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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las¡Energias, Renovables

Disposición

Número: DI-ZOI7-1243Z-APN-ANMAT#MS
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CIUDAD DE BUENOS AIRE9
Martes 5 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3852-17-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3852-17-7 del Registro de esta Administración Naci nal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica ~ANMA T), Y

f;~ ~
I.l
'.;

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Filobiosis S,A" solicita se autorice la inscripción en el Registro
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administracióri Nacional, de u~ nuevo
producto médico,

Que las actividades de elaboración y comercia¡¡'~aclón de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSURlGMC/RES, N" 40100, incorporada al ordenhmiento
juridico nacional por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias, I .
Que consta la evaluación técnica producida por la Direccíón Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del
producto cuya inscripción en el Registro se solicita, .

Que corresponde autorizar la inscripción en el R~rTM de} woducto médico objeto de la solicitud,
;'¡ ,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidhs por el Decreto N° 1490/92 Y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015, II:j'

Por ello;

EL ADMlN1STRADOR NAC10NALt,bE LA ADM1NISTRAClÓN NACIONAL DE

•



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA
I,
I

DISPONE:

Nombre descriptivo: Cables intravenosos con dilución de esteroides

I
i

ARTÍCULO 1°._ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administracíón Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tebnología
Médica (ANMAT) del producto médico marca Medtronic nombre descriptivo Cables intraven6sos con
dilución de esteroides y nombre técnico Electrodos, para Marcapasos, de acuerdo con lo solicitado por
Filobíosis S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente. i

. I
ARTICULO 2°._ Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N" IF-20l7-28809219-APN-DNPM#ANMAT. i

. I
ARTICULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la ANMAT PM-338-3", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vig~nte.

ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con Ilosdatos
característicos mencionados en esta di.sposición. I

,
ARTÍCULO 5°._ La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
la pr~sente disposición. . . .¡
ARTICULO 6°._ Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, ha¿iéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizddos y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técn¡ica a los
fines de confeccíonar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFlCATORIOS CARACTERISTICOS 1

I
Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-155 Electrodos, para Marcapasos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic

Modelo/s:

Modelo 4296 -Atta in Ability Plus

Modelo 4296 -Attain Ability Plus MRI SureScan

Modelo 4396 -Attain Ability Straight

Modelo 4396 -Atta in Ability Straight MRl SureScan

Modelo 4298 -Attain Performa



Modelo 4298 -Attain Performa MRI SureScan

Modelo 4598 -Attain Performa S

Modelo 4598 -Atta in Performa S MRl SureScan

Modelo 4398 -Attain Performa Straight

Modelo 4398 -Attain Performa Straight MRI SureScan

Período de vida útil: 2 años

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante 1: Medtronic, Inc.

Lugar/es de elaboración: 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos. .

Nómbre del fabricante 2: Medtronic Puerto Rico Operations Ca. Vinalba

Lugar/es de elaboración: RO 149, Km 56.3 Can Box 6001 Vinalba, PR 00766 Estados Unidos.

Expediente N" 1.47.311 0.3852.17. 7

8~~~%~~.~~~o~o'9~£~3~~~r.Luls
Loca.tion: Ciudad Aulimoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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PROYECTO DE RÓTULO

Fabrícado porMEDTRONIC, Ine.
710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, EstadosUnidos

Medtronic Puerto Rico Operations Co., MPRI.

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

Importado por: Filobiosis S.A

Dirección comercial/fiscal: Tucumán 1438 P So or, 501 CP: 1050 CABA

Modelos: según corresponda

Cable intravenoso con dilución de esteroides

CONTENIDO: 1 cable con manguito de fijación + 1 herramienta para inserción de la guía !t

1 Pinza para la guia + 1 Mango de dirección para la guía + 4 fiadores

IF -2017 -28809219-APN-DNPM#ANMA T

Conservar por debajo de 400 C.

CONDICIÓN DE VENTA: 'venta exclusiva a profesionales e tnstituciones Sonitarios"

PRODUCTO ESTÉRIL

LOTE Nol LOT I

FECHA DE VENCIMIENTO~

PRODUCTO DE UN SOLO USO. ~

No reutilízar, No utilizar si el envase está dañado. @

página 1 de 30
t



lea las InstruccIones de Uso. CID
, ISTERILE@

Esterilizado por oxido de etileno. ----

DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12520

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM.338-3

~ ¡t . """,,
Fll-OBIOS'lS S,A.

MII.OS MARTltlEZ
e p~tS10r,mF í
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PROYECTO DE J.~tSTRUCCIONES DE USO

Fabricado porMEOTRONIC, Inc.

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos

Medtronic Puerto Rico Operations Ca., MPRI

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

Importada por Filobiosis S.A

Dirección comercial/fiscal: Tucumán 1438 P 5° Of. SOlep; 1050 CABA

Modelos: según corresponda

Cable intravenoso con dilución de esteroides

CONDICIÓN 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 está dañado.

Lr:a las Instrocaones de Uso.

Esterilizado por óxido de etileno.

DT, Graciela Rey. Farmacéutica M.N. 12520

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-3

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO:

Los cables intravenosos Medtronic Attain Abillty Plus Modele>4295, Attain Abillty Straight Modelo

4395 y Attain Performa modelos 4298, 4398 4598, con dilución de esteroides, Implantadds

mediante una guia para la ~imulación a través de una vena Ci:Jrdíaca,han si diseñ"dos paja

detectar y estimular a través de la vena cardíaca•

•

MN:1~6~O
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los cables modelos 4296 y 4396 contienen dos electrodos: el electrodo distal, colocado en ,;R~.~.~
distal, y el electrodo proximal, colocado a 21 mm de la punta, •• () .,~'

~'~oO,'"
Los cables modelos 4298, 4398 4598 contienen cuatro electrodos diseñados para funCionar co

cátodos o ánodos, dependiendo de cómo se programe la polaridad de estimulación VI del

diSPositivo:

• electrodo VIl, el electrodo distal, colocado cerca de la punta distal del cable

• electrodo VI 2, colocado 21 mm proximal al electrodo VII

• electrodo VI 3, colocado 1,3 mm proximal al electrodo Vil

• electrodo VI 4, el electrodo proximal, colocado 21 mm proximal al elecrrodo Vl3

En todos los modelos, el electrodo de la punta distal pennite que una guía pase a través de él para

ayudar a seleccionar la vena cardíaca. El electrodo de la punta distal también contiene un

dispositivo de Iiberacián controlada monolítico (MCRD, por sus siglas en inglés) de membrana de

silicona impregnada de esteroides con una función doble: sellar el lurnen InterIOr del cable para

redUCirla entrada de sangre, y el MCRDdiluye esteroides <l fin de mitigar la respuesta InflamatOria

dentro de la vena cardiaca.

El electrodo proximal se coloca entre las dos curvas distales del cable para facilitar el oontacto con

las venas cardiacas. También contiene un MCRDpara la IlberilClón de esteroides.

