD, por sus siglas en inglés) de membrana de
silicona impregnada de esteroides con una funcién doble: sellar el lumen interior del cable para
reducir |a entrada de sangre, y el MCRD diluye esteroides a fin de mitigar la respuesta inflamatoria
dentro de |a vena cardiaca.

El electrodo proximal se coloca entre las dos curvas distales del cable para facilitar el contacto con
las venas cardiacas. También contiene un MCRD para la liberacion de esteroides.

El aislamiento exterior del cable es de poliuretano y el aislamiento interior es de poliamida SI (SI-
PI). El aislamiento SI-PI se aplica como recubrimiénto al cable conductor antes del bobinado.

Los MCRD contienen una dosis total combinada de < 1,0 mg del esteroide acetato de
'dexémetasona. Al exponerlos a los liquidos corporales, los MCRD diluyen el esteroide. Los
esteroides suprimen la respuesta inflamatoria, que se considera la causa de las elevaciones del
umbral asociadas habitualmente a los electrodos de estimulacion implantados.

Los cables se pueden colocar con la ayuda de una guia o un fiador. Si se opta por emplear un
fiador, utilice yinicamente los que se incluyen con el cable o en un juego dg¢ fiadores (cabeza de

ANDREK RODRIGUEZ

Andrea Rodriguez DIRECTORA TECNICA -
REPRESENTANTE LEGAL - M.N. 14048
MEDTRONIC LATIN AMEAICA, INC,



338 2

hemostasia, 0 una valvula introductora que se puedan retirar o que permitan el paso por el
conector del cable. Pdngase en contacto con un representante de Medtronic si desea obtener mas

informacién sobre los sistemas de implantacion compatibles.

CONTENIDO:

El cable y los accesorios se suministran estériles. Cada envase contiene los siguientes elementos:
¢ 1 cable con manguito de fijacién

¢ 1 herramienta para la insercion de la guia

¢ 1 pinza para la guia

¢ 1 mango de direccién para la guia

¢ 4 fiadores

Descripcion de los accesorios

Deseche todos los accesorios de un solo uso de acuerdo con los requisitos medioambientales

locales. O(u

Manguito de fijacion — El manguito de fijacion evita que el cable se mueva y protege el

aistamiento del cable y los conductores ante posibles dafios causados por suturas apretadas.

Pinza para guia — La pinza para la guia sujeta la guia sobrante y ayuda a proteger y mantener su

esterilidad.

Herramienta para la insercién de la guia — La herramienta para la insercion de la guia de
angioplastia proporciona mayor control durante la insercién de ésta en la clavija de conexién o la

punta del cable.

Mango de direccion para la guia — El mango de direccidn para la guia se utiliza Gnicamente con
guias de didmetro igual o inferior a 0,46 mm. Este mango proporciona mayor control y

maniobrabiliflad de la guia.

Andrea Rodilguez
REPRESENTANTH LEGAL

CN
M.N. 14045”
MEDTRONIG LATIN ERICA, iNC,
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Fiador — El fiador proporciona rigidez adicional y flexibilidad controlada para llevar el cable’hasta-gin!

—

posicién. Cada botdn del fiador lleva indicado su didmetro y longitud.

INDICACIONES DE USO:
El cable tiene aplicacidn como parte de un sistema de estimulacién biventricular de Medtronic.

CONTRAINDICACIONES:
Vasculatura coronaria — Este cable esta contraindicado en pacientes con una vasculatura venosa

coronaria inadecuada para la colocacion del cable, tal como se indica en el venograma,
Uso de esteroides — No utilizar en pacientes que no toleren una dosis de 1,0 mg de acetato de

dexametasona.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
Estimular en la configuracién bipolar, Utiliza dos electrodos del mismo tamafio. El uso de este cable

en una configuracién bipolar puede conllevar un aumento de los umbrales de estimulacion o una

estimulacion anodal.

Reposicionamiento crénico o extraccién — El reposicionamiento crénico o extraccion de cables
puede ser dificil debido a la formacién de tejido fibrético. E! estudio clinico no fue disefiado para
evaluar la extraccién de los cables ventriculares izquierdos de la vasculatura venosa coronaria. Si
fuera necesario extraer o volver a colocar un cable, proceda con sumo cuidado. Devuelva todos los
cables extraidos a Medtronic. (Y@

¢ No se recomienda utilizar fiadores con color teja con este cable, dado el riesgo de perfor‘acién del
nucleo conductor o del aislamiento.

» Compruebe la longitud del cable en la etiqueta IS-1 del conector para elegir la longitud apropiada
del juego de fiadores (cabeza de tamafio reducido) cuando se vuelva a colocar. Elija siempre un
juego de fiadores (cabeza de tamafio reducido) 3 cm mas corto que la longitud del cable.

Por ejemplo, opte por un juego de fiadores (cabeza de tamafio reducido) de 75 ¢cm de longitud para
un cable de 78 cm.

e La extraccion del cable puede provocar la avulsion del endocardio, de una valvula o de una vena.
e Las uniones del cable pueden separarse, dejando la punta del cable y el hilo desnudo en el
corazoén o la vena.

¢ El reposicionamiento crénico puede afectar al rendimiento de umbral bajo del cable con dilucién

de esteroides.

e Aisle los cables pbandonados para evitar la transmisién de sefialesfeléctricas.

e noogleuez

LATIN AMERICA, INC, ECTORA TEGNICA.
Andrea Redrfguez .~ M.N. 14045~

REPRESENTAN/ MEZTRONIC LATIN AMERICA, INC.
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e En el caso de cables que se hayan roto, selle el otro extremo del cable y realice una st
éste al tejido adyacente. ,

e Si se extrae un cable y se vuelve a colocar, examinelo detenidamente para ver si hay dafios en el

aislamiento o la bobina del conductor antes de volver a colocarlo.

