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BUENOS AIRES, 2 2 ENE 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-15178-12-6 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy ,

CONSIDERANDO: J

Que por las presentes actuaciones la firma FILOBIOSIS S.A. solicita
fla autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPP‘II'M No
PM-338-70, denominado CABLES INTRAVENOSOS CON DILUCIC')FN DE
ESTEROIDES, marca MEDTRONIC,

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

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Meédicos ha tomado la

intervencidén que le compete. f

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

Por ello; ’

! EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcic';n en el
RPPTM N© PM-338-70, denominado CABLES INTRAVENOSOS CON DILUCION DE
ESTEROIDES, marca MEDTRONIC.
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ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripciéh en el RPPTM N© PM-338-70,

ARTICULO 30.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccidén Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado, hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion y girese a la Direccion de Gestién de
Informacion Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones
al certificado original. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-15178-12-6
DISPOSICION No
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Ali eng)sr.y ecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
N“-t’ﬁ, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcic’m en
el RPPTM -F\J.EJ PM-338-70 y de acuerdo a lc solicitado por la firma FILOBIOSIS
S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, gue figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: CABLES INTRAVENOSOS CON DILUCION DE
ESTEROIDES. [
Marca: MEDTRONIC.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5696/10.

Tramitado por expediente N® 1-47-1113/10-1. |

DATO o
IDENTIFICA | DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO A LA FECHA AUTORIZADA |
MODIFICAR -
Modelos CapSure Z NOVUS 5054 CapSure Z NOVUS 5054
CapSure Z NOVUS 5554 CapSure Z NOVUS 5554
CapSure SP NOVUS 4092, CapSure SP NOVUS 4092,
4592, 5092, 5592 4592, 5092, 5592 |
CapSure SENSE 4074, CapSure SENSE 4074,
4574, 4073 4574, 4073 |
CAPSURE VDD-2 5038, CAPSURE VDD-2 5038,
5038S, 5038L 5038S, 5038L
CapSure Sense MRI
SureScan 4074, 4574
Nombre del 1) MEDTRONIC, Inc. 1) MEDTRONIC, Inc;
Fabricante 2) MEDTRONIC Puerto 2) MEDTRONIC Puerto Rico
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Rico Operations Co.,
Villalba.

Operations Co., Villalba
3) MEDTRONIC Puerto Rico
Operations Co., MedRel.
4) MEDTRONIC Europe
Sarl,

Direccion del
Fabricante

1) 710 Medtronic Parkway,
Minneapolis, MN 55432,
Estados Unidos.

2) Road 149, Km. 56.3,
Call Box 6001, Villalba,
00766 Puerto Rico,
Estados Unidos.

1) 710 Medtronic Parkway,
Minneapolis, MN 55;L32,
Estados Unidos. /
8200 Coral Sea St.,
Mounds View, MN
55112, Estados Uniqos.

2) Road 149, Km., 56.3;
Call Box 6001, Villalba,
00766 Puerto Rico,
Estados Unidos.

3) Road #31, km24 hm4,
PRO0O77 Juncos, Estados
Unidos.

4) Route du Molliau 31,
Case Post, 1131
Tolochenaz, Suiza.

Proyecto de
Ratulo

Aprobado segun
Disposicién ANMAT
N°5696/10.

Obrante a fs. 116 a 121.

Proyecto de
Instrucciones
de Uso

Aprobado segun
Disposicidén ANMAT
N°5696/10.

4

Obrante a fs. 17 a 35.
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El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM ala
firma FILOBIOSIS S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO I'PM—
338-70, en la Ciudad de Buenos Aires, a los d|a522ENE20]5

Expediente N° 1-47-15178-12-6

DISPOSICION No
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DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXO IIIB

2- ROTULOS

FILOBIOSIS S.A,
e
CARLDS MARTINEZ
PRESIDENTE
-t



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co.,
Villalba, Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, 00766 Puerto Rico, Estados Unidos y/o
Medtronic Inc,,

8200 Coral sea St., Mounds View, MN 55112, Estados Unidos y/o !
Medtronic Puerto Rico Operations Co.,

MedRel, Road #31, Km24 hm4, PR 00777 Juncos, Estados Unidos y/o

Medtronic Europe Sarl : 7
Route du Molliau 31, Case Post, 1131 Tolochenaz, Suiza

Importado por: Filobiosis S.A.

Domicilio Fiscal / comercial:
Tucuman 1438 P 50 Of. 501 CP: 1050 CABA

&2 Meditronic
CapSure Sense MRI™ SureScan® 4074 — 85 cm
Cable intravenoso, ventricular, con patillas, implantable, bipolar y con dilucion de

85 cm »
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SureScan I

CONTENIDO: 1 cable con manguito de fijacidn, fiador y fa guia del fiador + 1 elevador de

vena + Fiadores extra
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PRODUCTO ESTERIL -
REF. ;
SERIE N°

1m¥
g FECHA DE VENCIMIENTO /ﬁ/ Conservar por debajo de 40° C.

®PRODUCT O DE UN SOLQ USQ. No reutilizar. @No utilizar si el envase estd dafiado.
Esterilizado por ¢xido de etileno.

EEI Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-70

FILOBIOSIS .
3

CARLOS M
PRESIENEZ
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co.,
Villalba, Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, 00766 Puerto Rico, Estados Unidos y/o
Medtronic Inc.,
8200 Coral sea St., Mounds View, MN 55112, Estados Unidos y/o
Medtronic Puerto Rico Operations Co.,
MedRel, Road #31, Km24 hm4, PR 00777 Juncos, Estados Unidos v/o
Medtronic Europe Sari
Route du Molliau 31, Case Post, 1131 Tolochenaz, Suiza
Importado por. Filobiosis S.A
Domicilio Fiscal / comercial:
Tucuman 1438 P 5° Of, 501 CP: 1050 CABA

o — e - =

CapSure Sense MRI™ SureScan® 4574
Cable intravenoso, ventricular, con patillas, implantable, bipolar y con dilucidon de

esteroides. ]
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CONTENIDO: 1 cable con manguito de fijacion, fiador y la guia del fiador +{1 1 elevador de ;
’4
4 A ff

1\
vena + Fiadores extra
PRODUCTO ESTERIL

REF.
SERIE NO

T

&
8 FECHA DE VENCIMIENTO /ﬂf Conservar por debajo de 40° C.

®PRODUCT O DE UN SOLO USO. No reutilizar. @No utilizar si el envase esta dafiado.