El aislilmiento exterior del cable es de polluretano y el aislamiento ¡nteriO, es de pol,amlda sr (51-
PJ). El aislamiento SI-PI se aplica como recubrimiento al cable conductor <lntesdel bobinado. !

I
Los MCRD contienen una dosis total combinada de :$ 1,0 mg del esteroide acetato de

dexametasona. Al exponerlos a los líquidos corporales, los MeRD diluyen el estemide. Lqs

esteroides suprimen la respuesta in"amatoria, que se considera la causa de las elevaciones del

umbral asociadas habitualmente a los electrodos de estimulacián implantados,

Los cables se pueden colocar con la <lYUdilde una guía o un fiador. Si se opta por emplear un

fiador, utilice únicamente los que se Incluyen oon el cable o en un juego de fiadores (cabeza de

tamaño reducido).

Nota' Par<l Impiantar los cables en una vena cardíaca se necesita un sistema de implantación

compatible. Dentro de estos sistemas se incluye un catéter guía y, o bien una válvula de

hemostasla, o una válvula introductora que se puedan retirar o que permitan el paso por el

conector del cable. Póngase en contacto oon un representante de Medtronic si desea obtener más

informaciÓn sobre los sistemas de implantilción compatibles,

CONTENIDO;
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El cable y los accesorias se suministran estériles. Cada envase contiene las siguientes eleme

•• 1 cable con manguito de fijación

•• 1 herramienta para la Inserción de la guía

• 1 pinza para la guía

•• 1 mango de dirección para la guia

•• 4 fiadores

DescriPCión de las accesorios
,
I

Deseche todos los accesorios de un solo uso de acuerdo con las requLsitos medioambientales

locales.

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

aislamiento del cable y 105 conductores ante poSiblesdaños causados por suturas apretadas,

Pin••a para guía - la pinza para la guía sujeta la guia sobrante y ayuda a proteger y mantener su

esterilidad.

Herramienta para la insIOf'Ci6nde la guia - la herramienta para la InserCión de la guía (le
1

angioplastia proporciona mayor control durante la Inserción de ésto en la clavija de conexión o la

~~ca~ I
Mango de dirección para la guia - El mango de direCCiónpara la guia se utiliza únicamenw con

,
guias de diámetro igual o inferior a 0,46 mm, Este mango proporciona mayor control y

maniobrabilidad de la guía. I
Fiador - El fiador proporciona rigidez adicional y fleXIbilidad controlad'" para lievar el cable hasta Su

poSición.Cada botón del fiador lleva indicado su d,ámetro y longitud.

[NDICAClONES DE USO:

El cable tiene aplicaCióncomo parte de un sistema de estlmulación biventncular de Medtroníc,

O•••••G
OfF/¡;-C

lF-2017-2880921 'I'l
"''l' '2620'

página 5 de 30

flLOBIOSIS S.A.

~ ~ CAR,ÁS.'!MB1rÉ..Z.~~r:::¡ •.•,::i'IIT

CONTRA[NDICACIONES,

Vasculatura coronaria - Este able está contraindicado en pacientes con una vasculatura veno~a

coronaria inadecuada para la colocadón del cable, tal como ~e indica en el venograma.



.l'!.II1..q
. ~ 1 .~

Uso de esteroides - No utilizar en pilcienl:es que no toleren un. dosis de 1,0 mg de i: t.::~Xr.
dexametasona. '"'., '" ..,.",,,,.

0" PROP ,t<

PRECAUCIONES y ADVERTENCIAS: 1
Estimular en la configuración bipolar, Util,za dos electrodos del mismo tamaño. El uso de este cabl,
en una configuración bip<JIarpuede conllevar un aumento de los umorales de estimulaClón o una

estimulación anooal. 1
Reposicionamiento crónico o elrtracción - El reposicionamiento cróniCOo extracción de cable

puede ser difícil debido a la formación de tejido fibrótico. El estudio clíniCOno fue diseñado parf

evaluar la extrac:dón de los cables ventrICulares izquierdos de la vasculatura venosa cOIonaria. SI

fuera necesario extraer o volver a colocar un cable, proceda con sumo cuidado. Devuelva todos la!

cables extraídos a Medtronic. J
o No se recomienda utilizar fiadores con color teja con este cable, dado al riesgo de perforación d_

núcleo conductor °del aislamiento, I
• Compruebe la longitud del cable en la etiqueta 15-1 del conectar para elegir la longitud apropiada

del juego de fiadores (cabeza de tamaño reducido) cuando se vuelva a colocar. Elija siempre u~

juego de fiadores (cabeza de tamaño reducido) 3 cm más .corto que la longitud del cable. I
Por ejemplo, opte per un juego de fiadores (calJezade tamaño reducido) de 75 cm de longitud para

un cable de 78 cm.

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

o Las uniones del cable pueden separarse, dejando la punta del cable y el hilo desnudo en el

corazón o la vena. . I
o El reposicionamlento crónico puede afectar al rendimiento de umbral bajo del cable con dllu"ón
de esteroides.

o Aisle los cables abandonados para evitar la transmisión de señalee<;e!éctricas.

o En el caso de cables que se hayan roto, selle el otro extremo del cable y realice una sutura de
éste al ~j,do adyacen~,

• Si se extrae un cable y se vuelve a colocar, examínelo detenidamente para ver si hay daños en el

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

página 6 de 30
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Dispositivos concurrentes - Los impulsos de salida, en especial los procedentes de d'spositiv05

monopolares, pueden afectar de forma negativa a las funciones de detecc,ón del dispositivo. 5i un

paciente necesitara otro sistema de estimulación, permanente o lemporal, deje espacIo sufi ' .nte



entre los cables de los dos sistemas para eVitar Interferencias en las funciones de del

dispositivos.

~

I'!'M.,<¡
" "AC' n /(IlL f\1 •

;fp' -{_.•.;."
V'"°fp~oo. ,

Diatermia - No se debe someter a tratamiento con diatermia a los pacientes ron imp an ~

metálicos, como por ejemplo marcapasos, desfibrrladores automáticos implantables (DA!) y ios

cables que los acompañan. la interacción entre el implante y la diatermia puede causar lesió~

tisular o fibrilación, o bien dañar los componentes dei diSpositivo, que pueden producir com~
I

resultado lesiones graves, fracaso de la terapia o Incluso pueden hacer necesarra la reprogramac,ón

o sustitución del dispositivo.

guía.

Manipulación de la g"ra - La guia deberá manipularse con precaución en todo momento .

• No inserte el extremo proximal de la guia a través del sello de la punta del cable sin utilizar I

herramienta de Inserción de la guía. La inserción de la guía sin utilllar la herramienta de inserCiÓn¡'

de la guía puede dañar el sello de la punta del cable, el núcleo conductor o el aislamiento.