Dispositivos concurrentes — Los impulsos de salida, en especial los procedentes de dispositivos
monopolares, pueden afectar de forma negativa a las funciones de deteccion del dispositivo. Si un
paciente necesitara otro sistema de estimulacion, permanente o temporal, deje espacio suficiente
entre los cables de los dos sistemas para evitar interferencias en las funciones de deteccion de los

dispositivos.

Diatermia — No se debe someter a tratamiento con diatermia a los pacientes con implantes
metélicos, como por ejemplo marcapasos, desfibriladores automaticos implantables (DAI) y los
cables que los acompafian. La interaccidn entre el implante y la diatermia puede causar lesién
tisular o fibrilacién, o bien dafiar los componentes del dispositivo, que pueden producir como
resultado lesiones graves, fracaso de la terapia o incluso pueden hacer necesaria la reprogramacion

o sustitucion del dispositivo.

Manipulacién de la guia — La guia deberd manipularse con precaucion en todo momento.

¢ No inserte el extremo proximal de la guia a través de! sello de la punta del cable sin utilizar la
herramienta de insercidn de la guia. La insercién de la guia sin utilizar la herramienta de insercion
de la guia puede dafiar el sello de la punta def cable, el niicleo conductor o el aislamiento.

e Los dafios producidos en una guia pueden impedir que ésta funcione con una respuesta
dinamotérmica y un control precisos, ademas de causar dafios en los vasos. Si desea obtener
informacién adicional acerca de los dafios en los vasos y otros posibles efectos adversos, consulte el
manual técnico que se incluye con la guia correspondiente.

e Si el extremo distal de la gufa se retuerce o se dobla excesivamente, podria resultar dificil volver a
sacarla a través del cable. Por tanto, si existe alguna indicacion de que el extremo distal de la guia
se ha dafiado o si nota gran resistencia durante su paso, extraiga el cable junto con la guia. Saque
la guia del cable e inserte una guia nueva en el cable. No ejerza demasiada fuerza para retirar la
guia del cable.

Si desea obtener mas informacién, consulte la documentacion del producto que se incluye con la

guia.

Manipulacién, del cable — Los cables deberédn manipularse con precgticidn en todo momento:

ul ANDREA RODRIGUEZ
DIRECTORA /nscmcl
MEDTRANIC EATIN AMERICA, INC. M.N, 14
Andrea Rodiriguez .- MEDTRONIC LATIN"AMERIGA, INC,

REPRESENTANTE LE:



centro conductor o del aislamiento.

e Si se emplea un fiador para colocar el cable, utilice inicamente los que se incluyen con el cable o
en un juego de fiadores (cabeza de tamafio reducido). Emplee siempre un fiador cuya longitud
sea 3 cm menor que la del cable, indicada en la etiqueta del conector IS-1. Otros fiadores
pueden sobrepasar la punta del cable, causando dafios en el sello de la punta o lesiones o
perforacién de la vena cardiaca o el corazon.

¢ Si el cable estuviera dafiado, no lo implante. Devuélvalo a un representante de Medtronic.

e Proteja el cable de los materiales que desprenden particulas como pelusa o polvo. Los aislantes
del cable atraen tales sustancias. '

« Manipule el cable con guantes quirdrgicos estériles que hayan sido enjuagados con agua estéril o
una sustancia equivalente,

¢ No flexione, retuerza ni estire el cable de forma excesiva.

o No utilice instrumentos quirdrgicos para sujetar el cable o la clavija de conexion.

e No sumerja los cables en aceite mineral, aceite de silicona ni en ningln otro liquido, con
excepcién de a sangre, en el momento de la implantacion. '

 Utilice un manguito de fijacién con todos los cables. Aseglrese de que el manguito de fijacién
esta colocado cerca de la punta de conexién del! cable con el fin de evitar el paso accidental del
manguito dentro de la vena. Si fuera preciso limpiar el cable antes de insertario, compruebe que
el manguito de fijacién permanece en su posicion.

e No introduzca el catéter guia ni los cables a la fuerza si se encuentra con una resistencia
considerable. La utilizacién de catéteres guia o de cables puede causar un trauma en el corazon,

Manipulacién de los MCRD de esteroides — Evite que disminuya la cantidad de esteroides
existente antes de la implantacién del cable. Reducir la cantidad de esteroides existente puede
afectar adversamente al rendimiento de bajo umbral. (\{(_g

¢ No permita que el electrodo entre en contacto con superficies contaminantes.

« No moje el electrodo ni lo sumerja en ningln liquido, con excepcién de la sangre, en el momento

de implantarlo.

Uso de esteroides — No se ha determinado si las advertencias, precauciones o complicaciones que

normalmente se asocian con acetato de dexametasona inyectable se aplican a la utilizacion de este

cable de liberacion controlada y muy localizada.
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Diagndstico por resonancia magnética (MRI) — No utilice la resonancia magnética

pacientes que tengan implantado este dispositivo. Las resonancias magnéticas (MRI) pueden
producir corrientes en los cables implantados, causando posiblemente dafios en los tejidos y la

induccidn de taquiarritmias.

Manipulacién del fiador — El fiador debera manipularse con precaucion en todo momento.

e Para reducir al minimo la posibilidad de trauma en la vena y para mantener la flexibilidad del
cable durante su avance a lo largo de la vena, mantenga el fiador retirado 1 a 2 cm o seleccione
un fiador mas flexible.

» No ejerza demasiada fuerza ni utilice instrumentos quirargicos para insertar un fiador.

o Evite que los fiadores se curven o retuerzan en exceso, ¢ que entren en contacto con la sangre.