STERILE o1 s .
Esterilizado por oxido de etileno.

l:m Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-70

FILOBIOSIS S.

e
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co,,
Villalba, Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, 00766 Puerto Rico, Estados Unidos y/o
Medtronic Inc.,
8200 Coral sea St., Mounds View, MN 55112, Estados Unidos y/o
Medtronic Puerto Rico Operations Co., .
MedRel, Road #31, Km24 hm4, PR 00777 Juncos, Estados Unidos y/o
Medtronic Europe Sarl '
Route du Molliau 31, Case Post, 1131 Tolochenaz, Suiza
Importado por: Filobiosis S5.A.
Domicilio Fiscal / comercial:
Tucuman 1438 P 5° Of. 501 CP: 1050 CABA

Modelos:

CapSure Z NOVUS 5054

CapSure Z NOVUS 5554

CapSure SP NOVUS 4092, 4592, 5092, 5592
CapSure SENSE 4074, 4574, 4073 !
CAPSURE VDD-2 5038 / 5038S / 5038L

Cable intravenoso, ventricular, con patillas, implantable, bipolar y con dilucién de

esteroides.

CONTENIDO: 1 cable con manguito de fijacion, fiador y la guia del fiador + 1 elevador de;

vena + Fiadores extra

PRODUCTO ESTERIL |
REF. ;
SERIE N° '-

o
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g FECHA DE VENCIMIENTO /ﬂ, Conservar por debajo de 40° C.
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Em Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-70

FILOBIOSIS S.A

Cg?,gp( MARTINEZ
CARLLS DenTe

Esterilizado por dxido de etileno.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por MEDTRONIC, Inc. 1
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co.,

Villalba, Road 149, Km. 56.3, Cali Box 6001, Villatha, 00766 Puerto Rico, Estados Unidos y/o
Medtronic Inc.,

8200 Coral sea St., Mounds View, MN 55112, Estados Unidos y/o
Medtronic Puerto Rico Operations Co.,
MedRel, Road #31, Km24 hm4, PR 00777 Juncos, Estados Unidos y/o

Medtronic Europe Sarl

Route du Molliau 31, Case Post, 1131 Tolochenaz, Suiza

Importado por Filobiosis S.A

Domicilio Fiscal / comercial: Tucuman 1438 P 5° Of. 501 CP 1050 CABA

CapSure Z NOVUS 5054 / CapSure Z NOVUS 5554 ]/ CapSure SP
NOVUS 4092, 4592, 5092, 5592 / CapSure SENSE 4074, 4574, 4073
/ CAPSURE® VDD-2 5038, 5038S, 5038L / CapSure SENSE MRI™
SureScan® 4074, 4574

Cables intravenosos con dilucion de esteroides

CONTENIDO: cada envase contiene: 1 cable con manguito de fijacion, fiador y la guia del
fiador + 1 elevador de vena + Fiadores extra

PRODUCTO ESTERIL *

e 4
Conservar por debajo de 40° C.

®PRODUCT O DE UN SOLO USO. No reutilizar. @No utilizar si el envase esta dariado.’
Esterilizado por 6xido de etileno.

EE Lea jas Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-70 Q\

DESCRIPCION: Dﬂécrom'%&,&

MN: 12620
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Los cables intravenosos implantables de Medtronic con patillas y con dilucion de esterord®
estan disefiados para la estimulacién y deteccién auricular o ventricular.

El Modelo 5038 Capsure® VDD-2 de Medtronic® y Modelo Z NOVUS 5054 cuenta con dos
electrodos anulares para la deteccién bipolar en la auricula, y un electrodo anular y otro
de extremidad para la deteccién y estimulacion bipolares en el ventriculo. Todos los
electrodos estan fabricados con aleacién de platino, y el electrodo de extremidad presenta
una superficie semiesférica microporosa fabricada con platino y revestida con fosfato
sodico de dexametasona esteroide.

El cable también cuenta con cuatro patillas de silicona situados junto al extremo del
electrodo, bobinas conductoras de aleacion de niquel y aislamiento exterior de silicona con
tratamiento de SilaCure®,

El cable viene con un conector ventricular bipolar, indicado por las letras grabadas IS-1 BI
VEN, y un conector bipolar auricular, indicado por las palabras ATRIAL SENSE. El conector
ventricular bipolar es bipolar IS-1* (BI). El conector

ATRIAL SENSE es un conector bipolar que cumple los requisitos mecanicos y funcionales
del IS-1 estandar, pero que esta disefiado Unicamente para funciones de deteccidn.

La clavija del conector ventricular esta conectada eléctricamente al extremo del electrodo
ventricular, y el anillo conector del conector ventricular estéd conectado eléctricamente con
el anillo del electrodo ventricular. La clavija del conector auricular esta conectada
eléctricamente con el anillo del electrodo auricular distal, y el anillo conector del conector
auricular esta conectado eléctricamente con el anillo del electrodo auricular proximal.

Sélo se puede utilizar cable fiador con el conector ventricular.

El cable Modelo 5038-58 con 58 cm de longitud del cable y 135 mm de distancia y el cable
Modelo 5038-65, con 65 cm de longitud y 135 mm de distancia seran adecuados para la
mayoria de los pacientes con un corazén de tamafio normal. La toma de rayos X del
corazén del paciente ayudard a estimar el tamafio del corazén y determinar si la longitud
desde el electrodo de extremidad hasta el punto medio de los electrodos anulares es
apropiada. El Modelo 5038%-58 con 58 cm de cable y una separacién de 115 mm, y el
Modelo 5038L-65 con 65 cm de longitud de cable vy 155 mm de separacion entre
electrodos podran utilizarse en pacientes con corazones inusualmente pequeitos o
grandes.

El modelo CapSure Z Novus Modelo5554 de Medtronic esta provisto de un electrodo distal
con superficie microporosa hemisférica compuesta de platino revestido con esteroide de
fosfato sodico de dexametasona. E! electrodo de anillo estd compuesto de aleacién de
platino.

El cable (modelo 4073) para deteccion ventricular monopolar, (modelo 4074) para
deteccidn ventricular bipolar y (modelo 4574) para deteccion auricular bipolar. Segun el
modelo, el cable cuenta con dos electrodos anulares para la deteccidn bipolar en la
auricula, y un electrodo anular y otro de extremidad para la deteccién y estimulacion
bipolares en el ventriculo. Todos los electrodos estan fabricados con aleacién de platino, y
el electrodo de extremidad presenta una superficie semiesférica microporosa fabricada con
platino y revestida con fosfato sddico de dexametasona esteroide.

del electrodo, conductores de aIeacuon de niguel MP35N, ai #a r&y%
/4
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extelrno de poliuretano, aisltamiento interno de silicona y un conector de cable IS-1
(BI})".