• los daños producidos en una guia pueden Impedir que ésta funcione con una respuesta
I

dinamorermica y un control precisos, ademiÍs de causar daños en los vasos, Si desea obtener
i

información adicional acerca de los daños en los vasos y otros poSiblesefectos adversos, consulte el

manual técnico que se Incluye ron la guía correspondiente. , I
• SIel extremo, distal de la guía se retuerce o se dobla excesivamente, pacr;a resultar difícil volver a

sacarla a través del cable, Por tanto, si existe alguna indicación de que el extremo distal de la guí!
se ha dañado o si nota gran resistencia durante su paso, extraiga el cable ¡unto con lo guía. SaquJ

la guía del cable e inserte una guía nueva en el cable, No ejerza demasiada fuerxa para retirar 14
guía del cable. , I
Si desea obtener más información, consulte la documentación del producto que se induye con la

I

i
Manipulación del cable - los cables deberán manipularse con precaUCiónen todo momento: I
• No se recomienda utilizar fiadores con color teja con este cable, dado el riesgo de perforaCión del

centro conductor o del aislamiento. 1

• Si se emplea un fiador para colocar el cable, utilice únicamente los que se incluyen ron el cable o
I

en un juego de fiadores (cabeza de tamaño reducido). Emplee siempre un fiador cuya longitud

sea 3 cm menor que la del cable, indicada en la etiqueta del conector 15-1. Otros fiadoreJ

pueden scbrepasar la punta del cable, causando daños en el sello de la punta o lesiones J
I

perforación de la vena cardíaca o el corazón.

• SIel cable estuviera dañado, no lo implante. Devuélvalo a un representante de Medtronl .

~~l~ n /;
RL05M~RTl1'lE D /JJJ! 1.-

CA: F"'lD~~l"'~ re, ,....MCIELA -=y
'PI=: ., ,. v OIR CTOAA TECNlC-:\

IF-2017-28809219~ ~m#NMAT
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• Proteja el cable de los materiales que desprenden particulas como pelusa o polvo. Los

del cable atraen taies sustancias,

\'lIM.;q
",. I ' .>;

'?l'O
'lan~~;..... ¡ ":.~'

I,l€ J>~Ou .••
• Manipule el cable con guantes qUirúrgicos estériles Que hayan sido enjuagados con agua est '

una sustancia equivalente .

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

• No utilice instrumentos quirúrgiCOspara sUjetar el cable o la claVija de conexión.

• No sumerja 105 cables en acelte mineral, aceite de sílicona ni en ningún otro líquido, con

e~~ePCiónde la sangre, en el,momento de la implantación. , . ., I
• Utilice un manguito de fijarlon con todos los rabies. Asegurese de que el manguito de f'Jaclon

está colocado cerca de la punta de conexión del cable con el fin de eVitar el paso accidental dil
. manguito dentro de la vena. SI fuera preciso limpiar el cable antes de Insertarlo, compruebe que

el manguito de fijaCión permanece eh su posición, 1
• No introduzca el catéter guía ni los cables a la fuer."a si se encuentra con una resis~enci

conSiderable. La utilización de catéteres guía o de cables puede causar un trauma en el corazón,]

Manipulación de los MCRD de esteroides - Evite que disminuya la cantidad de esteroide

existente antes de la Implantación del cable, Reducir la cartidad de esteroldes eXistente pued~

afectar adversamente al rendimiento de baJOumbral.

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

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

de implantarlo,

Uso de l!5teroides - No se ha determinado si las advertenc,as, precauciones o complicaCiones¡¡ue

normalmente se asocian con acetato de dexametasona inyectable se aplican a la utilizaCión de estJ

cable de liberacIÓncontrolada y muy localizada.

Diagnóstico por resonanda magnética (MRI) - No utilice la resonancia magnético (MRI) en

pacientes que tengan implantado este dispositivo. Las resonanc;~s magnéticas (MRI) puede~

producir corrientes en los cables Implantados, causando posiblemente daños en los tejidos y Id
inducción de taqularntmias.

página 8 de 30

~: RACIElA t ""(TOllA TECN, •
ILOllIOSIS BoA lA

IF-2017-2880921 -~'f>&~p.¡p'#ANMA:T

Manipulación del fiadar - El fiador deberá manipularse con precaución en todo momento,

• Para reducir al mínimo la posIbilidad de trauma en la vena y para mantener la flexitJilidad del¡

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

un fiador más flexible .
. 5 S J\l' \LONGSl .

,.~ :A""~~Ott~~I"'<:l=IR ••• -



• No almacene este producto a temperaturas superiores a 40 oc.
• No utilizar el producto después de la fecha de caducidad.

\"!M.",~', .);
~Fallo '

• No ejerza demasiada fuerza ni utilice instrumentos qUirúrgicos para insertar un fiador, ; ~QJ.
1J. I . ~'

• Evite que los fiadores se curven o retuerzan en exceso, o que entren en contacto con la san (1,.. .¡."ó
e PRO])

• Use un fiador nuevo cuando la sangre ti otros fluidos se acumulen en él. Los fluidos acumulado

pueden dañar el cable o dificultar el paso del fiador a través del cable.

• Sr se curva el extremo distal del' fiador antes de insertarlo en el cable. se producirá una curvatura

en el extremo distal del cable. No utilice ningún objeto afilado para curvar el extremo distal d~1

~~, :

!
Inspección del envase estéril - Inspeccione detenidamente el envase e~éril antes de abrirlo j
• SI el precinto o el envase están dañados, póngase en contacto con un representante de

Medtronic. i
i
~
Il.

Un solo uso - El cable está de~inado a un solo uso,

PILoe~ ~":.~
~LO~ MAR:;:;~-

~.RúSIOENT¡'

IF-20 17-28809219-APN-DNPM#ANl T

Esterilización - Medtronic ha e~erilizado el contenido del envase con ÓXidode etileno antes de ~u

envío. Este cable es de un solo uso y no se debe volver a ~erllizar. j
~

Equipo alimentado por la red eléctrica y mediante pilas - Un cable implantado forma una vla

de corriente directa al miocardio. Durante la implantaci6n del cable y las pruebas, utilice solamenJe

equipos alimentados mediante pilas o equipos conectados ,a tomas de corriente ec-:pedlicamellJe

diseñados para ~e fin con el objeto de proteger al paciente ante la fibrilación que pUdiera1n
,

provocar las corrientes alternas. El equipo alimentado por la red eléctrica que se utilICe cerca dé,

paciente deberá estar adecuadamente ronectada a tierra. Las clavijas del conector del cable

deberán estar aisladas de cualqUier fuga de corriente que pudiera surgir del equipo alimentada pÓr

la red eléctrica, I
Equipo hospitalario necesario - Deberá mantenerse cerca un equipo de desfibrilación exter~a

preparado para 5U uso inmediato durante las pruebas del sistema de cables agudos y ~I

procedimiento de implantación, y siempre que eXista la pos.biltclad de que se produzcan arritmia~,

ya sean espontáneas o inducidas Intencionalmente, durante las pruebas poSlenores a la

