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CIUDAD DE BUENOS AIRES

Martes 5 de Diciembre de 2017

Referencla 1-47-3110- 3852 17 7

VISTG el Expediente N® 1-47-3110-3852-17-7 del Registro de esta Administracion Nacic
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) y

-

Fooot
IO

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Filobiosis S.A., solicita se autorice la inscripcién en el

nal de

Qégistro

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de up nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran conter
por ia Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al orden
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complemeéntarias.

npladas
hmiento

Que consta la evaluacion técnica 'producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de cahclad del

producto cuya inscripcion en el Registro se sohmta
Que corresponde autorizar la inscripcion en el R]iPTM dej producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades COI‘lfel'ld.fElS por el Decreto N® 1490/92 y el Decreto N° 101
de Diciembre de 2015. : | ‘ .
!

del 16

Por ello;

' EL ADMINISTRADOR NACIONALIDE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE




MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tetnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Medtronic nombre descriptivo Cables mtravenésos con
dilucién de esteroides y nombre técnico Electrodos, para Marcapasos, de acuerdo con lo sollclfado por

Filobiosis S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que o
documentoc N° IF-2017-28809219-APN-DNPM#ANMAT.

|
|
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ARTICULQC 3°- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Auforizado

por la ANMAT PM-338-3”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vig

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |
caracteristicos mencionados en esta dlspos:cuﬁn

ente.

os datos

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorlzacmn sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de

la presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecno]ogla
Médica al nuevo producio. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, hadiéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autor:za{dosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestiéon'de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICCS

Nombre descriptivo: Cables intravenosos con dilucién de esteroides
Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-155 Electrodos, para Marcapasos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic

Clase de Rieng' v

Tndicacién autorizada: El cable tiene aplicacién como parte de un sistema de.estimulacion b:vcntncular de

Medtronic

Modelo/s:

Modelo 4296 —Attain Ability Plus

Modelo 4296 —Attain Ability Plus MRI SureScan
Modelo 4396 —Attain Ability Straight ‘
Modelo 4396 —Attain Ability Straight MRI SureScan

Modelo 4298 —Attain Performa




'Modelo 4298 —Attain Performa MRI SureScan.

Modelo 4598 —Attain Performa S

Modelo 4598 —Attain Performa S MRI SureScan

Modelo 4398 —Attain Performa Straight

Modelo 4398 —Attain Performa Straight MRI S.ureScan

Periodo de vida 1til: 2 afios

Condicion de vso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante 1: Medtronic, Inc;
.Lugar/es de elaboracion: 710 Medtfonic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos
Nombre del fabricante 2: Medtronic Puerto Rico Operations Co. Villalba

Lugar/es de elaboracion: RD 149, Km 56.3 Call Box 6001 Villalba, PR 00766 Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-3110-3852-17-7

Digitalr sl;ned by LEDE Reberto Luls
Date: 2017.12.0509:57:30 ART -
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digilaky signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE
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Dals 207 12,05 08,57 31 03700 -
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricade por MEDTRONIC, Inc.
710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos

Medtronic Puerto Rico Operations Co., MPRI-

Road 149 km 56.3, vilialba, PR 00766, Estados Unidos

Importado por: Filobiosis 5.A
Direccién comercialffiscal' Tucuman 1438 P 5¢ Of, 501 CP: 1050 CABA

& predirenic

Modelos: segin corresponda

Cable intravenoso con dilucion 1ie esteroides

#*

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

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

CONDICION DE VENTA: “venta exclusiva a profesionales e mstituciones sanitarias” ;
PRODUCTO ESTERIL

LOT

LOTE N@

FECHA DE \n"EI‘*.ICIWIIENTC.‘r8

I
PRODUCTO DE UN SOLO USO. @

Mo reutilizar. No utilizar si el envase esta dafiado. @

Conservar por debajo de 409 C.

piLopisis &2
- BTN
S-ras L

1F-2017-28809219-APN-DNPM#AANMAT
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Lea fas Insfrueciones de Uso. Cm
STERILE{EQO

Esterilizado por gxido de etileno. -
OT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620
AUTORIZADQ POR LA ANMAT PM-338-3

a‘L FILOBIOSIS 8.4

MARTINEZ -
Ghnkggsmﬁm': r
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Fabrrraq’a por MEDTRONIC, Inc.

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos
Medtronic Puerto Rico Opei'atinns Co., MPRI

Road 149 km 56.3, Villalba, PR 007685, Estados Unidos ' :

Importado por Fllobiosis S.A
Direccién comercial/fiscal; Tucuman 1438 P 5° Of. 501 CP: 1050 CABA

&£ Mertivonic

Modelos: segan correspenda

Cable intravenoseo con dilucion de esteroides
CONDICION DE VENTA; “venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
PRODUCTO ESTERIL

LOTE N¢

FECHA DE VENCIMIENTO
PRODUCTO DE UN SOLO USC. _ .
No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafiado.

Lea las Tnstrucoiones de {so.

Estarilizado por éxido de etileno.
DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-3

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:
Los cables intravenosos Medtronic Attain Ability Plus Modeto 4296, Attain Ability Straight Model
4396 y Attain Performa modelos 4298, 4398 4598, con diucion de esteraides, implantados
mediante una guia para la estimulacion a través de una vena cardiaca, han si

— 0

disefados para

detectar y estimular a través de ia vena cardiaca.

10s1S 5.4

EFI

TINEZ
cﬁ.Rgggsf‘égfﬂ — . Dra. GRACIELA REY
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Los cables modelos 4296 y 4396 contienen dos electrados: €l electrodo distal, colocado en § —RHE_‘%
distal, v el electrodo proximal, ¢olecado a 21 mm de la punta. &"F:noa-‘*g
Los cables modelps 4298, 4398 4598 contienen cuatrn alectrodes diseRados para funcionar come
citodos o anodos, dependiendo de <émo se programe la polaridad de estimulacidn VI del
dispositivo: ,

+ electrodo VI 1, el electrodo distal, colocado cerca de (a punta distal del cable

» electrodo VI 2, colocada 21 mm proximal al eledtrodo VIL

» electrodo VI 3, colocado 1,3 mm proximal &l electrodo vI2

» electrodo VI 4, el electrodo proximal, colocade 21 mm proximal al eleccrodo VI3

En todos los modelos, el electrodo de iz punta distal permite que una gula pase a traves de él para
ayudar a seleccionar la vena cardiaca. El electrodo de la punta distal también contigne un
dispositivo de liberacin contrelada monolitico {MCRD, por sus siglas en inglés) de membrana de
silicona impregnada de esteroides con una funcion doble: sellar el Jumen mtenor del cable pars
reducir fa entrada de sangre, y el MCRD diluye esteroides a fin de mitigar la respuests inflamatoria
dentro de la vena cardlaca.