¢ Use un fiador nuevo cuando la sangre u otros fluidos se acumulen en él. Los fluidos acumulados
pueden dafiar el cable o dificultar el paso del fiador a través del cable.

e Si se curva el extremo distal del fiador antes de insertarlo en el cable, se producira una curvatura
en el extremo distal del cable. No utilice ning(n objeto afilado para curvar el extremo distal del

fiador.

Inspeccion del envase estéril — Inspeccione detenidamente el envase estéril antes de abrirlo.

e Si el precinto o el envase estdn dafiados, péngase en contacto con un representante de
Medtronic.

¢ No almacene este producto a temperaturas superiores a 40 °C, .

« No utilizar el producto después de la fecha de caducidad.

Un solo uso — El cable esta destinado a un solo uso. O/u

Esterilizacién — Medtronic ha esterilizado el contenido del envase con dxido de etileno antes de su

envio. Este cable es de un solo uso y no se debe volver a esterilizar.

Equipo alimentado por la red eléctrica y mediante pilas — Un cable implantado forma una via
de corriente directa al miocardio. Durante la implantacion del cable y las pruebas, utilice solamente
equipos alimentados mediante pilas o equipos conectados a tomas de corriente especificamente
disefiados para este fin con el objeto de proteger al paciente ante la fibrilacion que pudieran

provocar las corrientes alternas. El equipo alimentado por la red elégtrica que se utilice cerca del

paciente debera egtar adecuadamente conectado a tierra. Las ijas del conector del cable
[ A RE ‘ [jé/ ]
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deberan estar aisladas de cualquier fuga de corriente que pudiera surgir del equipo alimenta

la red eléctrica.

Equipo hospitalario necesario — Deberda mantenerse cerca un equipo de desfibrilacion externa
preparado para su uso inmediato durante las pruebas del sistema de cables agudos y el
procedimiento de implantacion, y siempre que exista la posibilidad de que se produzcan arritmias,
ya sean espontdneas o inducidas intencionalmente, durante las pruebas posteriores a la

implantacion.
Posibles efectos adversos

Los posibles efectos adversos relacionados con la utilizacion de cables intravenosos incluyen,
aungue no exclusivamente, las siguientes condiciones relacionadas con el paciente:
e Embolia gaseosa

e Diseccion cardiaca

e Perforacion cardiaca

¢ Taponamiento cardiaco

o Diseccidn del seno coronario

e Muerte

e Endocarditis y pericarditis

o Erosion a traves de la piel

e Estimulacion muscular o nerviosa extracardiaca

e Fibrilacion u otras arritmias

e Bloqueo cardiaco ﬁ@
¢ Rotura de la pared cardiaca o de la pared venosa

e Hematoma/seroma

e Infeccion

e Irritabilidad miocardica

¢ Deteccion de miopotenciales

e Derrame pericardico

e Roce pericardico

e Neumotdrax

» Fendmenos de rechazo corporal, incluido el rechazo de tejidos locales

¢ Elevacion del umbral

¢ Trombosis

ANDHEA R GUEZ
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e Embolia trombdtica
¢ Lesiones valvulares (especialmente en corazones fragiles)

Entre los posibles efectos adversos relacionados con el cable y los parametros programados se

incluyen, entre otros, los siguientes:

. Indicador de posible efecto ,
Posible efecto adverso Posible accion correctiva

adverso

Pérdida de captura o deteccion

Desplazamiento del cable? Reposicione el cable.

intermitente o continua®

Sobredeteccion intermitente o

Desplazamiento del cable® . Reposicione el cable.
continua

Rotura del cable conductor 0 Pérdida de captura o deteccion ]
Sustituya el cable.

fallo del aislamiento intermitente o continua®
Ajuste la salida del dispositivo
Elevacion del umbral o bloqueo o implantable.
_ Pérdida de captura® _ .
de salida Sustituya o reposicione el

cable.

® podria producirse pérdida transitoria de captura o deteccidn tras la cirugia hasta que el cable se
estabilice. Si no se produce la estabilizacion, es posible que se haya desplazado el cable.

Entre las técnicas de implantacion que pueden dafiar el cable se incluyen, entre otras, las siguientes

W

Posibles efectos en el cable Posible accién correctiva

técnicas:

Técnicas de implantacion

que pueden dafiar el cable

Introduccion forzada del cable Dafios en el electrodo, la
a través del sistema de bobina conductora o el Sustituya el cable.
implantacién/introductor aislamiento

Abordaje demasiado medial con _
Rotura de la bobina del

el introductor venoso que . .
conductor, dafios en el Sustituya el cable.

pueda comprimir el cable £ntre ) .
aislamiento

EA%ODHIGUEZ
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Utilizacién de un fiador
demasiado rigido
Puncidn del periostio o del
tenddn cuando se utilice un
abordaje subclavicular del
introductor
Avance del cable a través de
las venas de acceso no
coronarias centrales sin estar
totalmente insertado el fiador o
la guia
Insercion del extremo proximal
de la guia a través del sello de
Ié punta del cable sin utilizar la

herramienta de insercion de la

Perforacidn de la bobina del
conductor o del aislamiento

Rotura de la bobina del
conductor, dafios en el

aislamiento

Deformacién de la punta,
perforacién del aislamiento o

ambas

Conlleva el dafio del sello de la
punta y dafio de la bobina del

conductor o del aislamiento

Sustituya el cable,

Sustituya el cable.

Sustituya el cable.

Sustituya el cable.

guia

Avance de la punta del fiador .
Dafios en el sello de la punta

més alla del extremo distal del Sustituya el cable.
del cable

sello de la punta del cable

INSTRUCCIONES DE USO (KGZ
Advertencia: No introduzca el catéter guia ni el cable a la fuerza si se encuentra con una
resistencia considerable. La utilizacion de catéteres guia o de cables puede causar un trauma en el
corazon.