Implantación. . 1

Posibles efectos adversos
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Los po;ibles efectos adversos relacionados con la utilización de cables Intravenoso

aunque no exclusivamente, las siguientes condiciones relacionadas ocn el paciente:

• Embolia gaseosa

• Disección cardíaca

• Perforación cardíaca

• Taponamiento cardiaro

• Disección del seno coronario

• Muerte

• Endocarditis y pericarditis

• ErOSióna través de la piel

• Estlmulaclón muscular o nerviosa extracardíaca

• Fibrilación u otras arritmias

• Bloqueo cardiaco

• Rotura de ia pared cardíaca o de la pared venosa

• Hematomajseroma

• Infección

• Irritabilidad mlocárdica

• Detección de miopotenciales

• Derrame pericárdiro

• Roo; pericárdlCO

• Neumotórax

• Fenómenos de rechazo corporal, InclUidoel rechazode tejidos locales

• Elevación del umbral

• Trombosis

• Embolia trombOtica

• Lesionesvalvulares (especialmente en corazones frágiles)

Entre los posibles efectos adversos relacionados con

incluyen, entre otros, ios Siguientes:

i,
el cable y los parámetros programados sr

I
I

Posible acción correctiva
Indicador de posible efecto

adverso

Pérdida de captura o derea:;ón

intermitente o <;ontinua'

c:=cc..-. l'lrB,IO!>~ S.A.
CARL.OS lI.'A.RT1NEZ

l'>~I:SI[}!::IIIT"F

Posible efecto adverso

Desplazamiento del cable'
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Desplazamiento del cable'

Rotura del cable conductor o

fallo del aislamiento

Sobredeteoción Intennltente o

continua

Pérdida de Glptura o detección

. intermitente o continua'

RepoSlcione el

Pérdida de captur,,'
ElevaCión del umbralo bloqueo

de salida

Ajuste la salida del dispositivo

implant~ble.

Sustltwa o reposicione el

cable.

, Poería producirse pérdida tronsitoria de captura o detección tras la CIrugía hasta que el cable se

estabilice. Si no se proeuce la estabilización, es posibie que se haya desplazado el cable. I
Entre las técnicas de implantación que pueden dañar el cable se incluyen, entre otras, las Siguientes

técnicas:

Técnicas de impl.ntarión

que pueden dañar el cable

IntrodUCCión forzada del cable

a través del sistema de

implantación/introductor

Abordaje demasiado medial con

el introductor venoso que

pueda comprimir el cable entre

la clavícula y la primera costilla

Utilización de un fiador

demasiado rígido

Punción del periostio o del

tendón cuando se utilice un

abordaje subdavicular del

introeuctor

Avance del cable a través de

Posibles efectos ell el cable

Daños en el electroeo, la

bobina conductora o el

aislamiento

Rotura de la bobina del

conductor, daños en el

aislamiento

Perforación de la bobina del

conductor o del aislamiento

Rotura de la bobina del

conductor, daños en el

aislamIento

Posible acción correctiva

Sustituya el cable.

Sustituya el cable.

Sustituya el cable.

Sustituya el cable.

las venaS de acceso no

coronarias centrales sin estar

totalmente insertado el fiador o

la guía

Deformación de la punta,

perforación del aislamiento o

ambas

Sustituya el cable.

I
MAT
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[nserclón del extremo proximal

de la gura a través del sello de

la punta del cable sin utilizar la

herramlenta de inserción de la

guía

Avance de la punta del fiador

más allá del extremo distal del

sello de la punta del cable

Cbnl!evael daño del sello de la

punta y daño de la bobina del

conductor o del aislamiento

Daños en el sella de la punta

del cable
Sustituya el cable.

INSTRUCCIONES DE USO

Advertencia: No ¡ntraduzca el catéter guía ni el cable a la fuerza SI se encuentra con una

resistencia considerable. La utilizaCión de ca~teres guía a de cables puede causar un trauma en el

corazón.

Nota: Para implantar el cable en una vena cardíaca se necesita un sistema de implantación
I

compatible, como un sistema de implantación de Medtronlc. Un sistema de implantación compatible
I

incluYe un catéter guía y una válvula de hemostasis o de inlroduo:ión que permite el paso o la '

extraCCLóna través del conector del cable.

Póngase en amtaeto con un representante de Medtronic si desea más informaciÓn sobre 1J¡

sistemas de implantación compatibles. I~
Los procedimientos Quirúrglcos y las técnicas de esterilización adecuadas son responsabilidad del

profesional médico. Los procedimientos de implantación Que se describen en este manual se

ofrecen únicamente a efectos de información. Cada médiCOdebe aplicar la Información contenida

en estas instrucciones de acuerdo con su formación y experiencia médica profesional.

Colocación del cable ventricular derecho

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

Nota: A la hora de decidir qué cable ventricular se va a colo<;aren primer lugar, oonsldere la

facilidad de la canulaci6n del seno coronario y la necesidad de estimulaclón de reserva.

• Cuando se implanta en primer lugar un cable I/entricular izqUierdO:

- Puede resultar más sencillo canular el seno coronario sin otros cables ya implantados.
"

- Es posible que se necesite un equipo hospitalario adicional para proporcionar estirnulaCión dF

~~. !I
:1
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implantado.

Preparación del sistema de implant!lción

Prepare el sistema de implantación del cable de ilcuerdo con las instru<;<;ione5deSCritas en la

documentación ildjunta del sistema de implantación.

Acceso a la vena subdavicular

Advertenela: Durante la implantadón debe poderse disponer de Inmediato de es!imulación de

reserva. La utilizilción del sistema de colocación o l~ cables podría ocasionar un bloqueo cardiaco.,

Acceso a la vena subclallicular: l
1. Utilice el método que prefiera, basándose en su experiencia profeSional, para acceder a la vena

subclavicular.

Pr(!eaución: Oeltas malfomnaciones anatómicas, como el síndrolT'e de salida toráCica, pueden

preCIpitar el pinzamiento y la rotura subsiguiente del cable. I
Precaución: Una Inserción del cable re¡¡lizad" med,almente puede <;¡'Iusarun pinzamiento del

cuerpo del cable entre la clavícula y la primera costilla, I

1 Lugar de Inserción recomendado

2. Inserte una guia introductora en forma de J y una vaina dellntroouctor percuta neo. ! -

Inserción del IJOnjunto de catéter guía

,

I
MN, 126ZD I

-APN-DNPM#ANMAT

I
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Act.:£:Soal seno ocronario:

1. Inserte el conjunto de catéter guía.

2. Haga avanzar el catéter guia hasta la aurícula derecha,



utilizaCión de catéteres guía o cables puede causo' un trauma en el corazón,

Obtención de veriogramas

Antes de colocar un cable en el seno coronario, realice venogramas. Los venogr~mas son

aronsejables para evaluar la vía de paso y el lugar de colocación final dependiendo del tamaño, la

forma, la ubicación y la tortuos4dad de las venas.