El sistema de estimulacion SureScan de Medtronic incluye un dispositivo SureScan de
Medtronic conectado a cables SureScan de Medtronic.

é/@‘? Simbolo SureScan

SureScan

Simbolo MB!I condicionada. H sistema de estimulacién
,  SureScan de Madtronic es MR! condiconada y_ porianto, ha
MR\ side disefiado para hacer positde que aquellos pacientes con

“un dispositivo implantado puedan sometarse a una explora-
cion MR segin kzs condiciones de uso especiicas para MRL

La funcién MRI SureScan posibilita un modo de funcionamiento en el que un paciente con
un dispositivo SureScan pueda ser explorado por un sistema de resonancia magnética
mientras su dispositivo continlia proporcionando la estimulacion adecuada. |

Cuando la funcidn MRI SureScan esta activada, se deshabilita la deteccion de arritmias, el

modo iman y todos los diagndsticos definidos por el usuario.

En todos los modelo el electrodo de extremidad contiene un maximo de 1,0 mg de fosfato
sodico de dexametasona, parte del cual esta en un aglutinante de caucho siliconado. AI
exponerse a los fluidos corporales, el esteroide se eluye del electrodo. El estermde
suprime la respuesta inflamatoria que se cree gue causa aumentos de umbral
normalmente asociados a los electrodos de estimulacion implantados.

'15-1 se refiere a la norma de conectores internacional (ISO 5841-3) segn la cual los estimuladores y cables
asi disefiados tienen una adaptacidn garantizada.

Descripcion de los accesorios

Manguito de fijacion: El manguito de fijacion evita que el cable se mueva y protege el
aislamiento del cable y los conductores ante posibles dafos causados por suturas
apretadas.

Fiador: El fiador proporciona rigidez adicional y flexibilidad controlada para llevar el cable
hasta su posicién. Cada botdn del fiador lleva indicado su diametro y longitud.

Guia del fiador: La guia del fiador facilita la insercion dei fiador en el cable.

Elevador de vena: El elevador de vena facilita la insercion del cable en un vaso
sanguineo.

INDICACIONES:

Los cables Familia Capsure estan disefiados para su uso con un generador de impulsos
compatible como parte de un sistema de estimulacidon cardiaca. Los cables se utilizan en
los casos en los que estan indicados los sistemas implantables de estimulacion
monocameral o bicameral auricular o ventricuiar.

CONTRAIN DICACION ES: '
TRUZZELL
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El cable no debe emplearse en pacientes con miocardio fibrético o muy infartado.
puede estar contraindicado en pacientes cuyo miocardio esté cubierto de grasa.

Los cables intravenosos implantables de Medtronic con patillas estdn contraindicados en
los siguientes casos:

* Los cables auriculares intravenosos con patillas pueden estar contraindicados en caso
de ausencia de la orejuela auricular derecha.

* Los cables ventriculares intravenosos estan contraindicados en pacientes con
enfermedad de la valvula tricispide.

= Los cables ventriculares intravenosos estan contraindicados en pacientes portadores de
una valvula tricispide mecanica.

= Los cables intravenosos de dilucién de esteroides estan contraindicados en pacientes
en los que pueda existir contraindicacion para una dosis Gnica de 1,0 mg de fosfato
sodico o de acetato de dexametasona.

= Antes de realizar una exploracién MRI, consulte el manual técnico del sistema de
estimulacion SureScan para ver las contraindicaciones especificas de MRL

ADVERTENCIAS:

Un cable implantado constituye un paso de corriente continua y de baja resistencia al
miocardio. Durante la implantacion del cable y las pruebas, emplear solamente equipos
accionado con pilas o conectados a tomas de corriente especificamente disefiados para
este fin, con el objetivo de proteger contra la fibrilacion que puede ser causada por
corrientes alternas. E! equipo conectado a la red, utilizado en la proximidad del paciente,
debe conectarse a tierra debidamente. Las patillas de conexién del cable deben aislarse de
cualquier corriente de fuga que pueda proceder del equipo conectado a la red.

Los pacientes con implantes metalicos tales como marcapasos, desfibriladores automaticos
implantables (DAI) y sus cables respectivos, no deben recibir tratamiento con diatermia.
La interaccidon entre el implante y la diatermia puede producir dafios en el tejido,
fibrilacion o dafios en los componentes del dispositivo que podrian provocar graves
lesiones, péerdida de la terapia y/o la necesidad de reprogramar o sustituir el dispositivo.

Antes de realizar una exploracion MRI, consulte el manual técnico de SureScan
para ver las advertencias y medidas preventivas especificas de MRI,

PRECAUCIONES:
Equipo alimentado por la red eléctrica y mediante pilas

Un cable implantado forma una via de corriente directa al miocardio. Durante la
implantacién del cabie y las pruebas, emplee solamente equipos alimentados mediante
pilas o equipos conectados a tomas de corriente especificamente disefiados para este fin,
con el objeto de proteger al paciente ante la fibrilacion que pudieran provocar las
corrientes alternas. El equipo alimentado por la red eléctrica que se utilice cerca del
paciente deberd estar adecuadamente conectado a tierra. Las clavijas del cone

alimentado por la red eléctrica.

ETRUZZELL
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Diatermia

No se debe someter a tratamiento con diatermia a los pacientes con@’npant% r@tahcos
como por ejemplo marcapasos, desfibriladores-cardioversores implantables (ICD) y los
cables que los acompafan. La interaccion entre el implante y la diatermia puede causar
lesion tisular o fibrilacién, o bien dafiar los componentes del dispositivo, que pueden
producir como resuitado lesiones graves, fracaso de la terapia o incluso pueden hacer
necesaria la reprogramacion o sustitucion del dispositivo.

Lesidn vascular o tisular
Coloque el cable con cuidado.

Para reducir al minimo las posibilidades de perforacion y de diseccién, evite las zonas
infartadas o delgadas conocidas de la pared ventricular.

Manipulacion de la punta con esteroides b

Evite que disminuya la cantidad de esteroides existente antes de la implantacién del cable.
Reducir fa cantidad de esteroides existente puede afectar adversamente al rendimiento de
bajo umbral. '

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

* No moje el electrodo ni o sumerja en ningln liguido, con excepcién de la sangre en el
momento de {a implantacion.

Manipulacion del cable
E! cable deberd manipularse con precaucion en todo momento.

= Si el cable estd dafiado, no debe implantarse. Devuelva el cable al representante Iocal
de Medtronic. '

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

= Maneje el cable con guantes quirdrgicos estériles que hayan sido enjuagados con agua
estéril 0 una sustancia equivalente. }

» No flexione, retuerza ni estire el cable de forma excesiva.
= No utilice instrumentos quir(irgicos para sujetar el cable.