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

£l aislamiento exterior del cable es de poliuretano y el aislamiento interior es de poliamida SI (S%-
PI). E! aislamiento SI-PI se apfica como recubrimiento al cable conductor antes del bobinade. }
Los MCRD contienen una dosis total combinada ¢ <= 1,0 mg del esteroide acetato ‘d;:-z
dexametasona. Al exponerios a los liquidos corporales, los MCRD diluyen el esteroide. Los
estercides suprimen la respuesta inflamatoria, que se considera la causa de las elevaciones del
umbral asociadas habitualmente e los elactrodos de estimulacidn implantados. ‘

Los cables se pueden colocar con la ayuda de una guia o un fiador. Si se opta por empiear un
fiador, utlice (nicamente los que se incluyen oon € cable o en un juego de fiadores {cabeza de
tamafio reducido).

Nota: Para implantar los cables en una vena cardiaca se necesita un sistema de implantacicn
compatible. Dentro de estos sistemas se incluye um catéter gufa y, o bien una valvula de
hemostasia, © una valvula introductora que se puedan retirar ¢ que permitan & pase por el
conector del cable. Pénoase en contacto oon un representante de Medtronic st desea obtener méas
informacién sobre los sistemas de implantacion compatibles.

CONTENIDO:

FILOBLISIS S.A
C_::(_"'_“_ M
U
CARI-T .-{555 Irgg"-FltTF Dia. GR
- :

OIRECT SA
o OIEOS1S
HL?J.N'. 42820
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E) cable y los accesorios se summistran estériles. Cada envase contiene ios siguientes elemes
= 1 cable con manguita de fijacion 7
s 1 herramienta para la insercién de la guis
» 1 pinza para la guia

« 1 mango de direccion para la guia

& 4 fiadorez

Descripcia los accesorios

]
Deseche todos los accesorios de un solo uso de acuerdo con los requisitos medicambientales
[ocales.

Manguito de fijacién ~ El manguito de fijacion evita que el cable se mueva y protege el
aislamiento del cable y los conductores anbe posibles dafios causades por suturas apretadas.

Pinza para guia — La pinza para 1a guia sujeta la guia sobrante v ayuda a proteger y mantener su
esterifidad.

g

Herramienta para la insercidn de la guia — La herramienta para la insercidn de la guia dt
angioplastla proparciona mayor control durante | insercion de ésta en la clavija de conexdn o la

punta del cable.

Mango de direccién para la guia ~ El mango de direceidn para la guia se utiliza Unicamente con
guias de diametro igual o inferior a 0,46 mm. Este mango proposciona mayor control
maniobrabilicad de la guia.

Fiador - El flador proponciona rigidez adicional y flesabilidad controlada para Nevar el cable hasta su
posicidn. Cada botdn del fiador lleva indicado su diémetro y longitud.

INDICACIONES DE USO:

El cable tiene aplicacidn como parte de un sistema de estimulacion biventricular de Medtronic,

CONTRAINDICACIQNES:

Vasculatura coronaria — Este cable est4 contraindicado en pacientes con una vasculatura venosa

coronaria inadecuada para la colocacion del cable, tal como se indica en el venograma.

F11.0BI0SIS 8. A L _
@Rm%%“ %’;%EG CIELA Py |
— . 1F-2017-288092 1% NMAT

pigina 5 de 30 |




Uso de esteroides — No utilizar en pacientes nue no toleren una dosis de 1,0 mg de fos
dexametasona. -

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Estimutar en la configuracion hipolar, Utiliza dos electrodos del mismo tamanio, El uso de este cablala
en una configuracién bipolar puede contlevar un auments de los umbrales de estimulacion o und
estimulacion anodal.

Reposicionamiento crénico ¢ extraccidn — El reposicionamianto crénico o extraccion de cabies
puede ser dificil debido a la formacidn de tejido fibrdtica. El estudio clinico no fue disefiado parell
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 tados los
cables extraidos & Medtronic. '
* No se recomienda utilizar fiadores con color teja con este cable, dado &l riesgo de perforacion del
nleleo conductor a del aislamients.
* Compruebe la longitud del cable en la etiqueta IS-1 del conector para elegir Ia longitud apropiada
del juego de fiadores (cabeza de tamafio reducido) cuando se vuaiva a colocar. Elija siempre un
juego de fiadores (cabera de tamafio reducido) 3 cm mas corto que |a longitud del cable.
Par ejemply, opte por un juego de fiadores {cabera de tamafio reducido) de 75 cm de longitud para
un cable de 78 cm.

» La extraccion del cabr; puede provocar la avulsidn del endocardio, de una valvula o de una vena,
e Las uniones del cable pueden separarse, defando la punta del cable y & hilo desnudo en ef
corazdn o la vena. :
» El reposicionamiento crénico puede afectar al rendimiento de umbral bajo del cable con dilucién
de esteroides.

+ Aisle los cables abandonados para evitar la transmisién de sefiales eléctricas.
» En el caso de cables que se hayan roto, sele el otra extrema del cable ¥ reaiicé una sutura de
éste al tejido adyacente,
 5i se extrae un cable y se vuelve a colocar, examinelo detenidamente para ver si hay dafos en et
aislamiento ¢ la bobina del conducter antes de volver a colocaric.

DISP&SItI\I‘ﬂs concurrentes — Los mpufsos de salida, en especial los procedenies r;!e drsposman

monopclares, pueden afectar de forma negativa a las funciones de deteccidn del d1sp05|t|vo 5 un
paciente necesitara otro sistema de estimulacion, permanente o temparal, deje espacio sufigpnte

FILOBI@SIS S.A

MﬁcRTlN"Z
GARE;?—SsmE T Dra g
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ChOn T fpsy -

entre los cables de Ios dos sistemas para evitar interferencias en las funciones de detg

Diatermia — No se debe someter a tratamiento con diatermia a los pacientes con impfan es

dispositivos.

metalicos, como por ejemplo marcapasos, desfibnladores automdticos implantables (DAL v los
cables que los acompafian. La interaccién entre el implante y la dratermia puede causar 1esidh
tisular ¢ fibrilacicn, o bien dafiar los componentes ce! dispositive, que pueden producir com:;}
resultado lesiones graves, fracaso de I3 terapia o incluso pueden hacer necesaria 1a reprogramacién
o sustitucién del dispositive. ' '

Manipuléci&n de la gufa — L8 guia deberd manipularse con precaucion en tado momerte.
+ No inserte el extremo proximal de la guia a través del selio de 2 punta del cable sin utilizar 1a
herramienta de insercidn de fa guia. L2 insercién de la guia sin utilizar la herramienta de insercion
de la guia puede dafar el sello de ia punta del cable, &l niicleo conductor o el aiskamento.