Adem;ís, pueden resultar útiles para identificar un trauma del seno coronario sospechado. Si desea

obtener información sobre la obtención de un venograma utilizando un catéter de balón para

venograma, ronsulte la documentación sobre el producto que se incluye con el catéter de baión

para venograma apropIado.

Inserción del cable en el sistema de implantación
Advertencia: Si se emplea un fiador para colocar el cable, utilice únicamente los que se incluyen

con el e.;ble o en un juego de fiadores (cabeza de tamaño reducido). Emplee siempre un fiado:

cuya longitud sea 3 cm menor que la del cable, indicada en la etiqueta del conector. Otros fiadorpoS

pueden sobrepasar la punta del cable, causondo daños en el sello de la punta o lesiones o

perforación de la vena e.;rdíaca o el corazón,

Advertencia: No fuerce el cable si encuentra una Resistencia considerable durante su avanes.l ,
I

Precaución: Tenga cuidado al manipular el cable durante la inserción.

• No fiexlone, retuerza ni estire el cable de forma excesiva.

• No utilice instrumentos quirúrgk:os para sUjetar el cable o la clavija de conexión.

Siga los siguientes pasos para insertar el cable:

L Inserte un fiador recto en el cable para cambiar la forma de su punta distal.

Nota: Cuando el fiador está mmpletamente insertado, su punta distal no alcanza la punta distal del

cable.
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I
2. Inserte el cable en el sistema de implantación Consulte la docum~ntadón del sistema de

implantación para ver información detallada.

selección del método de colocación del cable

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

Para determinar el métcdo de colocación, examine el venograma para determinar sr se debe seguir

el mélodo ele implantación con fiador o con guía. I
,-

Implantación con fiador - Si la anatomía del paciente' presenta una angulaclón suave de la vena

respecto al seno coronario y la rama venosa cardiaca es menos tortuosa, utilice un fiador par~

implantar el cable.

..•--_ .•-----""""---._------
--------_._--"'" ,,----"::::

CD @~\

T

,
Implantación con guía - Si la analomía del paciente presenta una angulaclón aguda de la vena

respecto al seno coronario y la rama venosa cardíaca es tortuosa, utilice una guía para I~
I

Imp~antaclóndel cable. I
i
i
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Colocación del CIIble 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 el cable en una vena cardíaca. El médico debe ,urvar el

fiador para mlocar el cable en una vena cardíaca tortuosa fina apropiada.

Advertencia: No fue"e el Cilble si encuentra una resistencia considerable durante su avan,e.

Advertencia: Para redUCIr al mínimo la posibilidad de traum" en la vena y par" mantener la

nexíbilid~d del cable durante su avance a lo largo de la vena, mantenga el fiador retirado 1 a 2 c~1
o seleccione un fiador más flexible.

Precaución: Para evitar daños en el fl~dor, no utilice objetos "filados para curvar su extremo

distal. j
Nota: S,es neces<lriodotar al fiador de una ligera curv", utilice exclusivamente un Objeto liSOpa a
curvar la porción distal del fiador
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Nota, Si resulta difí,il ha,er avanzar el fiador alrededor de una curva, considere la posibilidad de

cambiar de fi~dor. se aconsejan fiadores más flexibles para anatomías tortuos.;s. Se recomiendah

fiadores más rígidos cuando se ne,esite soporte adicional. . 1
Existen much~s té,ni,as que se pueden utilizar para hacer avanzar el cable en una ven~ ,ardiac

utilizando un fiador. I.a elec,¡én de la técnica se deja a ctiterio del médico.



Colocación del cable por medio de una 9ula

ti,M."\
or,' FobCl l'

•..-2.e. ~-
"} I ~'<

.• D£ p~oll

Advertencia: No inserte el extremo proximal de I~ guía a través del sello de ia punta del cable Si!

utilizar la herramienta de inserción de la guía, Inserte la guía sin utilizar la herramienta de Inserció_

de -laguía puede dañar el sello de la punta del cable, el núcleo conductor o el aislamiento, _

Advertencia: los daños producidos en una guia pueden impedir que é51~ funCione con una

respuesta dinamorenmica V un control precisos, además de causar doños en lo~ vasos. Si deseb

Información adicional acerca de los daños en los vasos V otros positJlesefectos adversos, consulte JI
manual técnico que se incluye con la guía correspondiente. 1
Precaución: Coloque la guía con cuidado. Si desea obtener más información, consulte la

documentación del producto que se incluye con la guía. I
Nota: Medtronic recomienda utilizar guías de 0,36 mm a 0,46 mm de diámetro, Póngase en

_contacto con ei representante de Medtronic SI desea más ,nrormación saDre las guía~

recomendadas.

Considere la posibilidad de mojar la guia en una solución de heparina antes de insertarla para

redUCiral mínimo el riesgo de fonmación de trombos durante su utilización.

Si va a utilizar una guía Atta,n Hybnd, el procedimiento de preparación de la guía para su uso

diflere del de otras guías debido a la cabeza prOXimalacoplada.

Preparación de la gula

1. Seleccione una guía.

Si el paciente tiene una anatomía tortuosa, se recomienda un" gu,a más flexible. Si se necesitil

soporte adicionai, utilice una guía más rígida. [

S, va a utilizar una guía Attain Hybrid, los pasos relativos al uso de la herramienta de inserción (del

Paso 2 ai Paso4), no son aplicables. " _ I
2, Inserte la gUla en el cable ~olocando el extremo distal (fleXible) de la guia en la clavija de

conexión del cable por med;o de la herramienta de inserción de la guía que se Incluye en el envasel.
Para impedir que el cable se desplace de la herramienta de inSerción d" la guía, sujete flrmement~

el cable V la herramienta de inserción de la guía entre el pulgar V el índice. I
Precaución: Para reducir al mínimo el riesgo de daños en la guía, compruebe que su sección

flexible queda totalmente insertada en el cable antes de extraer de él la herram;enta de inSerdó~

de la guía.

Nota: Asegúrese de retirar la herramienta de Inserción de la guía antes de implantar el cable

•
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3. Suelte la herramienta de inserción de la guía de la Clavl)a de ronexlán del cable.

4. Retire la herramienta de inserdón de la guia deslizándola hasta el final de la gura.

5. Coloque el mango de dirección de la guía:

Para una guía Attain Hybrid, cargue previamente el mango de dirección de la guía en ella antes de

cargar la guía en la clavija de conexión del extremo proximal del cable.