Nota: Para implantar el cable en una vena cardiaca se necesita un sistema de implantacion
compatible, como un sistema de implantacién de Medtronic. Un sistema de implantacion compatible
incluye un catéter guia y una valvula de hemostasis o de introduccion que permite el paso o la
extraccion a través del conector del cable.

Péngase en contacto con un representante de Medtronic si desea mas informacién sobre los
sistemas de implantacién compatibles.

Los procedimientos; quirdrgicos y las técnicas de esterilizacién adecuadas son responsabilidad del
profesional médigo. Los procedimientos de implantacion que se describenjen este manual se

ERICA, INC.,
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ofrecen Unicamente a efectos de informacidn. Cada médico debe aplicar”

en estas instrucciones de acuerdo con su formacidn y experiencia médica profesional.
Colocacion del cable ventricular derecho

Nota: A la hora de decidir qué cable ventricular se va a colocar en primer lugar, considere la
facilidad de la canulacién del seno coronario y la necesidad de estimulacién de reserva.

e Cuando se implanta en primer lugar un cable ventricular izquierdo:

— Puede resultar mas sencillo canular el seno corenario sin otros cables ya implantados.

- Es posible que se necesite un equipo hospitalario adicional para proporcionar estimulacién de
reserva.

¢ Cuando se implanta en primer lugar un cable ventricular derecho:

— Se puede utilizar un cable ventricular derecho para proporcionar estimulacion de reserva.

— Puede resultar méas dificil canular el seno coronario con un cable ventricular derecho ya

implantado.
Preparacion del sistema de implantacién

Prepare el sistema de implantacién del cable de acuerdo con las instrucciones descritas en la

documentacion adjunta del sistema de implantacion.

Acceso a la vena subclavicular 7 PM

Advertencia: Durante la implantacién debe poderse disponer de inmediato de estimulacion de
reserva. La utilizacion del sistema de colocacién o los cables podria ocasionar un blogueo cardiaco.
Acceso a la vena subclavicular:

1. Utilice el método que prefiera, basandose en su experiencia profesional, para acceder a la vena
subclavicular,

Precaucién: Ciertas malformaciones anatdmicas, como el sindrome de salida torcica, pueden
precipitar el pinzamiento y la rotura subsiguiente del cable.

Precauciéon: Una insercion del cable realizada medialmente puede causar un pinzamiento del

cuerpo del cable enfe la clavicula y la primera costilla.

REPRESENTANTE LEGAL
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1 Lugar de insercion recomendado
2. Inserte una guia introductora en forma de J y una vaina del introductor percutaneo.

Insercion del conjunto de catéter guia

Acceso al seno coronario:

1. Inserte el conjunto de catéter guia.

2. Haga avanzar el catéter guia hasta la auricula derecha.

3. Entre en el seno coronario haciendo girar la punta del catéter guia hacia atras y hacia la
izquierda del paciente.

Consulte la documentacion del sistema de implantacién para ver informacién detallada.

Obtencion de venogramas

Antes de colocar un cable en el seno coronario, realice venogramas. lLos venogramas son
aconsejables para evaluar la via de paso y el lugar de colocacién final dependiendo del tamafio, la
forma, la ubicacién y la tortuosidad de las venas.

Ademds, pueden resultar Utiles para identificar un trauma del seno coronario sospechado. Si desea
obtener informacién sobre la obtencion de un venograma utilizando un catéter de balon para

venograma, consulte la documentacién sobre el producto que se incluye con el catéter de balén

i«

Advertencia: Si se emplea un fiador para colocar el cable, utilice dnicamente los que se incluyen

para venograma apropiado.
Insercion del cable en el sistema de implantacion

con el cable 0 en un juego de fiadores (cabeza de tamafio reducido). Emplee siempre un fiador
cuya longitud sea 3 cm menor que la del cable, indicada en la etiqueta del conector. Otros fiadores

pueden sobrepasar la punta del cable, causando dafios en el sello de la/ punta o lesiones ©

perforacién defla vena cardiaca o el corazon.
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Advertencia: No fuerce el cable si encuentra una Resistencia considerable durante su avan@gfw

utilizacion de catéteres guia o cables puede causar un trauma en el corazon.
Precaucién: Tenga cuidado al manipular el cable durante la insercion.

* No flexione, retuerza ni estire el cable de forma excesiva.

e No utilice instrumentos quirlrgicos para sujetar el cable o la clavija de conexion.

Siga los siguientes pasos para insertar el cable:

1. Inserte un fiador recto en el cable para cambiar a forma de su punta distal.

Nota: Cuando el fiador estd completamente insertado, su punta distal no alcanza la punta distal del
cable.

© ®

1 Fiador lotaimente retirado
2 Fiador totaimente insertado

2. Inserte el cable en el sistema de implantacidn. Consulte la documentacién del sistema de

q

Para determinar el método de colocacion, examine el venograma para determinar si se debe seguir

implantacion para ver informacion detallada.

Seleccion del método de colocacion del cable

El cable se puede colocar con la ayuda de un fiador o una guia.
el método de implantacién con fiador o con guia.
Implantacién con fiador — Si la anatomia de! paciente’ presenta una angula ion suave de la vena

respécto al seno jcoronario y la rama venosa cardiaca es menos tortuosa,/ utilice un fiador para

implantar el cabl
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1 Senc coronzno
2 Venacordiaca

Implantacién con guia — Si la anatomia del paciente presenta una angulacién aguda de ia vena
respecto al seno coronario y la rama venosa cardiaca es tortuosa, utilice una guia para la

implantacion del cable.