= No sumerja los cables en aceite de parafina o de silicona ni en ningun otro liquido, cén
excepcidn de la sangre en el momento de la implantacion.

* No fuerce el cable si encuentra resistencia durante su paso. .
Manipulacién del fiador :
£l fiador debera manipularse con precaucion en todo momento. '

= Curve el fiador antes de insertaric en el cable para crear una curvatura en el extremo
distal del cable. No utilice ningun objeto afilado para curvar el extremo distal del fiador.

* No ejerza demasiada fuerza ni utilice instrumentos quirQirgicos al insertar un fiagior en

el cable. I
7vite do%sivamente o retorcer el fiador.
) Vi i TECNICA
eux PE"RU?-?"L \ " I08I8 §. A,
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= Use un fiador nuevo cuando la sangre u otros fiuidos se acq@_‘ul n €n €l Los
acumulados pueden dafiar el cable o dificultar el paso del fiad raves del mismo.

Para un solo uso
El cable y otros accesorios solo pueden utifizarse una vez.
Esterilizacion

Medtronic ha esterilizado el contenido del envase con Oxido de etileno antes de su envio.
Este cable es de un solo uso y no se debe volver a esterilizar.

Elucion de esteroide

No se ha determinado si las advertencias, precauciones o complicaciones normalmente
asociadas al fosfato sddico de dexametasona inyectable, se aplican al uso de este
dispositivo de liberacion controlada altamente localizado.

Para una lista de posibles efectos secundarios, consulte la informacion de prescripcion del
fabricante de fosfato de sodio dexametasona ¢ el Physician’s Desk Reference (manual de
consuita del médico).

No permita que las superficies del electrodo entren en contacto con contaminantes
superficiales. No restriegue ni sumerija los electrodos en liquido. Este tratamiento del cable
de dilucidon de esteroide reducird la cantidad de esteroide disponible cuando se implante el
cable y puede perjudicar la actuacidn a bajo umbral.

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

» Si el precinto o el envase estan dafados, péngase en contacto con el representante
focal de Medtronic.

= No almacene el producto a temperaturas superiores a los 40°C.
= No se recomienda utilizar el producto después de la fecha de caducidad.
Embarazo

Se ha demostrado que el suministro de una dosis de acetato de dexametasona y fosfato
sodico de dexametasona equivalente a la dosis humana puede tener efectos teratogénicos
en muchas especies. No existen estudios adecuados y bien controlados con mujeres en
periodo de gestacion. Se debe considerar la utilizacion del acetato de dexametasona y
fosfato sédico de dexametasona durante la gestacién sdio si el beneficio potencial justifica
los posibles riesgos al feto. Los estudios realizados con ratones, ratas y conejos han
demostrado que los adrenocorticoides hacen aumentar la incidencia de fisura palatina,
insuficiencia placentaria, asi como aborto espontdneo y pueden hacer disminuir el
crecimiento intrauterino.

Madres lactantes

Los corticosteroides administrados por via sistémica estan presentes en la leche materna y
podrian inhibir el crecimiento, interferir en la produccion de corticosteroides enddgenos o
causar ofros efectos perjudiciales en nifios lactantes. Debido a la posibilidad de que se
produzcan reacciones adversas graves a los corticosteroides en nifios lactantes, debe
decidirse si se interrumpe la factancia o si se utiliza un cable sin dilucion de estgfoides,
considerando lgAmportancia del cable y del farmaco para e! tratamiento de
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Antes de insertar el cable 0 8
Utilice un manguito de fijacion con todos los cables

Asegurese de que el manguito de fijacién esté colocado junto al manguito de bifurcacidn
del cable al lado del conector. Ello evitard que el manguito se introduzca inadvertidamente
en la vena. Si es necesario limpiar el cable antes de la insercidn, aseglrese de que e
manguito de fijacién sigue en su sitio.

Equipo de hospital necesario

Debe tenerse a mano un equipo desfibrilador para su uso inmediato durante la prueba
aguda del sistema de cable, el procedimiento de implantacion y siempre que las arritmias
sean posibles o se induzcan de forma intencionada durante las pruebas posteriores a la
implantacion.

Dispositivos concurrentes

Los impulsos de salida, en especial los procedentes de dispositivos monopolares, pueden
afectar de forma negativa a las funciones de deteccion del dispositivo. Si un paciente
necesita otro sistema de estimulacidn, permanente o temporal, deje espacio suficiente
entre los cables de los dos sistemas para evitar interferencias en las funciones de
deteccion de los dispositivos. Generalmente deben explantarse los generadores de
impulsos y los desfibriladores automaticos implantables previamente implantados.

Extraccién del cable crénico y el sistema de estimulacién SureScan

Cuando implante un sistema de estimulacion SureScan, antes de hacerlo tenga en cuenta
los riesgos asociados a la retirada de los cables previamente implantados.

Los cables abandonados o los cables con etiquetas distintas de SureScan implantados
previamente pueden poner en peligro la capacidad para escanear con seguridad el sistema
de estimulacién SureScan durante las exploraciones MRI.

Reposicion cronica o extraccion del cable con patilias
Si debe extraer o cambiar de posicidén un cable, proceda con extremo cuidado. \

El reposicionamiento crénico o extraccion de cables intravenosos con patilias puede ser
dificil debido a la formacion de tejido fibroso sobre el cable. En la mayor parte de Ios
casos, es preferible dejar los cables que no se utilizan en su lugar. Devuelva todos los
cables (0 secciones de cables) extraidos o no utilizados a Medtronic para su analisis. !i

» La extraccién del cable puede provocar la avulsién del endocardio, de una valvula o de
una vena.

= Pueden separarse las uniones del cable, dejando ia punta del cable y el hilo desnudo
en el corazon o la vena.

= El reposicionamiento crdnico de un cable puede afectar de forma adversa al
funcionamiento del bajo umbral del cable para esteroides.

= Aisle los cables abandonados para evitar la transmisién de sefales eléctricas.

* En caso de cables que se hayan roto, selle el resto del extremo del cable y suture el
cable a los tejidos adyacentes.

LIX PETRUZZCLLI
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La reposicion cronica del cable puede afectar negativamente al relﬁirrgmz
bajo del cable de esteroides.