« Los dafios producidos en una quia pueden mpedir que ésta funcione con ung respuestd
dinamotérmica y un control precisos, ademds de causar dafios en los vasos, Si desea obteneir
informacion adicional acerca de los dafios en los vasos ¥ otros pasibles efectos adversos, cansulte el
manual cnico que se Incluye con |3 guia correspondiente,

» Si el extremo distal de la quia se retuerce o se dobla excesivamente, podria resultar dificil volver 3
sacarla a través de! cable, Por tanto, 5i existe alguna indicacion de que el extreme distal de la gui

se ha dafiado o si nota gran resistencia durante su paso, extraiga el cable junto con la guia. Sague
la guia del cable e inserte una gufa nueva en el cable. No ejerza demasiada fuerza para retirar |

guia del cable. )

Si desea obtener més informacidn, consulte |la documentacidn det producto gue se lncluye con fa

guia.

Manipulacidn del cable — Los cables deberan manipularse con precaucion en tode momento:

« No se recomienda utifizar fladores con color teja con este cable, dada el riesgo de perforacion del
centro conductor o del aislamiento. E-
e Si sz emplea un flador para colocar €l cable, utllice deicamente los que se incluyen con el cable c;
en un juego de fiadores (cabeza de tamafio reducido). Empiee siempre un fiader cuya longitud
588 3 ¢m menor que la de! cable, indicada en la atiqueta del conector [5-1, Qtros ﬁi:lduresE
pueden sobrepasar fa punta del cable, causando dafios en el seflo de'la punta o lesiones |:}r
perforacion de fa vena cardlaca o el corazon, i

« 51 el cable estuviera dafiado, no lo implante. Devuéivalo a un representante de Medtronie;

Emkom?fls $.A
105 MARTINE

GARPHF'S“D:M-".- i 7 DFB. EMCIEM

IF-2017-28809219-
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e Proteja el cable de los materiales que desprenden particulas como peilsa o potvo. Los{gls
del cable atraen tales sustancias.

+ Manipule el cable con guantes quirirgicos estériles que hayan sido enjuagades con agua estaH

© una sustandia equivalente.

» No flexione, retuerza ni estire ef cable de forma excesiva.

¢ No ulilice instrumentos quirirgicos para sujetar & cable o la clavija de conexidn.

¢ No sumerja los cablés en aceite mineral, aceite de silicona ni en ningtin otro liquido, con
excepcién de a sangre, en el momento de la implantacicn.

o Utifice un manguito de ﬁjacién con todos los cables. Aseglrese de que el manguito de fijacién
estd colocado cerca de la punta de conexion del cable con el fin de evitar el paso accidental del

. manguito dentro de la wena. Si fuera preciso limpiar 2l cable antes de insertario, c'.ompruebe que
el manguito de fijacién permanece en su posicién, '

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

Manipulaciéljl de los MCRD de esteroides — Evite que disminuva la cantidad de estemi;]eu

existente antes de |2 implantacién del cable, Reducir la cantidad de esteroides existente puede

afectar adversamente al rendimiento de hap umbral, '

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

» No moje el electrodo ni lo sumerja en ningdn liquido, con excepcidn de la sangre, en el momentg
de implantario. '

Uso de estercides — No se ha determinade si las advertencias, precauciones o camplicacones que
normalmente se asoclan con acetato de dexametasona inyectable se aplican a la utilizacién de este
cable de liberackdn controlada y muy Jucahzada. '

Diagnéstico por resonancia magnética {MRI} ~ No utilice la resonancia magnética {MRI} en
pacientes que tengan implantado este dispasitivo. Las resonanciés magneticas (MRI) pueden
producir cotrientes en los cables implantados, causando posiblemente dafios en Ios tejidos vy Ia
induccion de taguaritmias.

Manipulacién del fiador — El fiador deberd manipularse con precaucion en toda momento.
e Para reducir al minimo ta posibilidad de trauma en 1a vena y para mantener la Rexibilidad del

cable durante su avance a lo largo de la vena, mantenga el fiador retirado 1 a 2 cm 0 seleccone

un fiador mas fexibie.
i:lLOBlOSIS 5.4
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» No ejerza demasiada fuerza ni utilice instrumentos quirdngicos para insertar un fiador. ?,; —

» Evite que los fiadores se curven o retuerzan en excess, o que entren en contacto con ja san ~' "épnan 4

s Use un fiador nuevo cuando la sangre u otros fluidos se acumulen en €1, Los fluidos acumulado
pueden dafiar el cable o dificultar el paso del Fiador a través del cable.

« 5t se curva ef extremo distal del fiador antes de insertarlo en el cable, se producird una curvatura
en &l extremo distal del cable. No utilice ninglin objeto afilado para curvar el extremo distal del

fladeor.

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

Medtronic.
= No almacene este producto a temperaturas superiores a 40 °C,
s No utilizar el preducto después de la fecha de caducidad.

|
|
1
o . 1
e 5 el precinto o el envase estan dafados, pdngase en contacto con un representarte de

Un solo usa - Ef cable estd destinado a un solo uso.

Esterilizaclén — Medtronic ha esterilizado el contenido del envase ton dwdo de etileno antes de é“
envio. Este cable es de un solo Uuso y no se debe volver a esterilizar.

Equipo alimentado por la red eléctrica y mediante pilas - Un cable implantado forma una v?a
de corriente directa al miccardio. Durante |a implantacion del cable y las pruebas, utlice sclamente
equipos alimentados mediante pilas o equipos conectados a tomas de corriente especificamente
* diseflados para este fin con el objeto de proteger al paciente ante Iz fibrilacién que pudieran
provocar las corrientes alternas. El aquipe alimentado por la red eléctrica que se utilice cenca dt!al
paciente deberd estar adecuadamente conectado a tierra. Las cdavijas del conector del cabl:e
deberan estar aisladas de cualguer fuga de corriente que pudiera surgir del equipo alimentado p&

=

la red eléctrica.

Equipo hospitalario necesario - Deberd mantenerse cerca un eguipo de desfibrilacidn externa
preparado para su uso inmediato durarte las pruebas del sistema de cables agudos y &l
procedimiento de implantacion, y silempre que exista |a postbilidad de que se produzcan arritmias,
ya sean espontineas o inducidas ntencionalmente, durante las pruebas posterores a la
implantacion. -

Posibles efectos adversos FILQBI[ESIS s_xlx
CI\&LD NARTINEZ

PRESIDENT

IF-2017-28809219-APN-DNPM#ANMAT

pagina 9 de 30




tos posibles efectos adversos refacionados con fa utilizacion de cables ntravenoso
aunque no exclusivamente, l1as siguientes condiciones relacionadas con el paciente:

» Embolia gaseosa

o Diseccion cardiaca

« Perforacidn cardiaca

+ Taponamiento cardiaco

» Diseccidn del seng coronaric

+ Muerte

s Endocarditis y pericarditis

» Erosiin @ través de la pigl

o Estimulacién muscular o nerviosa extracardiaca
e Fibrilacion u ctras arritmias

s Blogueo cardiaco

+ Rotura de la pared cardiaca o de ia pared venosa
s Hematomafseroma

» Infeccicn

» Imitzbilidad miocirdica

» Deteccitn de miopotenciales

» Derrame pericardioo

» Roce pericardico

« Neurmnotdrax

= Fendmenos de rechazo corperal, incluido el rechazo de tejidos tocales

» Elevacidn det umbral
& Trombasis
e Embolia trombdtica

* Lesiones vaivulares (especialmente en corazones fragiles)