—
=

1 Rama venosa cardiaea torluosn con angulocion suave respecio at
S=R0 CONONANo

2 Rama venosa cardiaca més torfuosa con angulacion nguda
respecto o) SENO i

Colocacién del cable por medio de un fiador \?{Q

Advertencia: No fuerce el cable si encuentra una resistencia considerable durante su avance.

Se puede utilizar un fiador para insertar el cable en una vena cardiaca. El médico debe curvar el
fiador para colocar el cable en una vena cardiaca tortuosa fina apropiada.

Advertencia: No fuerce el cable si encuentra una resistencia considerable durante su avance.
Advertencia: Para reducir al minimo la posibilidad de trauma en la vena y para mantener la
flexibilidad de! cable durante su avance a lo largo de la vena, mantenga el fiador retirado 1 a 2 cm
o seleccione un fiador mas flexible,

Precaucién: Para evitar dafios en el fiador, no utilice objetos afilados para curvar su extremo
distal.

Nota: Si es necesario dotar al fiador de una ligera curva, utilice exclusiv

ente un objeto liso para

curvar la porcion digtal del fiador

DIRECTORA TEGNICA
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Nota: Si resulta dificil hacer avanzar el fiador alrededor de una curva, considere la posibilidad de
cambiar de fiador. Se aconsejan fiadores mas flexibles para anatomias tortuosas. Se recomiendan
fiadores mas rigidos cuando se necesite soporte adicional.

Existen muchas técnicas que se pueden utilizar para hacer avanzar el cable en una vena cardiaca

utilizando un fiador. La eleccién de la técnica se deja a criterio del médico.

Colocacién del cable por medio de una guia

Advertencia: No inserte el extremo proximal de la guia a través del sello de la punta del cable sin
utilizar la herramienta de insercién de la guia. Inserte la guia sin utilizar la herramienta de insercion
de la guia puede dafiar el sello de la punta del cable, el nicleo conductor o el aislamiento.
Advertencia: Los dafios producidos en una gufa pueden impedir que ésta funcione con una
respuesta dinamotérmica y un control precisos, ademas de causar dafios en los vasos. Si desea
informacién adicional acerca de los dafios en los vasos y otros posibles efectos adversos, consulte el
manual técnico que se incluye con la guia correspondiente.

Precaucion: Colodue la gufa con cuidado. Si desea obtenmer mas informacion, consulte la
documentacion del producto que se incluye con la guia.

Nota: Medtronic recomienda utilizar gufas de 0,36 mm a 0,46 mm de didmetro. Péngase en
contacto con el representante de Medtronic si desea mas informacion sobre las guias
recomendadas.

Considere la posibilidad de mojar la guia en una solucién de heparina antes de insertarla‘para
reducir al minimo el riesgo de formacién de trombos durante su utilizacion.

Si va a utilizar una gufa Attain Hybrid, el procedimiento de preparacion de |a guia para su uso

difiere del de otras guias debido a la cabeza proximal acoplada.

Preparacion de la guia

1. Seleccione urfa guia.
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Si el paciente tiene una anatomia tortuosa, se recomienda una guia mas flexible. Si se
sopotte adicional, utilice una guia mas rigida.

Si va a utilizar una gufa Attain Hybrid, los pasos relativos al uso de la herramienta de insercidn (def
Paso 2 al Paso 4) no son aplicables.

2. Inserte la guia en el cable colocando el extremo distal (flexible) de la guia en la clavija de
conexién del cable por medio de la herramienta de insercidn de la guia que se incluye en el envase.\
Para impedir que el cable se desplace de la herramienta de insercién de la guia, sujete firmemente
el cable y la herramienta de insercion de la guia entre el pulgar y el indice.

Precaucién: Para reducir al minimo el riesgo de dafios en la guia, compruebe que su seccion
flexible queda totalmente insertada en el cable antes de extraer de él la herramienta de insercién
de la guia.

Nota: Asegirese de retirar la herramienta de insercién de la guia antes de implantar el cable.

1 Gufa
2 Clavija de conexitn def cable

3. Suelte la herramienta de insercidn de la guia de la clavija de conexidn del cable.

4, Retire la herramienta de insercidn de la guia deslizandola hasta el final de |a guia.

5. Coloque el mango de direccion de la guia:

Para una guia Attain Hybrid, cargue previamente el mango de direccion de la guia en ella antes de
cargar la guia en la clavija de conexion del extremo proximal del cable.

Para otras guias:

a. Haga avanzar el mango de direccién de la gufa sobre el extremo proximal (rigido) de la guia.

b. Apriete el mango de direccion de la guia sobre ésta cerca de la clavija de conexién del cable.

(("

6. Enganche la pinza para la guia a ésta y sujétela dentro del campo estéril. Medtronic recomienda

Oy e

1 Margo de direccion de la gula
2 Clavija de conexién del cable

asegurar la pinza para la guia a la sdbana quirdrgica estéril del paciente.
Cuando la guia ya estd colocada, una alternativa es cargar el cable sobre la gufa utilizando la
herramienta de insercién de la guia.

Inserte la gufa enyel cable colocando el extremo proximal (rigido) de la gltia en la punta distal del

cable por medio de la herramienta de insercion de la guia que se incluye | envase.
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del cable.

Nota: Para impedir que la guia se desplace de la herramienta de insercion de la guia cuando esté
insertando la guia, sujete firmemente el cable y la herramienta de insercidn de la guia entre el
pulgar y el indice.

Nota: Asegurese de retirar la herramienta de insercidn de la guia antes de implantar el cable.