Compatibilidad de los conectores

Aunque el cable cumple la norma internacional sobre conectores IS-1, no intente utilizarlo
con otro dispositivo que no sea un sistema de estimulacién implantable comercializado con
ef que se haya probado y esté demostrado que funciona de forma segura y efectiva. Entre
las posibles consecuencias adversas del uso de dicha combinacién se incluyen, aunque no
de forma exclusiva, una subdeteccion de la actividad cardiaca y la incapacidad de
administrar la terapia necesaria.

POSIBLES COMPLICACIONES:

Las posibles complicaciones relacionadas con la utilizacién de cables intravenosos que se
pueden producir durante la insercién o el reposicionamiento del cable son, aunque no
exclusivamente, los siguientes trastornos relacionados con el paciente:

= Daflos en las valvulas (especialmente en corazones fragiles, como los de los nifios),
a Fibrilacién y otras arritmias,

r Embolia,

m Perforacion cardiaca,

= Ruptura de las paredes cardiacas, |
m Taporiamiento cardiaco,

= Estimulacion nerviosa o muscular,

a Friccion pericardica,

B Infeccion,

m Tromboembolia o embolia gaseosa

a Trombosis venosa causante de estenosis o coagulos

o Neumotdrax

m Lesiones valvulares (especialmente en corazones fragiles)

Otras posibles complicaciones relacionadas con el cabie y los pardmetros programados
incluyen, aunque no exclusivamente las siguientes:

Complicacion Simtoma Agcidn comectora
Desplazamenio Pérdida de captura  Volver a colocar
det cahls o detoccifn 2! cable

venticulart o de
detecadn auricular
infermitenis o
cortinua o
activacion A-V falsa
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Rotura del Pérdida de
conductor o capara g La%0S £on un cable hipolar, let
slechrodobelicoidal, detecsion genefador d2 impulses se pusde
ofalln del gighante  intermitenie o programar en configuracion

Sustituir el cable En aigunos

LeRinua mancpolar o af cable se pusde
monopotarizar,
Ratura del Perdida de Heemplazar of
conguctor dat CADia o cable - Ep
¢ ; A .
aistanie veqdriculart o ds con cabies

deteccian auricuiar
intermitente o ipoiares, el
coedinua o eobre | TAMCapascestars
deteccion alialy  Programado en
wveninoular CONRgUraCion
moncnolar o af
cahle estard
monopolatizado I

Elzvacion def Pérdidace Azystar |a satida I
umiral veniricular capiura ventricular' del marcapaso b
G bloguen da Reemplazar o
saiida volver a colocar

&l cable

"3 perduts 42 capia o deteocion tempora!l podrd pradactee durands un
corta periods de tiempe después e wna operaciis hasta cue of cable 3p
estabilice Sine se produce ectabilizasydn, &5 posdie que eloable 52 haya
desplarads.

Las posibles complicaciones durante el procedimiento de colocacion del cable incluyen,
pero no estan limitadas a las siguientes:

Complicacion durarte  Problema AcTitn
&l procedimiento Comectiva
Forzarelcabie a Dafios en g Susiuir el cable

traves det infroductor gleckodo, enia
fiiacion de izs
patillas cen gl
aislanis.

Argsco dof cable entre Posible rotura Susiiuir el cable
fa clavicula v ia del cahie
primera cosilla conductor,

raitura de a2

compresion det

aislamienic,

detersono det

pokuretans,

Perforacion det Rotura calde Sustiuir &l cable
rerosiio yio tandbn conducior

Intriduccion an af Deformaciiny  Mantener &l
cable del fiador peroracion dal  fiador

redrads de forma extrams atalmants
simuianca ala insertado hasta

infroduccion det cable gus el cable sa
introduzea en e

LArazon,

Adicionalmente, unos procedimientos de impiantacidon prolongados © muitiples
reposicionamientos pueden hacer que se acumule sangre o liquidos del organismo en el
electrodo helicoidal. Esto podria hacer que hubiera que aumentar el nimero de éltas
para alargar o retraer el electrodo helicoidal, cosa que podria dafar al cable. !
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INSTRUCCIONES PARA LA IMPLANTACION:

Advertencia: Cuando implante un sistema de estimulacion SureScan, antes de Haze
considere los riesgos asociados a la retirada de los cables previamente implantados. Los
cables abandonados o los cables con etiquetas distintas de SureScan implantados
previamente pueden poner en peligro la capacidad para explorar con seguridad el sistema
de estimulacién SureScan durante las exploraciones MRI.

Apertura del envase
Dentro del campo estéril, abra el envase estéril y saque el cable y los accesorios.

Instrucciones generales

Los procedimientos quirlirgicos y las técnicas de esterilizacion adecuadas son
responsabilidad def médico.

Los procedimientos que se describen a continuacidn son meramente informativos.
Algunas técnicas de impiantacion varian en funcién de las preferencias del médico y de la
anatomia del paciente o de su estado fisico. Cada médico debe aplicar 1a informacion
contenida en estas instrucciones de acuerdo con su formacidén y experiencia médica

profesional.
i

El procedimiento de implantacidn implica generalmente los pasos siguientes: .
= Utilizacidon de la guia dei fiador y de los fiadores /
= Seleccion del lugar de insercion |
e Hilizacion del elevador de vena ;
» Colocacidén de un cable ventricutar o un cable auricular en forma de J
=  Mediciones eléctricas

= Fijacion del cable

e Conexidon del cable

= Colocacion del dispositivo implantable y de los cables en la bolsa f

: !
ATENCION: El cable viene con un protector para las patillas; extraigalo antes de su

implantacién,

Utilizacion de la guia del fiador y fiadores :

El cable viene con la guia del fiador ajustada a la clavija del conector y con un fiador ya
insertado. En caso de que la guia del fiador se haya salido, vuélvala a colocar
introduciéndola suavemente lo mas adentro posible en la clavija del conector de la patilla
del conector ventricular (Figura 1), que viene indicada por las letras 'IS-1 Bl VEN'.

ATENCION: Ei fiador solo puede introducirse mediante la clavija del conector ventricular.

LY PETRUZZELLL Dra, 3 R
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Figura 1. Colocacion de la quia del fiador

El fiador proporciona una rigidez adicional y una flexibilidad controlada para colocar el
cable. Los fiadores varian en diametro y longitud para adaptarse a las preferencias de
cada médico.

Introduzca el hilo del fiador mediante la guia. Si necesita curvar ligeramente el fiador,
consulte las instrucciones contenidas en la seccidon “Cofocacién del cable en el
veniricufo derecho”.