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

incluyen, entre otros, 1os siguientes:

Pasible efecto adverso

adverso
Pérdida de captura o deteccidn

intermitente o continua®

Desplazamients del cable®

~ F1LAQBIOSIS S.A,

! CARLOS MARTINEZ
PRESINCNTF

Indicador de posible efectn
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Pasible accidn correctiva




Desplazamiento del cabie®
Rotura del cable conductor o

fallo del aislamiento

Elevacion det umbral o Blogues
de salida

-
Sobredeteocion intermitente o
cantinua

Pérdida de captura o deteccidn
_intermitente o continua®

Pérdida de captura®

Ajuste la salida del dispositivo
implantable.
Sustituya o reposicione el
cable.

* Podria producirse pérdida transitoria de captura ¢ deteccidn tras la cirugia hasta que el cable se
establlice. 51 no se produce (2 estabilizacidn, g5 posible que se haya desplazado el cable.

Entre las técnicas de implantacidn que pueden dafiar e! cable se incluyen, entre otras, las siguiente

técnicas:

ot

Técnicas de implantacién
que pueden daiiar el cable
Introduccdn forzada del cabla

a través del sisterna de
implantacionfintroductor
Abordaje demasiade medial con
! introductor venose que
pueda comprimir el cable entre
la clavicula y 'a primera castilla
Utilizacion de un fiador
demasiado rigido
Puncién del periostio ¢ del
tendén cuando se utilice un
abordiaje subdlavicular del
introductor

Avance del cable a través de

laz venas de acceso no

coroharias centrales sin estar
tetaimente insertado el fiador o
la guia

=R B LY

Posibles efectos en el cable

Dafios en &l electrodo, la
bobina ¢canductora o el
aislamiento

Ratura de |a bobina del
conductor, dafios en &l
aislamiento

Perforacion de la bobina del
conductor o del aislarmiento

Roturs de la bobina def
conductor, dafios en &l
aislarmento

Defarmacién de la punta,
perforacion de! aislamiento o
ambaz

F1LOBIOSIS S-A
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Pasible accion correctiva

Sustituya el cable.

Sushituya el cable.

Sustituya el cable,

Sushituya el cable,

Sustituya ef cable.




Insercidn del extremo proximal
de a guia a través del sello de  Conlleva el dafio del sello de la
la punta del cable sin utilizarla  punta y dafio de fa bobina del Sustituya el cable.
herramienta de insercién de la conclucter o det aislamiento
quia

Avance de la punta del fiador .

., _ Dafios en el selin de la punta )
mas il del extremo distal del Sustituya el cable.

de! cable
sello de |2 punta del cable

INSTRUCCIONES DE USO _
Advertencia: No introduzca el catster guia ni el cable a la fuerza &1 se encuentra con una
resistencia considerable, La utilizacédn de catéteres guia o de cables puede causar un trauma en el
corazon. I
Nota: Para implantar el cable en una vena cardiaca se necesita un sistema de implantacion |
compatible, como un sistema de implantacion de Medtronic. Un sistema de implantacian c:c:rn|:u3\tii':rleI
incluye un catéter quia y una valvula de hemostasis ¢ de introduccion gque permite el pase o k2

extraceion a traves del conector det cable.

Péngase en ocontacto con un representante de Medtronic si desea mas informacion sobre |05
' |
i

sistemas de implantacion compatibles.

Los procedimientos quirdrgicos y las técnicas de esterilizacion adecuadas son responsabilidad de
profesianal médico. Los procedimientos de implantacidn que se describen en este manual se
ofrecen dnicamente a efectns de informacidn. Cada médio debe aplicar la informacion cuntenidja
en estas instrucciones de acuerdo con sy formacion y experiencia médica profesional.

Colacacion del cable ventricular deracho

Nota: A |2 hora de dedidir qué cable ventricular se va a colocar en primer lugar, considere la
facilidad de la canulacién del senc coronario v la necesidad de estimulacidn de reserva.
» Cuando se implanta en pnmer lugar un cable ventricular izguierde. :
~ Puede resultar mas sencillo canular el seno coronario sin okros cables ya implantades. !I
1
- Es posible que se necesite un equipo hospltalario adicional para proporcionar estimulacidn dF
reserva.
= Cuando se implanta en primer lugar un cable ventricular derecha:

¥11.OBpSTE 5-A

(st é (ARTINEZ
GARLOS SN
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— Puede resultar mas dificil canular el senc coronado con un cable ventricular deregiei:

— Se puede utifizar un cable ventricular derecno para proporcionar estimulacién de reserv
implantado.
Preparacion del sistema de implantacion

Prepare el sistema de implantacion del cable de acuerdo con las instrucciones descritas en la
documentacion adjunta del sisterna de impiantacion. J

Acceso a Ia vena subclavicular

Advertencla: Durante 1a implantacion debe poderse disponer de inmediato cfe estimulacion de i
reserva. La utilizacidn del sistema de colocacién o los cables podria ocasionar un bloqueo cardiacn.

Acceso a la vena subclavicular: | L

1. Utilice el métedo que prefiera, basiandose en su experiencia profesional, para acceder a la ve‘na
subclavicular. )
Precaucién: Ciertas malformaciones anatdmicas, como el sindrome de salida tordcica, puedan

precipitar el pinzamiento y I3 rotura subsiguiente del cable.

Precaucion: Una Iinsercion del cable realizada medalmente puede causar un pinzamiento del

cuerpo del cable entre la clavicula y la primera costilla,

:’ji E‘r#' 2} }“

1 Lugar de insercion recomendado .
2. Inserte una guia introductors en farma de Jy una vaina det introductor percutaneo. b |

Insercion del conjunto de catéter guia

Aoceso al seno coronario;
1. Inserte ¢l conjunto de catéter guia.
2. Haga avanzar el catéter guia hasta I3 auricula derecha.

q SA
Cep oPRElE . GRACIE\AREY

EZ
CARLOS MAFGN |RECTGRA TEGNICA
CRRReFInaNTE FILOBIOSS 4 A,
AN, 12620

-APN-DNPM#ANMAT

pagina 13 de 30




3. Entre en ef seno coronario haciendo girar 13 punta del catéter guis hacia atrds
izquierda del paciente,

Consulte fa documentacién del sistema de implantacion para ver informacién detaliada.