—

It T T i;'fs
® ® i
Guia

1
2 Punta dittal del cable

Advertencia: No fuerce el cable si encuentra una resistencia considerable durante su avance
Precaucion: Si el extremo distal de la guia se retuerce o se dobla excesivamente, podria resultar
dificil volver a sacarla a través del cable. Por tanto, si existe alguna indicacidn de que el extremo
distal de la guia se ha dafiado o nota gran resistencia durante su paso, extraiga el cable junto con
la guia. Extraiga la guia del cable e inserte una guia nueva. No ejerza una fuerza excesiva para
retirar la guia del cable.

Notas:

o Si el cable no avanza o si el cable y la guia parecen estar pegados, puede que se haya producido
un trombo en la guia cerca de la punta del cable. Retire el cable y la guia para examinarlos.
Considere la posibilidad de utilizar una guia nueva. Vuelva a insertar el cable y la guia tal como se
ha descrito en los pasos anteriores.

e Si resultara dificil hacer que la gufa avance alrededor de una curva, considere la posibilidad de
utilizar una guia distinta. Se aconsejan guias mas flexibles para anatomias tortuosas. Se
recomiendan guias mas rigidas cuando se necesite soporte adicional.

Hay muchas técnicas para hacer avanzar el cable en una vena cardiaca utilizando una guia. La

o

Utilizando fluoroscopia como orientacién, fije el cable mediante la soldadura de ambas curvas del

eleccion de la técnica se deja a discrecion del médico.

Posicionamiento del cable

La fijacién se realiza de la misma forma, con independencia de la colocacion del cable.

mismo a [a vena gardiaca.
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Para lograr un rendimiento eléctrico y una fijacién dptimos, coloque el electrodo proximal en la vena
seleccionada, no en el seno coronario.

Nota: Si la vena seleccionada es grande, puede que sea necesario colocar el cable en una vena
cardiaca mas pequefia para conseguir su fijacion, Para lograr un rendimiento eléctrico dptimo,

Medtronic recomienda que haya contacto entre el electrodo vy el tejido.

Mediciones eléctricas )

Los cables modelo 4296 y 4396 se han disefiado para realizar una estimulacion mediante electrodos
seleccionables. Los vectores de estimulacion recomendados se muestran a continuacion.

Una estimulacion bipolar prolongada esta disponible si se utiliza este cable con un sistema TRC-D y
un cable de desfibrilacién VD compatibles o con un sistema TRC-P y un cable de estimulacién VD

compatibles

+

1 Bipolar prolongada, TRC-D: el anillo VI estd disponibles en dispositivos TRC-D de Medtronic
especificos. Consulte € manual de TRC-D apropiado para obtener informacion acerca de las posibles
configuraciones de estimulacidn de cables VI con dispositivos TRC-D de Medtronic.

2 Monopolar (sélo TRC-P).

3 Bipolar prolongada, TRC-P: consulte el manual de TRC-P apropiado para obtener informacion acerca

de las posibles configuraciones de estimulacién de cables VI con dispositivgs TRC-P de Medtronic.
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Advertencia: Los cables modelo 4296 y 4396 se han disefiado para una eshmulg\ i N
optima cuando se utiliza en una configuracién monopolar o bipolar prolongada.™ Sk
configuracién bipolar estandar, como se muestra a continuacién, puede resultar en
umbrales claramente elevados o provocar una estimulacion anddica.

LV/RY

Precaucion: Antes de realizar mediciones eléctricas y de eficacia de la desfibrilacidn,
coloque lejos de todos los electrodos los objetos fabricados con materiales conductores,
como las guias o los fiadores.

Nota: Las mediciones eléctricas iniciales deben tomarse con el fiador o la guia introducidos
un minimo de 4 cm dentro del lumen del cable.

Los cables 4298, 4398, 4598

El cable VI Attain Performa 4298 esta disefiado para administrar estimulacion a través de electrodos
seleccionables. En la Figura 10 se muestran las 16 polaridades de estimulacion disponibles.

o Cobla VD Cabis V1
Vi4
BebnmavD B via
wi2
it
Catis VD
Bobinz VD

1 Polaridades de esfirmuiacion bipoiar axdendida
2 Polaridades de estimulacion bipolar (reversibie)

La estimulacién bipolar extendida esta disponible si se utiliza este cable en combinacién con un

sistema CRT-D y un cable de desfibrilacion VD compatibles. Las 4 polaridades de estimulacién

disponibles son;
» VI1 a bpbina VD
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e VI2 a bobina VD
¢ VI3 a bobina VD
» VI4 a bobina VD
La estimulacidn bipolar esta disponible si se utiliza este cable en combinacién con un sistema CRT-D

compatible. La polaridad de cada uno de los 6 pares de electrodos se puede invertir para conseguir
un total de 12 polaridades de estimulacién bipolar:

e VIlaVi2, VI2a VIl

e VI1aVI3 VI3 aVil

+ VIl aVi4, VI4a Vil

e VI2 aVI3, VI3 aVI2

e VI2aVi4, VI4aVvi2

e VI3 aVi4, VI4a VI3
Nota: Si estd monitorizando la sefial de EGM VI con la polaridad de estimulacion VI2 a VI3 o VI3 a
VI2 seleccionada, la amplitud de la sefial puede estar atenuada en comparacion con otras
configuraciones de estimulacién, como VI1 a bobina VD. Esta atenuacion de la sefial es una
caracteristica prevista de los cables VI Attain Performa 4298, 4398 y 4598 debido a la escasa
separacion entre los electrodos VI2 y VI3.

Siga los siguientes pasos para realizar mediciones eléctricas:

1. Acople un cable quir(rgico a la clavija o el anillo de conexién del cable, dependiendo del

electrodo que quiera usar para las mediciones.

Nota: La comprobacién del cable en una configuracidn monopolar exige el uso de un electrodo

indiferente.

2. Utilice un instrumento de ayuda a la implantacién, como un analizador de sistemas de

estimulacién, para obtener las medidas eléctricas. Para obtener mas informacién sobre el uso del

instrumento de ayuda a la implantacién, consulte la documentacion que se adjunta con ese

dispositivo.