Para otras guías:

a. Haga avanzar el mango de dirección de la guía sobre el extremo proximal (rígido) de la guía.

b. Apriete el mango de dirección de la guía sobre ésta cerca de la claVija de conexión del cable.

6. Enganche la pinza para la guía a ésta y sujétela dentr'o del campo es,éril. Medtronlc recomienda

asegurar la pinza para la guía a la sábana quirúrgica estéril del paciente. ' I
Cuando la guía ya está colocada, una .lternatlva es cargar el cable sobre la guía utilizando a

herramienta de Inserción de la guía. 1
Inserte la guía en el cable colocando el extremo proximal (rígido) de la guía en la punta distal del

cable por medio de la herramienta de inserción de la guía que se Incluye en el envase, I
Nota, Es posible que note una leve resistencia cuando la guía pase a través del sello de la punk

~ca~ . I
Nota: Para impedir que la guia se desplace de la herramienta de inserción de la guía cuando esre

Insertando la guía, sujete firmemente el cable y la herramienta de inserción de la guía entne ~¡
pulgar y ellndice.

Nota, Asegúrese de nebrar la herramienta de Inserción de la guía anles de implantar el cable.

;1.1.]1

Advertencia: No fuerce el cable si encuentra una resistencia considerable d
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Precaución: Si el extremo distal de la guía se retuerce o se dobla excesivamente, podrí l' s.~.~~.:..3:(<)

difícil volver a sacarla a través del cable. Por tanto, si existe alguna indIcación de que el '0 ~<,;
l1ii,PAOtl

distal de la guía se ha dañado o nota gran resistencia durante su paso, extraiga el cable junto .

la guía. El<traiga la guía del cable e Inserte una guía nueva. No ejerza una fuerza excesiva paia

retirar la guía del cable. 1

N~: :
• Si el cable no avanza o si el cable y la guía parecen estar pegados, puede que se haya produci~o

un trombo en la guía cerca de la punta del cable. Retire el cable y la guia para e~amlnarlo~.

Considere la poSibilidad de utilizar una guía nueva. Vuelva a insertar el cable y la guía tal como Je

ha deSCritoen los pasos anteriores. . J
• SI resultara difícil hacer que la guia avance alrededor de una curva, considere la poSibilidad ,e

I
utilizar una guía distinta. Se aconsejan guías más flexibles para anatomías tortuosas. Se

recomiendan gUíOlSmás rígidas Cuandose necesite soporte adicional. ~

Hay muchas técnicas para hacer avanzar el cable enunOl vena cardiaca utíllzando una guía. l1a

elección de la técnica se deja a discreción del médico. j'
I

Posicionamiento del cable •

La fijación se realiza de la misma forma, con independencia de la colocaCióndel cable. .
I

Utilizando tluoroscopia como orientaCión, file el cable mediante la soldadura de ambas curvas del

mismo a la vena cardiaca. -------~-~

Para lograr un rendimiento eléctrico y una fijación óptimos, coloque el electrodo proXimal en la ven~
seleccionada, no en el seno coronario. i

Nota: Si la vena seleccionada es grande, puede que sea necesario colocar el cable en una vena

cardíaca más pequeña para conseguir su fijaCión. Para lograr un rendimiento eléctrrco óptimo,

Medtronic recomienda que haya contacto entre el electrodo y el tejido 17

j¡
I

,
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Mediciones eléctricas

Los cables modelo 4295 y 4395 se han diseiíado para realizar ~na estlmulación mediant

seleccionables, Los vectores de estimulación recomendados se muestran a contin~aclón. () ~ ~
¡;p~OV'

Una estim~lación bipolar prolongada está dispo~lble si se ~tiliza este cable con un sistema T _ Y

un cable de desfibr¡¡ació~ VD compatibles o con ~n sistema TRC-P y un cable de estimulaCiÓn \(D
compatibles

-'~,':'t"F-,
1 • ' ~.
"'~..JL ,',.
! ),. .

1 Bipolar prolongada, me.o: el a~llIo VI está dlspo~ibles en dispositivos TRC-D de Medtnomc

especificos. Consulte el manual de lRC-D apnoPladopara obtener informació~ acerca de las POSibl!s

configuraCionesde estim~laciónde cablesVI con dispOSitivosTRC-Dde Medtro~ic. I
2 Monopolar (;Ólo TRC-P). I
3 Bipolar prolongada, TRC.P: co~s~l'" el manual !le TRC-Papropiado pa", obtener informaCiónacerca

de las posiblesconfiguracionesde estimulació~de cablesVI con dispositivosTRC'P de Medtronic. l
Advertencia: Los cables modelo 4296 y 4396 se han diseñado para una estimulació
óptima cuando se utiliza en una configuración monopoler o bipolar prolongada, Lla
configuración bipolar estándar, como se muestra a continuación, puede resultar e~
umbrales claramente elevados o provocar una estimulación anódica.

I

I

JPrecaución: Antes de realizar mediciones eléctricas y de eficacia de la desfibrilaclón;.
coloque leJOSde todos los eiectrodos los objetos fabricados con materiales conductores,
como las guías o los fiadores. 1
Nota: Las mediciones eléctricas iniciales deben tomarse con el fiador o la guía intr ucid
un mínimo de 4 cm dentro dellumen del cable. J. I

c:::(~u.~ rlJ.~(tcIELA''EY
C,,~L06 Me.1HJ"ez \ OIR ~TORA TéCNI 1\

~~G~I~)r-~1 .••OBIOSJS S.A. l
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Los cables 4298, 4398, 4598
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la estlmu)aclón bipolar extendida está disponible si se utiliza este cable en combinación Can un

sistema CRT-D y un cable de desfibrilación VD compatibles. las 4 polaridades de eSlimulaclc>h
disponibles son:

• VIl a bobina VD

• .VIl a bobina VD

• VI3 abobina VD

• VI4 a bObil1aVD

la estimuladón bipolar e:>tádisponible si se utiliza este cable en combinacIón con un sistema CRT-lil

compatible. La polandad de cada uno de los 6 pares de electrodos se p~ede invertir para conseguJ
un total de 12 poiarldades de estimuiaclón bipolar:

• VIl a VI2, VI2 a VIl

• vn a VI3, VI3 a VIl

• VII a VI4, VI4 a VIl

• VI2 a V13, VI3 a VI2

• VI2 a VI4, VI4 a VI2

• VI3 a V14, VI4 a VI3

Nota: Si está monitorlzando la señal de EGMVI con la polaridad de estimulación VI2 a VI3 o VI3 a

VI2 seleccionada, la amplitud de la señal puede estar atenuada en comparación g otra¿

configuraciones de estimulaclón, como VII a bobina VD. Esta atenuación de la señ es unal

~L~J~~IS~.A lAII .
'-~ . IlMc.•..R~~ES~D~Nl'E Dm. i1AC'ELAj IE'r

,.., DIRe TOllA1l:~N '.Fll w,~
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característica prevista de los cables VI Attain Performa '1298, '1398 Y 4598 debido

separación entre los electrodos V12y VI3.