PRECAUCION: Para evitar dafiar el cable o el tejido corporal, no empiear una fuerza
excesiva o instrumentos quirlrgicos al insertar un fiador en el cable. Para evitar
deformaciones en el extremo del cable, el fiador debera permanecer siempre totalmente
nsertado en el cable durante la introduccién del mismo y mientras esté avanzando,
especialmente cuando se trate de zonas curvas que puedan hacer que el fiador se salga
del cable. Al manejar un fiador, evitar doblarlo, retorcerio o el contacto con la sangre. Si
se deja acumular sangre en e! fiador, sera dificil pasar el fiador dentro del cable.

1

Seleccion del lugar de insercion

El cable podra insertarse por venotomia a través de diversas vias venosas diferentes,
incluyendo la vena cefalica izquierda o derecha, ofras ramificaciones de la vena
subclavia, o de la vena yugular interna o externa. El cable se podra insertar también en
la vena subclavia por medio de un introductor de cables percutaneo. Seleccione el lugar
de entrada deseado (figura 2).

, !
ATENCION: Cuando se utilice una via por vena subclavia, evite elegir un lugar de
entrada en que el cuerpo del cable pueda quedar comprimido entre la clavicula y
la primera costilla. Se recomienda un acceso mas lateral para evitar la compresién
entre la clavicula y la primera costilla. La compresién del cable puede provocar la rotura
del conductor u otros dafios en el cable. Ciertas anomalias anatémicas, como el
sindrome de derrame toracico, pueden también causar la compresion del cable.

Utilizar radiologia para facilitar ia colocacién precisa del cable.

Figura 2. Punto de insercion sugerido IELA RSy
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Utilizacion del elevador de vena
El elevador de vena facilita la introduccion del cable.

Insertar el extremo curvo del mismo en la vena abierta y empujar suavemente el extremo
del cable por debajo y hacia el interior de la vena (ver figura 3).

ATENCION: Evitar la tensién o angulacion extremas durante ia colocacion del cable para
prevenir el desprendimiento y posible rotura del cable. Evite sujetar el cable con
instrumentos quirdrgicos.

\ JI‘.}_J

Figura 3. Utilizacion del elevador de vena

Colocacion del cable en el ventricuio derecho

Dirigir el cable en la auricula derecha. Para un mayor control al manejar el extremo del
cable a través de la valvula triclspide, el extremo distal del mismo puede curvarse
ligeramente insertando un fiador curvado (ver figura 4). Después, avanzar el extremo del
cable directamente a través de la valvula, o proyectarlo hacia la pared lateral de. la
auricula y la parte curvada del cable hacia atras a traves de la valvula tricaspide.

e

Figura 4. Modo de curvar el cable con un objeto liso

ATENCION: Para evitar dafios en el fiador, no utilizar un objeto cortante al curvar el
extremo distal.

Debido en parte a las patillas y a la flexibilidad del cable, puede resultar dificil hacerlo
pasar a través de la valvula tricuspide o sus cuerdas tendinosas. Una forma de reducir
dicha dificultad es girar ¢! fiador o el cable sobre su eje a medida que avance o retroceda
a través de la valvula.

Después de introducir el extremo del cable en el ventriculo derecho, el fiador curvado
puede ser sustituido por un fiador recto. Para evitar utilizar excesiva fuerza con el extremo
cuando consiga colocarse definitivamente el electrodo, haga retroceder ligeramente el
fiador o retire el extremo distal del cable dei tracto pulmonar de salida. Para rgducir la
posibilidad de perforacién, evite las zonas infartadas conocidas o de paredes veptriculares

delg adas.// éj
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Es fundamental que el extremo del electrodo ventricular quede perfectamente colocado y
encajado para conseguir la estimulacion endocardica estable del ventriculo derecho.

La posicion adecuada se consigue cuando el extremo del cable apunta directamente
hacia el apex, o cuando el extremo distal se inclina o dobla ligeramente (ver figura 5).

(e |
N

N

Figura 5. Colocacion tipica del cable con patillas junto al apex ventricular (perspectiva A-P)

Después de colocar y fijar la extremidad del electrodo ventricular, ponga el par anular del
electrodo auricular cerca del miocardio. Base la posicion 6ptima en las medidas de
amplitud de la onda P en las que se obtengan o bien las amplitudes mas constantes de la
onda P o la onda P minima mas grande durante inspiracién profunda.

Esta posicion se puede verificar mediante radiografias. La colocacion del electrodo cerca
de la pared auricular producira generalmente amplitudes de la onda P detectadas mas
grandes. Debera tenerse cuidado en evitar colocarlo en las proximidades de la valvula A-
V o en el tracto de entrada de la vena cava.

El sistema queda completo con la conexién de! cable a un tipo especifico de marcapaso
que proporciona la necesaria sensibilidad auricular alta (hasta el nivel de 0,25 mV).

Utilice radiografias (posicion lateral} para asegurarse de que el extremo no haya
retrocedido ni se encuentre alojado en la cavidad coronaria. i

Colocacion de un cable auricular
Colocacion de un cable auricular en forma de J (para el modelo 5054)

Nota: Para poder maniobrar mejor a través de la vena, inserte un fiador recto en la
abertura del cable y enderece la porcion en forma de J del cable. "

Colocacion de un cable auricular en forma de J4: i
1. Haga avanzar la punta del cable hasta la auricula derecha.

2. Cologue la punta del cable en la auricula derecha justo por encima de la valvula
tricuspide. _

3. Retire el fiador parcialmente para que el cable recupere su forma de J natural.

4. Bajo fluoroscopia, movilice el cable de forma que la punta quede hacia delante

{anterior) y ligeramente hacia la izquierda del paciente hasta que entre y quede alojada en
la orejuela auricular.

Nota: En este punto, una nueva retraccidon del cable hara que se abra la seccién en forma
de J,

5. Compruebe la posicién del extremo distal del cable girando el cuerpo del cabl
iugar 2

en el
vuelta

sercien_.en la vena; en primer lugar girelo aproximadamente u
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las agujas del reloj.

8. Bajo fluoroscopia, asegurese de gue la seccion en forma de J del cable se mueve hacia
atras y hacia delante mientras que el electrodo permanece estable.

Nota: Si la punta del cable cambia de posicidn o se desliza hacia atras y hacia delante, es
probable que el electrodo no esté alojado correctamente en la orejuela auricular.

7. Ajuste la tension del cable para que la seccién en forma de J se ajuste perfectamente
durante la espiracion maxima y se abra hasta casi alcanzar la forma de una L durante la
inspiracién profunda.

La colocacion y el acufiamiento precisos del electrodo son fundamentales para conseguir
que la estimulacion y la deteccion sean estables. Generalmente, se habra alcanzado la
posicion correcta cuando la punta del electrodo esté contra el endocardio auricular y en el
vertice de la orejuela de la auricula ¢ en sus proximidades. Bajo fluoroscopia (proyeccnon
anteroposterior), la punta del cable se dirigird hacia adelante en la auricula |zquuarla
{Figura 6).