Unos umbrales de estimulacién bajos y una deteccién adecuada de la amplitud de las sefiales

intracardiacas indican que el cable estad colocado correctamente.

¢ Un umbral de estimulacién bajo proporciona un margen deseable de seguridad, permitiendo que
pueda producirse un posible aumento de los umbrales en los dos meses postetiores a fa
implantacion.

¢ Unas amplitudes de deteccion adecuadas aseguran que el cable esta detectando adecuadamente
sefiales cardiacas intrinsecas. Los requisitos minimos de la sefial depepden de las funciones de

deteccién del digpositivo. Las amplitudes de sefial agudas aceptapjes del cable deben ser

ANDHREA moDpH|
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mayores que las capacidades de deteccidn minimas del dispositivo.

margen de seguridad adecuado para tener en cuenta la madurez del cable.

Tabla 1. Mediciones recomendadas en el momento de la implantacion (se supone una resistencia
de 500 Q) '

Medicion recomendada Ventriculo izquierdo
Umbrales maximos de estimulacion 30V

aguda® ' !

Amplitudes minimas de deteccidn aguda 4,0 mV

2 para un valor de duracién del impulso de 0,5 ms.

3. Si las mediciones eléctricas no se estabilizan en unos niveles aceptables, serd necesario
reposicionar el cable y repetir el procedimiento de prueba.

4. Compruebe la estimulacién diafragmatica estimulando a 10 V y con un ajuste de duracién del
impulso superior a 0,5 ms. Después observe la contraccién diafragmatica mediante fluoroscopia
o palpitacion abdominal directa.

También se puede cambiar de postura al paciente para simular trastornos crénicos en posicion

vertical. En caso de que se produzca estimulacion del diafragma, reduzca el voltaje hasta que se

determine el umbral de estimulacién diafragmatica. La estimulacion diafragmatica suele hacer

necesario el cambio de posicion del cable.

Nota: Si se utilizd una guia Attain Hybrid para la colocacién del cable, vaya al Paso 2. Para la
retraccion del catéter, no es necesario sustituir la guia Attain Hybrid con un fiador.

Una vez que el cable esté en la posicién final, extraiga el catéter guia del mismo:

1. Extraiga la guia y la herramienta para su insercién, st se han utilizado. Sustituya la guia por un
fiador recto (cabeza de tamafio reducido) Inserte el fiador recto en el cable hasta el seno coronario

medio. g(u)

2. Extraiga el catéter guia del cable, Consulte la documentacion del sistema de impla tacion para
ver informacién detallada.

Nota: Para los sistemas de implantacion de Medtronic que se pueden éortar, utilice una cuchilla
compatible con un cuerpo del cable de 5,3 French (4 French para el modelo 4396).

3. Retire por completo y con cuidado el fiador o la guia Attain Hybrid. Cuando extraiga el fiador,
sujete firmemente el cable justo por la parte distal de la clavija de conexidn, lo que le ayudara a
evitar un posible desplazamiento de la punta del cable.

4, Repita las medicighes eléctricas. Consulte la Seccién “Mediciones elégtricas”.

MEDTROMC LATINARICA, ING. DIRCTORA TEENICA
Andrea Rrdrguez M.N. 14045
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Fijacién del cable

Precaucion: Fije el cable con cuidado.

o Utilice Gnicamente suturas no absorbibles para fijar el cable.

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

o No utilice las lengiietas del manguito de fijacion para la sutura.

¢ Durante la fijacion, tenga cuidado de no desplazar la punta del cable.
e No apriete excesivamente las suturas de modo que dafien la vena, el cable o el manguito de
fijacion.

¢ No ate ninguna ligadura directamente al cuerpo del cable

Fije el cable utilizando las 3 ranuras:
1. Cologue e! manguito de fijacion contra o cerca de la vena.
2. Asegure el manguito de fijacion al cuerpo del cable atando una sutura firmemente en cada una

de las 3 ranuras

3. Utilice al menos una sutura adicional en una de las ranuras para asegurar el manguito de fijacién

y el cable a |a fascia.

Conexion del cable ' .D(U

Precaucién: Saque siempre el fiador antes de conectar el cable al dispositivo. En caso contrario
podria producirse un fallo del cable.

Conecte el cable a un dispositivo implantable.

1. Inserte el conector del cable en el bloque de conexién. Para obtener instrucciones sobre la
correcta conexion del cable, consulte la documentacion del producto que se incluye con el
dispositivo implantable.

2. Realice medigdiones eléctricas con el dispositivo.

MEBTRONIC LATIN AMERICA, INC.
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Colocacion del dispositivo y el cable en la bolsa

Precaucion: Cologue el dispositivo y los cables en la bolsa con cuidado.

e Asegurese de que los cables no salgan del dispositivo formando un angulo agudo.

» No sujete el cable ni el dispositivo con instrumentos quirdrgicos.

e No enrolle el cable. Al enrollarlo, puede torcerse el cuerpo del cable y provocar su

desplazamiento.

Siga los siguiente pasos para colocar el dispositivo y los cables en la bolsa:
1. Para impedir que el cuerpo del cable se retuerza, gire el dispositivo para enrollar con holgura el

cable sobrante

2. Inserte el dispositivo y los cables en la bolsa.

3. Antes de cerrar la bolsa, compruebe la eficacia de la deteccion, estimulacidn, cardioversion y
desfibrilacion.

Evaluacion posterior a la implantacion

Después de la implantacién, vigile el electrocardiograma del paciente hasta que tenga lugar el alta
hospitalaria. Si un cable se desplaza, suele ocurrir durante el periodo postoperatorio inmediato.