Siga los siguientes pasos para realizar mediciones eléctncas:

1. Acopie un cable quirúrgico a la Clavija o el anillo de conexión dei cable, dependienclo del
electrodo que quiera usar para las mediciones.

Nota: La comprobación del cable en una configuraCión monopolar exige el uso de un electrodo
indiferente.

2. Utilice un instrumentxJ de ayuda a la implantacrán, como un analllador de sistemas de

estimulación, para obtener las medidas eléctricas. Para obtener más InfOrmaclán sobre el uso del

instrumento de ayuda a la Implantación, consulte la documentación que se adjunta con ese
dispoSitiVO.

UnOSumbrales de estimulación bajos y una detección' adecuada de !a amplitud de las señales

,ntrllcardíacas indican que ei cable está COIOClldocorrectamente,

• Un umbrlll de estimulación bajo proporciona un margen deseable de seguridad, permitiendo que

pueda produCirse un posible aumentxJ de los umbrales en los dos meses posteriores a I~
IimplantaCión. I

• Unas amplitudes de detección adecuadas aseguran que el cabie está detectando adecuadamente
I

señales cardíacas intrínsecas. los requisitos mínimos de la señal dependen de las funCiones di,

deteoción del dispositiVO. Las amplitudes de señal agudas aceptables del cable deben sef

mayores que las capacidades de detección mínimas del dispositivo. Asegúrese de incluir un
Imargen de seguridad adecuado para tener en cuenta la madurez del cable.

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

3,0 V

Ventriculo iz uierdoMedición recomendada
Umbrales máximos de estimulación
a udaa

Am liludes mínimas de detección a uda 4 O mV
• Para un valor de duración del impulso de 0,5 ms.

I
_....i

3. Si las mediciones eléctricas no se estabilizan en unos niveles aceptat>ies, será necesario,,
reposicionar el cable y repetir el p=dimiento de pruetla.

4. Compruebe la estlmulación diafragmática estimulando a 10 V y con un ajuste de duraCión del

impulso superior a 0,5 ms. Después obseNe la contracción dlafragmát,ca mediante fluoroscopia
o palpitación abdominal directa.
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Tamoién se puede cambiar de postura al ~¡;ciente para simular trastmnos crónicos e l~?'!"'.~
vertical. En caso de que se produzca esttmulación del diafragma, reduzca el volta]e hast~\..~"""~~
determine el umbral de estimulación diafragmática. La estlmUlaclón diafragmática suele h

necesario el cambio de posición del cable.

Nota: Si se utilizó una guía Attain Hybrid para la colocaCión del caole, vaya al Paso 2. Para lo

retraCCióndel catéter, no es necesario sustituir la guía Attaln Hybríd con un fiador.

Una vez que el cable esté en la posición final, extraiga el catéter guía del mismO:

1. Extraigo la guía y la herramiento para su inserCión, si se han utilizado. Sustituya la gu(" por un

fiador recto (cabeza de tamaño reducido) Inserte el fiador recto en el cable hasUl el seno ooronario

medio.

2. Extraiga el catéter guía del cable, Consulte la documentación del Sistema de Implantación para

ver información detallada.

Nota: Para los sistemas de implantación de Medtronic que se pueden cortar, utilice una cuchilla

oompatible con un cuerpo dei cable de 5,3 French (4 French para el mocelo 4396).

3. Retire por completo y con cuidado el fiador o la guía Attain Hybrid. Cuando extraiga el fiadOr,

sujete fimnemente el cable justo por la parte distal de la cl"vija de conexión, lo que le ayudará a

evitar un paSible desplazamiento de la.punta del cable.

4. Repita las mediciones eléctricas. Consulte la sección "Mediciones eléctricas".

Fijación del cable

Precaución: Fije el cable cen CUidado.

• Utilice unlcomente suturas no absorbibles para fijar el cable.

o No trate de extraer ni de cortar el monguito de fijación,

o No utilice las lengUetas del manguito de fijación paril la sutura.

o Durante la fijación, tenga cuidado de no desplazar la punta del cable.

o No ilpriete excesivamente las suturas de modo que dañen la vena, el cable o el manguito de

fijación .

• No ate ninguna ligilcluril directamente al (;uerpo del cable

Fije el (;allle utilizando las 3 ranuras:
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Conexión del cable
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Precau.:lán; Saque siempre el fiador antes de conectar el cable al dispositivo. En caso contrario

podría producirse un fallo del cable.

Conecte el cable a un dispositivo implantable,
i

1. Inserte el conector del cable en el bloque de conexión. Para obtener instrucciones sobre la
I

correcta conexión del cable, consulte la documentación del producto que se incluye conl el

dispositivo implantable,

2. Realice mediCioneseléctricas con el dispositivo. I

IF-20 17-28809219-APN-DNPM#ANMA T
•,

1. Coloque el manguito de fijación contra o terca de la vena.

2. Asegure el manguito de fijación al cuerpo del cable atando una sutura firmemente en

de las 3 ranuras

=-.:::r:::'=lJJ3;
. 4 '<,.1' ~

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

yel cable a la faseia,

Colocación del dispositivo y el cable en la bolsa
Precaución: Coloque el dispositivo y los cables en la bolsa con CUidado,

o Asegúrese de que los cables no salgan del dispoSitiVOformando un ángulo agudo.

o No sujete el cable ni el dispositiVOcon instrumentos quirúrgicos.

• 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 ha
I

cable sobrante JI
~ __ r••O[l){lS)~~A ' n~ / .•.•..--=-- ::'8. G.I. lELA RE

C::AR\..O$ t.\ART¡NEZ ~1r!:cC' AA reCNICA
~ PRr:SIOI:t>1T.e ..•• F"ILO ;'OSIS S A.

M.J.12620



2. 1nserte el diSpOSitivoV tos cables en la bolsa.

3. Antes de cerrar la bolsa, compruebe la eficacia de la detección, eslimulación, cardioversión V
desñbrilación,

Evaluación posllerior a la implantación

Después de la implantación, vigile el electrocardiograma del paciente hasta que tenga lugar el alta

hospitalaria, Si un cable se desplaza, suele ocurnr durante el periodo postoperalorio Inmediata.