La proyeccion lateral mostrara la apertura de la seccion en forma de J orientada hacia el
esternon del paciente.

Figura 6.

Si la colocacion es correcta, bajo fluoroscopia anteroposterior se vera como la punta del
cable oscila de lado a lado con cada contraccion de la auricula. En ausencia de actividad
auricular espontanea, se puede provocar el movimiento estimulando la auricula con el
cable.

Mediciones eléctricas
Acople un cable quirirgico a la patilla del conector para tomar mediciones eléctricas.

La muesca de la guia del fiador permite conectar un cable quirirgico en la clavija del
conector ventricular para tomar medidas eléctricas (figura 7).

Figura 7. Conexién del cable quirtrgico

Los umbrales bajos de estlmuiacmn ventricular y la detecc:on adecuada de las amplitudes
de la senal intpacar




recomienda utilizar una fuente de tension, como un analizador de sistema
estimulacion, para obtener mediciones eléctricas.

Peguenas amplitudes de onda P pueden confundirse con otras sefiales eléctricas, como
complejos QRS de campo lejano. Ello puede causar la aparicion de resultados falsos.

Por consiguiente, Medtronic recomienda la grabacion de EGM intra-auricular para verificar
la exactitud de los resuitados del analizador del sistema de estimulacion.

Un umbral bajo de estimulacidn ventricular proporciona un margen adecuado de
seguridad, ya que permite un posible aumento de los umbrales ventriculares que pueden
producirse durante los dos meses posteriores a ta implantacion.

Unas amplitudes de deteccidn adecuadas garantizan que el cable estd detectando
correctamente las sefiales cardiacas intrinsecas. Los requisitos minimos de sefial
dependen de la capacidad de sensibilidad del marcapaso. Las amplitudes de sefial aguda
aceptables para el cable deberdn ser mayores que las capacidades de deteccion minimas
del marcapaso, incluyendo un margen de seguridad adecuado para alargar la duracién del
cable. Los valores recomendados se encuentran en la lista del siguiente cuadro. |

Antes de tomar las medidas definitivas, extraiga con cuidado el fiador y su guia
completamente. Cuando extraiga ia guia del fiador, sujete el cable firmemente justo
debajo de la clavija del conector; asi evitara que se descoloque el extremo def cable. |

Tabla. Mediciones eléctricas recomendadas para la implantacién cuando se usa ln
Analizador de sistemas de estimulacion

Modelo 5038 ;
§
Ventricuio Auricuia '
Umbrales de 1.0% -
estimuiacion agudos 3 mA -
naximos®
Ampilitudes de 5.0 v 1.0 mv*
detaceion agudas
mirgnas

*Zon un vaior de anchura det impulso 2 6.5 ms,
“Tomar 3 onda P minima durante una inspitasicn profunds,

Modelo 5054, 4074, 4574

Mediciones necesarias ventricufo  Auriculn !
Umbtalss maximos da estimulackin 1.0 1L.5Y

cronica® 2.0 mAa 4.5 ma

Amplitudas minimas de dateccldn aguda 5.0 mY 2,0my

& Para un valor de duracion del impulss ds 0.5 ms.

Las medidas eléctricas ventriculares iniciales pueden desviarse de las recomendadas a
causa de trauma celular agudo. Si-esto sucede, esperar de cinco a quince minutos y
repetir el procedimiento de prueba. Los valores pueden variar dependiendo de los ajustes
del marcapaso, estado del tejido cardiaco e interacciones de drogas. Si las medidas
electricas no se estabilizan en unos niveles aceptables, puede ser necesario vojver a
colocar el cable y yepetir el procedimiento de prueba.
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Comprobacion de la estimulacién diafragmatica

Es necesario comprobar también Ja estimulacion diafragmatica con un estimulo de 10V y
un ajuste de duracidn del impuiso mayor de 0,5 milisegundos, observando la contraccién
del diafragma bajo fluoroscopia o mediante palpacion abdominal directa. Debe
comprobarse tanto para los cables auriculares como para ios ventriculares. También se
puede cambiar de postura al paciente para evaluar trastornos cronicos en posicion
vertical.

En caso de que se produzca estimulacion del diafragma, reduzca el voltaje hasta que se
determine el umbral de estimulacion diafragmatica. Un umbral diafragmatico menor o igual
a 5-6 V suele hacer necesario el reposicionamiento del cable.

Medicion de la impedancia de estimulacion {resistencia)

La impedancia (0 resistencia) de estimulacidn ventricutar se utiliza para evaluar la funcién
del marcapaso y el buen estado del cable durante el seguimiento rutinario del marcapasos
del paciente y para ayudar a encontrar posibles fallos en el cable. Entre las pruebas para
ia localizacion de otros problemas se incluyen analisis del ECG, inspeccidn visual, medida
de umbrales y caracteristicas del electrocardiograma).

Los valores de la impedancia de estimulacion se ven afectados por muchos factores
incluyéndose la posicion del cable, tamafic del electrodo, disefio e integridad del
conductor, integridad del aislamiento y el balance de electrélitos del paciente. La
impedancia de estimulacién aparente se ve afectada significativamente por la técnica de
medicidn; por lo tanto, la comparacidn de impedancias de estimulacidn se debera hacer
utilizando los mismos métodos de medicion y equipos.

Una impedancia mas alta 0 mas baja que los valores tipicos no es necesariamente una
indicacién de que haya un fallo en el cable. También se tienen que tener en cuenta otras
causas. Antes de alcanzar un diagnéstico definitivo, se debe considerar todo el caso
clinico: tamafio del dispositivo de estimulacion y cambios de morfologia en 12 ECGs
anatogos, estimulacién dei musculo con electrodos bipolares, problemas de deteccion y/o
captura, sintomas del paciente y caracteristicas del marcapaso.

Medtronic ha desarrollado recientemente las siguientes recomendaciones para el control
clinico y evaluacion de cables segun ias caracteristicas de impedancia.

Para marcapasos con indicaciones de telemetria de impedancia:

= Conirole y registre los valores de impedancia en el implante y en el seguimiento.
Todos los actuales marcopaseos VDD de Medtronic proporcionan valores de
impedancta gue utilizan valores de salida uniformes.

[Debe tenerse en cuenta que los valores de impedancia pueden ser diferentes con
distintos valores de salida programables (por ejemplo, fa anchura o amplitud del
impuiso) del marcapasos o0 de! analizador del sistema de estimulacion).