Especificaciones (nominales) w
Parametro 4296 4396
Tipo Dos electrodos Dos electrodos
Camara estimulada Ventriculo izquierdo Ventriculo izquierdo
Longitud 20-110cm 78 y 88 cm
Conector IS-1 BI 1S-1 BI
Material

Conductor MP35N con centro de plata al MP35N con centro de plata al

25 %
oliuretanc (exterior) SI-

25 %
Poliuretano (exterior) SI-

Aislamientos - mida (SI-PI) (interior)? liamida (SI-PL) (interior)’
ANDHEA RODRIGUEZ
MEDTRONICBATINAMERIEA, INC, bl MTORA TECNICA
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Electrodo de anillo

Electrodo distal

Clavija de conexion

Anillo del conector

Sello de la punta de moldeado

Configuracion del electrodo
distal

Configuracién del electrodo de
anillo

Diametro
Cuerpo del cable
Electrodo distal
Electrodo del anillo
Sistema de implantacion de

Aleacion de platino e iridio con
recubrimiento de nitruro de
titanio
Aleacion de platino e iridio con
recubrimiento de nitruro de
titanio
Acero inoxidable
Acero inoxidable
Silicona (con esteroide)
Conico, anular, con
revestimiento de nitruro de
titanio, con dilucién de
esteroides
Curvilineo, con revestimiento
de nitrurc de titanio, con
dilucidn de esteroides

1,77 mm {5,3 French)
1,53 mm (4,6 French)
1,70 mm {5,1 French)

55&23‘

o‘f FrTaROYs
Aleacién de platino e iridio con
recubrimiento de nitruro de
titanio
Aleacion de platino e iridio con
recubrimiento de nitruro de
titanio
Acero inoxidable
Acero inoxidable
Silicona (con esteroide)
Cénico, anular, con
revestimiento de nitruro de
titanio, con dilucién de
esteroides
Curvilineo, con revestimiento
de nitruro de titanio, con
dilucion de esteroides

1,3 mm (4 French)
1,53 mm (4,6 French)
1,70 mm (5,1 French)

Medtronic  (diametro interior 1,90 mm (5,7 French) 1,90 mm (5,7 French)
recomendado)
Guia de diagnéstico (diametro 0,36 mm a 0,46 mm 0,36 mm a 0,46 mm
recomendado)
Superficie del electrodo

Punta 5,8 mm? 5,8 mm?

Anillo 5,8 mm?® 5,8 mm?
Distancia entre electrodos 21 mm 21 mm
Esterocide Acetato de dexametasona Acetato de dexametasona
Total de esteroide combinado <1,0mg < 1,0 mg

*Tecnologia desarrollada por la NASA

Especificaciones (nominales) Parametro 4298 /4398/ 4598
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Tipo Electrodo tetrapolar
Cémara estimulada Ventriculo zquierdo
Longitud 20-110cm
Conector 1S4-LLLE

Material Conductor: MP35N con centro

de plata al 25%

Aislamientos:  Poliuretano (exie-
riorj Sl-polimidina

(S1-P1) {interion)®

Electrodos: Aleacién de platinoe
indio con recubri-
miento de nitruro de
titanio

Clavija de MP35N

conexion:

Anillos de MP35N

conexion:

Sellodela Silicona

punta mol-

deado:

Canfiguracion del electrocdo Curvilineo, con recu-
brimiento de nitruro
de titanio y dilucion
de estercides

Diametro Cuerpo del 1,75 mm

ecabile: (5,3 French)
Electrodos: 1,70 mm

(5,1 French}

Espaciador 1,30 mm
entrelos elec- (3,9 French)
trodos Vit (dis-

tal) y Vi2:
Espaciador 157 mm
entre los elec- (4.7 French)
trodos VI2 y
VI3
Espaciador 1,30 mm
entre los elec- (3,9 French)
trodos Vi3 y
V14 (proximal):
Sisterna de implantacion 1,90 mm ,
de Medtronic (diametro {5,7 French)

mterior recomendado)

MEDTRONIC LA‘nNAé;%CA, INC,
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Guiade diagnostico {dia- 0,36 mm a 0,46 mm
metro recomendado}

Superficie del electrodo 58 mm2
Distancia entre electro- Flectrodo V11 21 mm
dos (distal) a elec-
trodo ViI2:
ElectrodoVI2a 1,3 mm
electrodo VI3:
ElectrodoVI3a 21 mm
electrodo Vi4
(proximal}:
Resistencia del conduc- V11 2250 (78 cm}
tor 24 +6 Q) (88 cm}
vi2 19 24 O (7B cm}
21 s5Q(88cm)
Vi3 18 :+4 Q) (78 cm})
21 =401 (88cm}
Vid 17 =4 Q (78 em}
2040 (88 cm)
Esteroide Acetato de dexame-
tasona
Total de estercide com- <1,0mg
binado

Aglutinante de  Silicona
esteroides

MEDTR! WG LATIN ERICA, INC.

iguez
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Esquema de las especificaciones (nominales)

Modelo 4296 Modelo 4396
& (3}
A
* b

- —5)
— by
1 Bletttodo praximal: nominaiments drea de superfiis de 1 Hectrodo distal: nominaimente frea de supetficie de estimulacion
esfimulacion geoméirica de 5,8 rm’ geométrica de 5.8 mm®
2 Blectrodo distal: neminaimente rea de superficie de estimutncion 2 Fledroda de aniflo proximal: rominatmente drea de superficie de
geométrica de 5,8 min? estimulacién geomelrica de 5,8 mm?
3 Manguito d2 Facion 3 Manguito de fijacién
4 Conector I5-181 4 Conector 15-1 Bl
meDTROHIC RICA, INC.
dreaRodriguez ,
i
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