Obtencion de venogramas
Antes de colocar un cable en el seno coronério, realice venogramas. Los venograntas son
aconsejables para evaluar la via de paso y el fugar de colocacion final dependiendo del tamada, la
forma, la ubicacién y la tortuosidad de las venas.
Ademas, pueden resultar (tiles para identificar un trauma del seno coranario sospechada. Si desea
obtener informacion sobre la obtencidn de un venograma utilizande un catéter de baldn para
venograma, consuite la documentacién sobre el producte que se incluye con el catéter de baidn
para ver;ograma apropiado.

|
Insercién del cable en el sistema de implantacién :
Advertencia: Si se emplea un fiador para colocar el cable, utitice dnicamente fos que se incluyen
con e cable o en un juego de fiadores (cabeza de tamaRo reducido). Emples siempre un fadc:
cliya longitud sea 3 cm menor gque |a del cable, Indicada en la etiquet2 del conector. Otros fiadores
pueden sobrepasar la punta del cable, causando dafics en el sello de la punta o lesiones o
perforacién de la vena cardiaca o € corazdn,

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

utilizacion de catéteres guia o cables puede causar un trauma en el corazon.
Precaucidn: Tenga cuidado al mampular el cable durante la insercian.

» No Rexione, retuerza ni estire el cable de forma excesiva.
s No utilice instrumentos quirirgicos para sujetar el cable o la clavija de conexicn.

Siga los siguientes pascs para insertar ¢l cable:
1. Insette un fiadar recto en el cable para cambiar la forma de su punta distal.
Nota: Cuando el fiador esta completamente insertade, su punta distat no alcanza la punta distat del

cable,

EN
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1 Fadar iotoimente re1mdo
2 Fado iolamanks rmenato

2. Inserte el cable en el sistema de implantacién Consulte 1a documentacion del sistena de

implantacion para ver informacidn detallada,

Seleccidn del método de colocacién del cable
|

El cable se puede colocar con la ayuda de un fiador o una guia.

Para determinar el metodo de colocation, examine el venograma para determinar st se debe segmr
el métoda de implantacién con fiador o con guia. .
1
1
T

' . [
Implantacién con flader — Si 3 anatomia del paciente’ presenta una angulacidn suave de la vens
respecto al seno coronario y la rama venosa cardiaca es menos tortuosa, utilice un fiador para

implantar el cable.

————————
on e —
T

®\“

- ————,

®

1 Seno coronanic
& Vena cardiacn

. , §
Implantacién con guia — Sila anatomia del paciente presenta una angulacion aguda de la vena
respecto al senc coronaric y la rama venoss cardiaca es tortuosa, ublice uma guia para Ia

impiantacion del cable, %
i
i
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Colocacion del cable por medio de un fiador

Advertencia: No fuerce el cable si encuentra una resistencia considerable-durante su avance,
Se puede utilizar un fiador para insertar €! cable en una vena cardiaca. E! médico debe curvar g
fiador para cotocar el cable en una vena cardiaca tortuosa fina apropiada.

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

Advertencia: Para reducr al minimo ia posibilidad de trauma en 13 vena ¥ para mantener la

flexibilidad del cable durante su avanc a lo largo de la vena, mantengs el fiador retirade 1 a 2 or
o seleccione un fiador mas flexible,

Precaucidn: Para evitar dafios en ai fiador, no utdice objetos afitados para curvar su extremo

distal.
Nota: 5 s necesario dotar al flador de una I'gera curva, utiice exclusivamente un obijeto hso par
curvar la porcién distal del fiador '

Nota: Si resulta dificil hacer avanzar &l fiador alrededor de una curva, considere la posibllidad d

cambiar de fiador. Se aconsejan fladores mas fiexibles para anatom/as tortunsas. Se racomiendan

fiadores mas rigidos cuando se necesite soporte adicional,

Existen muchas técnicas gue se pueden utilizar para hacer avanzar el cable en una vena cardiach

utdizando un fiador. La eleccidn de la técnica se deja a criteric del medico.
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. Calacacion del cabie por medio de una gula

Advertencia: No inserte el extrema proximal de [a guia a traves def sello de a punta del cable sip
utilizar la herramienta de insercidn de 2 guia. Inserte la guia sin utilizar la herramienta de inserciéh
de’la guia puede dafiar el sello de |2 punta del cable, el nicleo conductor o el aisiamignto.
ndvertenéia: Los dafios producidos en una guia pueden impedir que &sta funcione con una
respuesta dinamotérmica v un contro! precisos, ademas de causar dafios en los vasos. Si desea
informacion adicional acerca de los dafios en Ios vasos y otros posibles efectos adversos, consulte el
manual tecnico gue se incluye con la gula correspondiente. .
Precaucion: Coloque iz guia con cuidado. 5i desca obtener mas informacion, consulte Ip

documentacion del producto que se incluye con la guia.

-

Nota: Medtronic recomienda utilizar guias de 0,36 mm a 0,46 mm de didmetro, Pdngase e

L} i

wontacto con el representante de Medtronic & desea mds mformacidn sobre las guia
recomnendadas. _

Considere la posibilidad de majar la guia en una solucién de heparina antes de insertarla parg
reductr al minimo el riesgo de formacién de trombos durante.su utilizacian.

Si va a utilizar una guia Attain Hyhnid, el procadimiento de preparacion de la quia para su uso
difiere del de vtras guias debido a la cabeza proximal acoplada.

Preparacion de la gula

1. Selecdione una quia.
Si el paciente tiene una anatomia tortuosa, se recomienda una guia mds flexible, S s necesita
soporte adicional, utilice una guia mas rigida.
. St va a utilizar ura guia Attain Hybrid, fos pasos relativos al uso de la herramienta de insercién (del
Paso 2 al Paso 4) no son aplicables. . )
2. Inserte la guia en el cable colocando &l extremo distal (flexible) de la guia en la clavija de
conaxion del cable por medio de la herramienta de insercion de la guia que se incluye en el envase,
Para impedir que e cable se desplace da la herramienta de insercion de la guia, sujete ﬂrmementé
el cable v 13 herramienta de insercion de la quia entre &l pulgar v el indice, .
Precaucion; Para reducir al minimo € riesgo de dafos en la gula, compruebe gue su seccién
flexible queda totalmente insertada en el cable antes de extraer de €l la herramienta de insercidn
de la guia.