= Establezca un vaior base de impedancia crénica una vez que se haya estabilizado la
impedancia, generalimente de 6 a 12 meses despues de la implantacion.

= E| marcapaso Medtronic VDD mostrara automaticamente los valores de impedancia
del cable que se encuentren fuera de la escala establecida (consulte el manual t&Chico
del THERA® VDD o PRODIGY™ VDD para mas informacion).
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» Cuando se produzca anomalias en la impedancia, vigile al paciente de cerca en busca
de signos que indiguen problemas de estimulacion y deteccion.

* En caso de pacientes de alto riesgo, tales como pacientes que dependen de
marcapasos, el médico podria involucrarse mas activamente en el caso vigilando con
mas frecuencia al paciente, provocando situaciones y realizando ECGs sin que el
paciente esté acostado. 1

En generadores de impulsos sin telemetria;
» Registre el valor de la impedancia durante la implantacion.

Asimismo, anote el dispositivo de medidas, sus ajustes de salida y el procedimiento
utilizado.

* En el momento de reemplazar el generador de impulsos, si la impedancia medida con
el sistema analizador de estimulacidn no es normal, evallie detenidamente la
integridad del cable (incluyendo los umbrales y aspecto fisico) y el estado del paciente
antes de decidir si volver a usar el cable.

» Tenga presente que las impedancias inferiores a 250 W pueden provocar excesivo
consumo de corriente de la pila, que afectaria seriamente a la longevidad del
generador de impulsos, independientemente de la integridad del cable.

Para mas informacion sobre ¢cémo obtener las medidas eléctricas, consultar el manual
tecnico suministrado con el dispositive de pruebas.

Fijacién del cable

Utilizar el manguito ranurado de fijacion de triple surco para impedir el desplazamiento del
cable y proteger el aisiante y cable conductor del cabie contra dafios causados por
ataduras apretadas.

Fijar el cable mediante suturas no absorbibies.

ATENCION: Se facilitan lengiietas con los manguitos de fijacion para disminuir la
posibilidad de que el manguito entre en la vena. No quitar las lenglietas (Figura 8). Si se
utiliza una funda de introductor percutdneo de cable con un didmetro grande, se debera
tener mucho cuidado para prevenir que el manguito de fijacién entre en el lumen del
introductor del cable y/o en el sistema venoso.

Figura 8 Manguito ranurado de fijfacion de triple surco con lengiietas

Con un manguito de fijacion de triple surco, se emplean generalmente dos o tres surcos
usando el procedimiento siguiente (ver Figura 9 6 10).

El manguito ranurado de fijacion de tripie surco esta situado en el extremo conector del
cable. Insertar parcialmente el manguito de fijacion en la vena.

Utitizar el surco de sutura mas distante para afianzar el manguito ranurado de fijacjéni en
la vena. :




Utilizar el surco medio para afianzar el manguito de fijacién a la fascia y al cable.
crear una base atando una sutura a través de la fascia debajo del surco medio y hacigne
un nudo. Rodear firmemente el surco medio con la sutura y hacer un segundo nudo.

Figura 9. Manguito ranurado de fijacion de triple surco afianzado al cable y a la fascia
mediante fres surcos

Utilizar el tercer surco, mas cercano, para aftanzar el manguito de fijacién al cuerpo del
cable.

Como alternativa, el médico pedra decidir utilizar so6lo dos de los tres surcos del manguito
de fijacion para sujetar el cable. En tal caso, sequir el procedimiento de fijacidn del surco
distal y medio (ver Figura 10).

Figura 10. Manguifo ranurado de fijacion de triple surco afianzado al cable y a Ia fascia
mediante dos surcos

ATENCION: No utilice las lengiietas del manguito de fijacion para realizar las suturas.

Ate las suturas firme pero cuidadosamente para evitar que se produzcan dafios en el
manguito ranurado de fijacién de tres surcos.

ATENCION: No apretar excesivamente las suturas de forma que causen dafios en la
vena o el cable. No atar una ligadura directamenie al cuerpo del cable (ver figura 11).
Durante la fijacion, tener precaucion para evitar ef desprendimiento del extremo del cable.

{

Figura 11. NO atar las suturas demasiado apretadas y NO atar una sutura al
cuerpo del cable

Conexién del cable al marcapaso

Conecte el conector del cable ventricular 1S-1 Bipolar (BI), indicado por las letras 'I1S-1 Bl
VEN', y el conector bipolar auricular, indicado por las palabras 'ATRIAL SENSE', al
marcapaso, de acuerdo con las instrucciones del manual del marcapaso.

NOTA: El conector bipolar auricular cumple los requisitos mecanicos y funcionales g la
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auricular esta disefiado Unicamente para detectar y no para estimular, siendo estd

lo que exige la norma 1S-1 para que se puede identificar de dicha manera.

ATENCION: El cable modelo 5038 Capsure VDD-2 de Medtronic® esta concebido para
su utilizacién con los marcapasos Medtronic® VDD actuales.

ATENCION: Extraer siempre el fiador antes de conectar el cable al marcapaso. Si no 'se
extrae el fiador podra dar lugar a fallos en el cable.

ATENCION: Para prevenir retorcimientos no deseados del cable, enrolle el cable sobrante
debajo del marcapaso y coloque ambos en la boisa subcutanea (ver figura 12).

Figura 12. Al girar el marcapaso, enrollar el exceso de cable y colocarlo debajo del
mismo

ATENCION: Al colocar el marcapaso y el cable en fa bolsa subcutanea:
* NO enrollar el cable. Al enrcliar el cable, se puede torcer y desplazar (ver figura 13).
* NO manipular el cable o el marcapaso con instrumentos quirGrgicos.

Despues de la implantacion, vigile el electrocardiograma del paciente continuamente. Si
un cable se desplaza, suele ocurrir durante el periodo post-operatorio inmediato.

Figura 13. NO enrollar el cable l

Evaluacion posterior a ia impiantacién L

Después de la implantacion, vigile el electrocardiograma del paciente hasta que s
produzca el alta hospitalaria. Si un cable se desplaza, esto suele ocurrir durante el
periodo inmediatamente posterior a la operacion. |

Entre las recomendaciones para comprobar la colocacién correcta del cable se incluyen la
realizacion de radiografias y la obtencion de umbraies de estimulacién y deteccién antes
del alta hospitalaria, 3 meses después de la implantacion y posteriormente cada 6 meses.

En caso de fallecimiento del paciente, explante todos los cables y dispositivos
implantados y devuélvalos a Medtronic junto con un informe de datos del producto
cumplimentado.
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