Especificaciones (nominales)

Parámetro
Tipo
Cámara estimulada
Longitud
Conector
Material

4296
Dos electrodos

Ventriculo Izquierdo.
20 -110 cm
.15-1 B1

,
¡

4396 [
Dos electrodos

Ventrículo iZ<;juierdo .
78 Y 88 cm
15-1 BI

úmductor

Electrodo de anillo

Electrodo distal

Clavija de conexión
Anillo del conector

sello de la punla de moldeado

Configuración del electrodo
distal

Configuración del electrodo de
anillo

Diámetro

MP35Ncon centro de plata al
25%

Poliurelano (exterior) SI-
poliamida (SI-PI) (inlerior)'

Aleación de plallno e iridio con
recubrimiento de nilruro de

titanio
Aleación de platino e iridio con
recubrimiento de nitruro de

titanio
Acero inoxidable
kero inoxidable

Silícona (con esteroide)
Cónico, anularl oon

revestimiento de nltruro de
titaniO, con dilución de

e.teroides
Curvilíneo, con revestimiento
de nltruro de litamo, con
dilución de esteroldes

MP35Ncon centro de plata a!
25%

Poliuretano (exterior) 51- i
poliamlda (51-PI) (Interior)'¡

Aleación de platino e iridio coh
recubrimiento de n¡truro de l.

titanio
AleaCiónde platino e iridiO con
recubrimiento de nitruro de

titanio
Acero inoxidable
Acero inoxidable

Sillcona (con esterolde)
Cónico, anular, con

revestimiento de nitruro dO'
titanio, con dilución de

esleroides
Curvilíneo, con revestimiento
de nitruro de titanio, con .
dilUCiónde esteroides
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1,3 mm (4 French)
1,53 mm (4,6 French)
1,70 mm (5,1 french)

1,90 mm (5,7 French)

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

Cuerpo del cable
Electrodo distal

Electrodo del anillo
Sistema de implantación de
Medlronic (diámetro interior
recomendado)



Guía de diagnóstico (diámetro
reoomendado)
Superfrcie del electrodo

Punta
Anillo

Distancia entre electrodos
Esteroide
Total de esteroide combinado
"Tecnología desarrollada por la NASA

0,3i; '11m a 0,'16 mm

5,8 mm'
5,8 mm'
21 mm

Acetato de dexametasona
~ 1,0 mq

0,36 mm a 0,46 m

5,8 mm'
5,8 mm'
21 mm

Acetato de dexametasona
:s; 1,0 mg

Especificaciones (nominales) Parámetro 4298 /4398/ 4598

Tipo

Camara eSbmlJlada
lo"gitud
Conecior
Ma.t~rial

€le<llO':lo ~olrapol;'r
V9nuk:ulo lZquje"do
20-110 e",
IS4.llLL

Co"ducjor: MP3,!l con centro
de pla'a a125~,

A!sJamijento:.;: PofllJfe~nO r,")de-
no'l SI-pollrr,idir.a
l;I-PI) ('rf•• ,¡")'

Electrodos. Aleador: de. p~tllKrf
'0010ton r~~bn.
miento de THtmro da
~tanio

Cla,;jad'
eonellM:
Anilo.de
conexión.

Setlo dela
punlamol-
deado.

Conf-.t;;jur¡>c,i¿'n d&1 ekoctrodo

CUl!l'PO del
c",,1e
ee:::trCl~".

DpQlCiadOf
en!t8 tO!! elec-
1n:xlosVl1 {dlS-
1a1)YV'2
EepacciStjQ.1
emre 10$~e,.
trodO$ VJ2y
VrJ

ES9ACI(l00f
oitntr.los ,IIX'-
trod05VIJ y
VI" (pro,.iM al).

Sis'..,.tn~ do jrnpl,,'tnt.)Ci6n
di! J..le'CltrO(lIC (dlil~trQ
inl.-r,C\t' rElcoml8fld.ndo)

MP35N

MP35N

Curvlfrrtoo. COl'loIlX\l'
t'tl'lmjen1on dF. nl'ru'o
<1(: ll't.'m~y d:luorioll
d. IPS,liflfflrdCSo

1,75 mm
t5.:3 Frencl'lj
1,70mm
(5. t Frflnm}
1.30:mn
('3.9 fTE!nch)

1.57 mm
f4,7Fno- •..."M

1.:3(1 ro"'"
IJ:A Fr,plll"'hl

1.l!IOmm
(0.7 Ff'lench)

#ANMAT
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Gula de dlDgOÓst1eo(d1á- 0.36 r':l>:le ().46 mm
melle r(oeomPTIdado)
Supemcle del E'~ct:odo &.8 mm:!
Distancia entre electro- Elec.trodo Vii 21mm
dos (dlsla~ • eJee-

',o<I<>VI2'
Electrodo V12 B 1.2 mm
.ledfode Vl3
Electrodo 1Il3" 21 mm
el&ClTOda VI4
(Pf()xlm~ll

Ap'51$t"n~d~ eol'1CSUC- VII 22 ,,*,5n {7B cm}
ter 2406 O (Bllem)

\112 19,,4 O (7B cm)
21 .5 Q (68 cm)

VI3 18 lt •• Q l1S Cfr.)
21 ,,4 O (68 cm)V,. 17.-10(78=1
20,,4 Q (8lI cm)

Esteroitla Acetato de dexame-
ll'SOfla.

To:a.1d9 eslefol'de c:om. "1.0mg
blroñdo

Agtutinante dE; S~llCo:'\a
esteroides

&c.-Fl~JQ~S.
CARLOS MARTINEZ

ea~f"~lDENTF

IF-20 17-28809219-APN-DNPM#ANMAT
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Esquema de las especificaciones (nominales)

Modelo 4296
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Modelo 4396
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Modelo 4298

"

• &~1<l6:,.'¥:l1~tf'~~~.-.a!t+fl1'"••..a:no.~dCr
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Modelo 4398
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Modelo 4598
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. "2017-AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-385' -17-7, I
La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAD certificoq"' d, "",,do c" lo<o"ci"do 'oc Filobi"i, S.A., " +Ori~

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología,

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identifidatorios, I
característicos: I
Nombre descriptivo: Cables intravenosos con dilución de esteroides

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-155 Electrodos, para

Marcapasos

, Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic

Clase de Riesgo: IV , . ':' " ,1
Indicación autorizada: El cable tiene aplicación como, parte de un sistema i:le

estimulación biventricular' 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 -Attaiil Performa MRI SureScan



Modelo 4598 -Atta in Performa S

Modelo 4598 -Attain Performa S MRI SureScan

Modelo 4398 -Attain Performa Straight

Modelo 4398 -Attain Performa Straight MRI SureScan

Período de vida útil: 2 años

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante 1: Medtronic, Inc.

Lugar/es de elaboración: 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432,

Estados Unidos

Nombre del fabricante 2: Medtronic Puerto Rico Oper¡¡¡tionsCo. Villaiba

Lugar/es de eiaboración: RD149, Km 56.3 Call Box 6001 Villalba, PR 00766

Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorización; e Inscripción del PM-338-3,

con una vigencia de cinco (5) años a partir de' la, fecha de la Disposición

autorizante.

Expediente NO1-47-3110-3852-17-7

Disposición N0 12432 05 DIC.4D17
.,.;,4,,, ..~.
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Subadmlnlstrodor NaDio",,!
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