Nota: Asegurese de retirar la herramienta de insercién de la guia antes de implantar ef cable

MILO}QIQSIS 5 A
TINEZ Ora.
GAR!? g?s%?i?ﬂ ¥ : DirE; NiC
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1 Guty
2 Cioviz d2 conexion del cabte

3. Suelte la herramienta de insercién de la guia de Ia claviya de conexidn del cable,
4. Retire la herramienta de insercién de la guia deslizandola hasta el final de la gufa.
5. Coloque el mango de direccién de Ia guia:

Para una guia Attain Hybrid, cargue previamente ef mango de direccidn de ta guia en ella antes de
cargar la guia en la clavija de conexion def extremo proximal del cable. |
Para otras guias:

a. Haga avanzar el mango de direccidn de la guia sobre el extremo proximal (rfgido) de la guia.
b. Apriete el mango de direccién de la guia sobre ésta cerca de |a clavija de conexidn de! cable,

1 Mange ce dracaén oe i quia

2 Clavin g2 conexxin dei cable
6. Enganche la pinza para la guia a ésta y sujétela dentro del campo escéril. Medtronic reoomlencla
asegurar la pinza para la guia a la sdbana quirirgica estéril del paciente,
Cuando la guia ya estd colocada, una alternativa es cargar el cable sobre la quia utilizando la
herramienta de insercién de la gufa,
Inserte 1a guia en e! cable colocando el extremo proximal {rigido) de fa guia en la punta distal del
cable por medio de |a herramienta de insercidn de la guia que se incluye en el envase,
Nota: Es posible que note una leve resistencia cuando fa guia pase 3 través del setlo de la punta
del cable,
Nota: Para impedir que la guia se desplace de la herramlehta de insercién de la guia cuando esté
Insertando fa guia, sujete firmemente e! cable y fa herramienta de insercion de la guia entre &l
pulgar y el indice.
Nota: Asegirese de rebrar la herramienta de Insercidn de Ia guia antes de implantar el cable.

s

T
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4
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Advertencia: No fuerce el cable si encuentra una resistencia considerable dyyante < avance
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Precaucién: Si el extremo distal de la guia se retuerce o se dobla excesivamente, podrid
dificil volver a sacarla a través del cable, Pur tanto, si existe alguna indicacion de que el B
distal de Iz guia se ha dafiado o nota gran resistencia durante su paso, extraiga el cable junto<s f

la guia. Extraiga la guia del cable e inserte una gula nueva, No eierza una fuerza excesiva para
retirar la guia del cable. |

Notas: . |
= Si el cable no avanza o si el cable y la gu-.uia parecen estar pegados, puede que se haya producid:o

un trombo en la guia cerca de |a punta del cable, Retire el cable v la guia pare examinariog.

, - . y . . ¥
Considere la pesibilidad de utilizar una guia nueva. Vuelva a insertar el cable ¥ 12 guiz tal como se

ha descrito en los pascs anteriores. .
» 51 resultara dificil hacer que la guia avance alrededor de una curva, considere |a posibitidad de
utilizar una guia distinta. Se aconsejan guias mas flexibles para anatomias tortuosas. s'e
recomiendan guias mds rigidas cuando se nacesie soporte adicional . .
Hay muchas técnices para hacer avanzar el cable en -una vena cardiaca utilizande una guia, La
election de la téenica se deja a discrecién del médico. _ - _ }

i
Posicionamiento del cable ' e ]
La fijacién se realiza de la misma forma, con independencia de la colocacion del cable, |
Utilizando fluoroscopia como orientacion, fije el cable mediante )a soldadura de ambas curvas dél

mismo a la vena cardiaca.

Para lograr un rendimiento eléctrico y una facidn égtimos, coloque el electrodo proximal en la venai
selecclonada, no en et send coronario. :
Nota: Si [a vena seleccionada es grande, puede Jue sea necesanio colocar el cable en una vena |
cardiaca més pequefia para conseguir su fijactén. Para lograr un rendimients eléctrico dptimo,
Medtronic recomienda que haya contacto entre el electrodo y €l tejido
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Mediciones eléctricas _
Los cables modeln 4296 y 4336 se han diseiiado para realizar una estimulacion mediantd,

seleccionables. Los vectores de estimulacion recomendades se muestran a continuacion.
Una estimulacién bipclar prolongada esta disponible si se utiliza este cable con un sistema TP
un cable de desfibrilacion VD compatibles o con un sisterna TRC-P ¥ un cable de estimulacion VD

\‘l
Ly ,
3 RO

compatibles
|
o reti Ty oo/ s
(L |
AEAY
-4

| s

!"l!” k - ; F ',{:\ ____./I
lE ‘1 K] I’: ' W
A B AN

1 Bipolar prclongada, TRC-D: el anilo VI estd disponibles en
especificos. Consulte el manual de TRC-D apropiado para obtener informacion acerca de las posihles

configuracienes de estimulacion de cables V1 con dispositives TRC-D de Medhronic.

dispositivos TRC-I* de Medtronic

< Mongpolar {s6lo TRC-P).
3 Bipolar prolongada, TRC-P: consulte el manual de TRCP apropiado para obtener informatidn acerda

de las posibles configuraciones de estimulacidn de cables VI con dispesitivos TRC-F de Medtronic,

Advertencia: Los cables modelo 4296 v 4396 se han disehado para una estimuiacic’r!

optima cuando se utiliza en una configuracién monopolar o bipolar protongada, La
configuracién bipolar estidndar, como se muestra a continuacion, puede resultar en
bl

umbrales claramente elevadoes o provocar una estimulacién anddica. i
i

¢ AT R,
b .rl ) .
TN L a
LY AR Y |
P \}‘ .EI; \‘h :
!'! ;I":l' |¥ i I'.'\ ’ ;
P |

Precaucion: Antes de realizar mediciones eléctricas y de eficacia de la desﬂbri!amén;,
Sf

coloque lejos de todos los electrodes os objetos fabricados con matertales conductore
comoe las guias o los fladores. :

Nota: Las madiciones eléctricas iniciales deben tomarse con e fiador o Ia guia intr

un minimo de 4 cm dentro del lumen del cable. ﬂ
08 na .“éACFELA £
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Los cables 4298, 4398, 4598

El caple VI Attain Performa 4298 esta diseflado para administrar estimulacidn & través de el
seleccionables. En la Figura 10 se muestran las 16 palaridades de estmulacéan disponibles.

13
Cab ¥ 11 Calfie

HebrpvD b
w2
!
i i
o ¥
Ciﬂr\‘ﬂ-r

1 Folatares de estmolenin bepoter catendion
2 Polandndes te etAEON ipoler (roversting
La estimulacidn bipolar extendida est3 dispanible si se utiliza este cable en combinacidn eon un
sistema CRT-D y un cable de desfibrilacidn VD compatibles. Las 4 polaridades de estimulacion
disponibles son:
= VIl a bobina ¥D
+ VI2 a2 bobina VD
« VI3 a bobina vD
* V14 a bobina VD
La estimulacidn bipolar esta disponible si se utiliza este cable en combinacidn con un sistema CRT-D
compatible. La polandad de cada une de los & pares de electrocas se puede invertir para conseguir
un total de 12 polaridades de estimulacién bipolar:
« VilaVvia, vVIzavnl
* VIl aVvi3 vI3a Vil
« VI13VI4, VI4a VIl
= YI2aVi3, VI3 a2
» VIZaVi4, Vida VI2
» VI3 aVi4, vi4a VI3 . .
Nota: Si estd monitorizando fa sefial de EGM VI can fa polaridad de estimulacion V12 a VI3 o VI3 =

V12 seleccionada, la ampltud de la sefial puede estar atenuada .en comparacidn con otras
configuraciones de estimulacion, como VI1 2 hobina VD, Esta atenuacidn de 1a sef
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caracteristica prevista de los cables VI Attain Performa 4298, 4398 v 4598 debido ;
separacion entre los electrodos Vi2 y VI3,

Siga los siguientes pasos para realizar mediciones eléctricas:
1. Acople un cable guirirgico a ia clavijz o el anillo de conexidn dal cable, dependiendo del
electrodo que quiera usar para las mediciones, .
Nota: |a comprobacién del cable en una corfiguracién monopolar exige el uso de un electrado
indiferente.
2. Utilice un instrumente de ayuda a la implantacidn, como wn analizader de sistemas de
- estimulacion, para obtener las medidas eléctricas. Para obtener més infermacidn sobre &l uso del
instrumento de ayuda a la mplantacidn, consulte la documentacmn que se adjunta con ese
dispositiva,
Unos umbrales de estimulacién bajos y una deteccidn adecuada de ta amplitud de las sefiales
intracardiacas indican que el cable esté colocado correctamente.
¢ Un umbral de estimulacidn bajo proporciona un margen deseable de seguridad, permitiendo que
pueda producirse un posible aumento de Ios umbrales €n los dos meses posteriores a Ié
implantacian. +
= Unas amplitudes de deteccion adecuadas aseguran que e cable estd detectands adecuadamente
sefiales cardiacas intrinsecas. Los requisitos minimos de (a sefial dependen de las funciones de
detection del dispositivo. Las amplitudes de seffal agudas aceptables del cable deben ge
mayores que las capacidades de deteccion minimas del dispositivo. Aseglrese de incluir un
margen de seguridad adecuado para tener 2n cuenta la madurez del cable,

Tabla 1. Mediciones recomendadas en el momento de Iz implantacion {se supone una resistencia

de 500 Q)
¢ Medicién recomendada - Ventricuio izquierdo
Umbrales maximos de estimulacion
3,0y
a2guda® )
Amplitudes minimas de deteccién aquda 4.0 mV !

?Para un valor de duracién del impulso de 0,5 ms. 1

3. Si las mediciones eléctricas no se estabilizan en uncs niveles aceptables, serd neoesan
reposicionar el cable y repetir e procedimiento de prueha, |

4. Compruebe la estimulacion diafragmatica estimulando a 10 V y con un ajuste de duracidn del
impulse supericr a 0,5 ms. Después observe la contraccidn diafragméatica mediante fluoroscopia
© palpitacion abdominal directa.
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determine e umbral de estimulacion diafragmética. La estimutacidn diafragmitica suele hd

necesario el cambio de posicion del cable,

Nota: Si se wtilizd una guia Attain Hybrid para Iz colocaadn del cable, vaya al Paso 2. Para la
retraccidn del catéter, no es necesario sustituir [a guia Attain Hybrid con un fiador.

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

1. Extraiga la gula y la herramienta para su insercion, si se han utilizado. Sustituya la guia por un
fiadar recto {cabeza de tamafio reducido) Inserte el fiador recto en el cable hasta el seno coronarie
medio.

2. Extraiga el catéter guia del cable. Consulte la documentacidn del sistema de implantacion para
ver informacion detallada.

Nota: Para los sistemas de implantacion de Medtronic que se pueden cortar, utllice una cuchilla
compatible con un cuerpo del cable de 5,3 French (4 French para el modelo 4396). ‘
3. Retire por completo vy con cuidado el fiador o la guia Attain Hybrid. Cuande extraiga el fiadar,
sujete firmemente &l cable justo por la parte distal de la clavija de conexidn, to que le ayudard a
evitar un posible desplazamiento de ta punta del cable.

4, Repita las mediciones eléctricas. Consulte la Seccidn “Mediciones eléctricas” 4

Fijacion dei cahble

Precaucién: Fije el cable con cuidado.

» Utilice Uricamente suturas no absorbibies para fijar el cable.

s No trate de extraer ni de cortar el rﬁanguito de fijacidn,

» No utilice las lengiletas del manguito de fijacion para la sutura.

» Durante la fijacion, tenga cuidado de no desplazar ka punta del cable.
« No apriete excesivamente las suturas de modo que dafien la vena, €l cable o el manguto de
flacion. '

« No ate ninguna ligadura directarhente al cuerpo del cable

Fije el cable utlizando las 3 ranuras:

&23_1031.2 A
p.,ﬂ"["_.'NE
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1. Coloque el manguito de fijacién contra o verca de 1a vena.

3. Utifice al menos una sutura adicional en una de las ranuras para asegurar &l manguito de fijacdn
y €l cable a la fascia.

Conexién del cable

Precaucién; Sague siempre ef fiador antes de conectar ef cable al dispositivo. En caso contrario
podriz producirse un fallo del cable.
Conecte el cable a un dispositivo implantable,

1. Inserte el conector del cable en &l bloque de conexidn, Para obtener imstrucciones sobre: la
correcta conexidn del cable, consulte la documentacidn del producto que se incluye conj el
dispositivo implartable.

2. Realice mediciones eléctricas can el dispositive.

Colocacion del dispositivo y el cable en la bolsa
Precaucién: Cologue el dispositiva y ks cables en la bolsa con cuidade.

e Aseglrese de que los cables no salgan del dispositive formando un dngulo agudo.
» No sujete el cable ni el dispositivo con instrumentos quinirgicos.

« No enrofle el cable. Al enrcllario, puede torcerse e cuerpe del csble y provocar su
desplazamiento.

Siga los siguiente pascs para colocar el dispositive v los cables en ia bolsa: ot

1, Para impedir que el cuerpo del cable se retuerza, gire el dispositivo para enrollar con holdura el
cable sobrante

P OB L
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2. Inserte el dispasitive y los cables en fa bolsa.

3. Antes de cerrar la bolsa, compruebe la eficacia de la deteccidn, estimulacion, card10ver510n y

desfibrilacién,

Evaluacion posterior a {a implantacién

Después de la implantacién, vigile el efectrocardiograma del paciente hasta gque tenga lugar el alta

hospitalaria. Si un cable se desplaza, suele ocumr durante el periodn postoperatoric mmediatao.

Especificaciones (nominales)

Parametro 4296 4396 |
Tipo Dos electrodos Dos electrodos
Camara gstimulada Ventriculo 1zquierdo . Ventriculo kzquierda
Longitud 20 - 110 cm 7By B8 cm
Conactor - 18-1 BI 1S-1 BI
Material
MP35N con centro de plata al MP35N con centro de plata al
Conductar 25 % 25 %, i
Aslamientos Poliuretano (exterior) S1- Poliuretano (exterior) SI- |

Electrodo de anillo

Electrodo distal

Clavija de conexian

Anillo del conector

Sello de la punta de moldeado

Configuracion  del  electredo
distal

Configuracion del electrodo de
anillo

Didmetro
Cuerpo delf cable
Electrodo distal
Electrodo det anillo
Sistema de implantacion de
Medtranic {didmetro interior
recomendado)

poliamida (SI-PT) (interior)®
Aleacién de plabno e indio con
recubrimiento de aitrumo de
fitanic
Aleacidn de plating e iridio con

recubrimiento de nitrura de

titanio
Acern ingxidable
Acero inoxidable
Sificona {con esteroide)
Conico, anular, con
revestimignte de nitruro de
titanio, con dilucién de
esteraides
Curvilinen, con revestimiento
de nitriro de titamia, con
dilucidn de esteraides

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

1,90 mm {5,7 French)

c RLO le'ENTE

poliamida {SI-PD) (interior)®
Aleacion de platino e iridio co
recubrimiento de nitrura de
titanio
Aleacidn de plating e iridio con
recubrimiento de nitruro de
titanio
Acerp Inoxidable
Acert inoxidable
Silicona {con esteroide)
Conico, anular, con .
revestimiento de nitrunc de -
titanio, con dilucicn de
- esteroides
Curvilineo, con revestimiento
de nitrura de titanio, con -
dilucidn de esteroides !

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

1,30 mm (5,7 French);
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Guia de diagndstioo (diametro

0,3G mm 3 0,46 mm

recotmendado)
Superficie del electroce
Punta 5,8 mm’
Anillo 5,8 mm?®
Distancia entre electrodos 21 mm
Estercide Acetato de dexametasona Acetato de dexametasona
Total de estercide combinado < 10mg < 1.0 mg

*Tecnologia desarrollada por la NASA

Especificaciones {nominales) Parimetro 4298 /43987 4598

Tipo

Carnara estimulada
Longitud

Conecior

Matarial

Conductor-

Austamientos:

Electrodos.

Clavija da
conexdm

Anflos de
COTEXION.

SeHo dela
punéa mol-
deado.

Configuracifn daf ekectroda

Dnbrmetin

Sigremd de implantackn
de Medtromc (digmetrg
intenod 16 camendado)

Cuema del
cable

Etestiadps:

Espaciados
entra [os elec-
odas Vi1 (dis-
1l y W2

Esparado
enire 193 elec-
redos VIZy
vIa

Espaciador
@ntrw i03 8lec-
trodos VI3 y
ViL (proxianal).

Eirctrodo ‘etrapolar
Vantrtculo waeierdo
20-110¢m
184.LLL

MPI5M con genttn
de plala al 25%

Polurelane rexte;
nor) Sl-polimiding
{3H-Pi) prigsinnp
Alsacibn da plaimoe
dfi ¢on requbn-
miento de nduro da
Vanio

MP30M

MP35H

Siietna

Curvillnno. con recu-
hnmjenin de nnre
de Jranio y dilucion
da esmrodes
1,75mm

5.3 Fremwi)

1. 76mmy

{3, t French)

1,30 nim

{3,9 French)

1,57 mm
14,7 Frenchi

1,30 mm
138 Framhy

1 .80 mm
(3,7 French)

G Shosiesd
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Gula de diagndsuco {dia-
metio recomendado}

Superhcie del electrodo

Distancia entie electro-
dos

Resstancia del conduce-
tor

Estercide

Toal da estecorde com-
birade

Electrodo VI
{chstal} & eloc-
trodo V12

Electrodo Vi2a
electrodo W3

Electrodo V13a
alactrods Vig
{proximal)

v

viz

via

vis

Aghutinante de
esieroides

e rbRosBS-

INEZ
CARLOS MART]

ARER]

0.38mmab46 mm

-

5.8 mm?
21 min

13mm !

21 mm

22 25 N (78 cm}
24 »6 N1 {BB cm}

1924 O (78 em}
21250 (88 cm}

18 =4 0178 cm)
21 +3 Q (88 cm)

17 i O (78 cm)
20 +4 §) (88 cm)

Acetato de dexame-
tasona

=1 0mg

SHeeona
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Esquema de las especificaciones (nominales)

Modelo 4296
&
o
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X

£y
|
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.
————

cmll_._.'. T

i SN e MUK e o Spe i 4
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Modelo 4396
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geomevicads % g.mmt

2 Tlecrodo t2 andlc pronma® nemmaimerde o de Siperice Se
eoETRAI0HN geomESite de 5 B rmt

2 Monous o2 faddn

4 Conector 1S-131
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Modelo 4598
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_ *2017-AfO DE LAS ENERGIAS RENCOVABLES’

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

CERTIFICADO DE.-AUTORIZACIGN E INSCRIPCION
Expediente NO: 1-47-3110-3852-17-7

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado pdr Filobiosis S.A., se autoriza

la inscripcion en el Registro Nacional de Prodqctoreé y Productos de Tecgologia'
" Medica ('RPPTM), de un nuevo'producto cp'n los siguientes datos identificatorios
caracterigtic05' | o | -~ | |
Nombre descrlptnvo Cables mtravenosos con dilucion de esteroides
| Codlgo de |dent|f|cac10n y nombre tecmco UMDNS 17-155 Electrodos, para
Marcapasos
.Marca(s) de'-(los) producto(s) médico(s): Medtronfc
Clase de 'Riesgé: vV N

Indicaciéon autorizada: El cable tiene a;'plicacién como, parte de un sistéma de
estimu_lacic’m biven'triCL-lIarde Medtronfc |
Mo_delo/s: |

Modelo 4296 -Attain Ability Plus | |
Modelo 4296 ~Attain Ability Plus MRI SureScan
Modelo 4396 -Attain Ability Stra|ght

Modelo 4396 —-Attain Ablhty Straight MRI SureScan
Modelo .4}298 -Attain Performa

Modelo 4"'2‘98‘ _Attain Performa MRI SureScan




Modelo 4598 -Attain Performa S

~ Modelo 4598 -Attain Performa S MRI SureScan

Modelo 4398 -Attain Performa Straight

Modelo 4398 —Attain Performa Straight MRI SureScan

Periodo de vida util: 2 afios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanifar_ias
Nombre del faEricante 1: Medtronic, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 7_10 Medtronic Parkway, .Minneapolis,' MN 55432,
Estados Unidos

Nombre del fabricahte 2: Medtronic Puerto Ri.co Oper?tions Co. Villalba

LuQar/es de elabor_acién: RD 149, Km 56.3 Call Bc'\):x'.6001 Villalba, PR 00766
Estados Unidos. |

Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéq} e Inscribcién del PM-338-3,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de Ia';' fecha de la Disposiciéni
autorizante._ S |

Expediente No 1-47-3110-3852-17-7

Disposicion No 1 2 4 3 2 05 DIC"QUﬂ -

B5r. ROBERYE LuwE
Subadministrador Naciosa)
ANM.AT
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