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BUENOS AIRES, 2 8 ENE 2016

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2481-15-5 de la Admini&‘;tracién

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

| Que por las presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC
' ARGENTINA S.A. solicita la autorizacién de la modificacién del Certificado de

EInscripcién en el RPPTM N°® PM 651-320, denominado: Electrodo impl
|

antable

‘para estimulacién cardiaca (con liberacidn de esteroide, acetato de

dexametasona), marca: Flextend 2.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion

ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Produ
Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos
normativa aplicable.

Que la Direccibn Nacional de Productos Médicos ha tom

intervencién que le compete.

ctos de

de la

ado la

i

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

, MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:

DE

ARTICULO 10- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el

‘RPPTM N°® PM 651-320, denominado: Electrodo implantable para estim
cardiaca (con liberacidn de esteroide, acetato de dexametasona),
Flextend 2.
Al .
£ .

fx

ulacién

Marca.
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ARTICULO 2© - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificac

01

ones,

el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicidon y que deberd

agregarse al Certificado de Inscripcidon en el RPPTM N° PM 651-320.

ARTICULO 39 - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada

de la

presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

uso autorizadas; girese a la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica para

que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archivese.
Expediente N© 1-47-3110-2481-15-5
DISPOSICION No

P 187 0

Or. ROBERTO LBDE

Subadministrador Naglo
ANM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,

entos y Tecnologia Medica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
Ndn , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM 651-320 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BOSTON
SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristico$, que

|
Nombre genérico: Electrodo implantable para estimulacion cardiaca! (con

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

liberacion de esteroide, acetato de dexametasona).
Marca: Flextend 2.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3173/13.
Tramitado por expediente N° 1-47-0-22035/12-4.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIC’)!\I /)
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Nombre del Boston Scientific Clonmel

fabricante Limited Boston Scientific Ltm|t<ied

Electrodo implantable para
estimulacién cardiaca (con | Cable implantable para
liberacion de esteroide, estimulacidn cardiaca.
acetato de dexametasona)

Nombre descriptivo

Proyecto de Rétulo
Rotulos aprobado por Disposicién Afs. 9,
ANMAT N° 3173/13.

Proyecto de Instrucciones
Instrucciones de | de Uso aprobado por

Uso Disposicion ANMAT N°
3173/13.

Afs. 11 a 22,

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RPPTM) a
la firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-651-320, en la Ciudad de Buenos Aires,|a los

dias. 2. 8.ENE..2016

Expediente N© 1-47-3110-2481-15-5

/ DISPOSICION No 0 8 7 0

Br. ROBERTY L

' Sudagministragor Nagional
{ ADEM.AT,




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,
REGISTRO DE PRODUCTO MEBICO
DIST'OSICION 2318/2002

R
ANEXO IILB . @
INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS ~eef
Flextend 2 ™- BOSTON SCIENTIFIC

Flextend 2

Cable implantable para estimulacion cardiaca.

Fabricante: Boston Scientific Limited
Direccion: Cashel Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irlanda

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccion: Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Autdénoma de Buenos Aires — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

REF: (simbolo) Catalogo No. XXXX

Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXXX-XX-XX
Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

Consulte las instrucciones para el uso (simbolo)

No usar si el envase esta dafiado (simbolo).

Estéril. Producto esterilizado con Oxido de Etileno (simbolo)
Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-320

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXOTILB

INFCRMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Flextend 2 ™- BOSTON SCIENTIFIC

Flextend 2

Cable implantable para estimulacion cardiaca

Fabricante: Boston Scientific Limited
Direccién: Cashel Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irlanda

Importador: Boston Scientific Argentina S.A |
Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

REF: (simbolo) Catilogo No. XXXX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)
No reesterilizar (simbolo)

No usar si €} envase esta dafiado (simbolo).

Estéril. Producto esterilizado con Oxido de Etileno (simbolo)

Autorizado por Ia A.N.M.A.T.: PM-651-320

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Advertencias

*» Se recomienda utilizar equipos alimentados por bateria durante el implante y las pruebas del cable para
evitar que se produzca fibrilacion debida a corrientes alternas.
+ Los equipos que se alimenten de la red eléctrica y que se utilicen cerca del paciente deben estar
conectados correctamente a tierra.

» Los extremos terminales del cable deben estar aislados de cualquier corriente de fuga que pudiera
producirse en equipos alimentados por red.

* Aunque el cable es flexible, no esta disefiado para soportar una flexion, curvatura o tension excesivas.
Esto podria producir debilidades estructurales, discontinuidad del conductor o desplazamiento del cable

+ Exposicién a la resonancia magnética nuclear (RMN). No exponga al paciente a una RMN. Los fuertes
campos electromagnéticos en el entorno de la RMN pueden interferir con el generador de impﬁlsos y el
sistema del cable y causar lesiones al paciente.

* Diatermia. No exponga al paciente a un tratamiento de diatermia. La diatermia de onda corta o por
microondas podria producirle lesiones.

/- | 4 de 15
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO I1L.B

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Flextend 2 ™ BOSTON SCIENTIFIC

* Para uso solo en un tnico paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion,
reprocesado o reesterilizacién pueden poner en peligro la integridad estructural del dispositivo y/o
provocar ¢l fallo de éste que, a su vez, puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte al paciente. La
reutilizacion, reprocesado o reesterilizacion también pueden generar riesgo de contaminacion del
dispositivo y/o causar infeccidn o infeccién cruzada al paciente, incluida, aunque no se limita a ésta, la
transmision de enfermedad(es) infecciosa(s) de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo
puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte al paciente.
« No doble, retuerza o trence el cable con otros cables ya que podria dafiar el aislamiento del ¢able por
abrasion.

Precauciones

'
'

Generales .
« Antes de implantar este cable, confirme la compatibilidad cable/ generador de impulsos consultando al
Servicio Técnico de Boston Scientific.
» No se ha determinado si las advertencias, precauciones o complicaciones generalmente asociadas al
acetato de dexametasona inyectable son aplicables al uso de este dispositivo de liberacion controlada de
baja concentracion de esteroides altamente localizada.
Consulte los posibles efectos adversos en un Vademécum.
» Debera tenerse preparado un equipo de desfibrilacion para su uso inmediato, si fuera necesario, durante
el procedimiento de implante.
» La fractura, desplazamiento, abrasion y/o una conexién inadecuada del cable podria causar una pérdida
periédica o continua de estimulacion y/o deteccion.

Manipulacion del cable

PRECAUCIONES:

+ Evite sostener o tocar la punta distal del cable.
+ No moje ni sumerja el cable en liquido. Si lo hace se reduciré la cantidad de esteroide disponible cuando
se implante el cable.
» Si se reposiciona continuamente el cable, pueden no obtenerse unos umbrales de funcionamiento
optimos, ya que el esteroide puede agotarse.

« El aislamiento del conductor es de goma de silicona que puede atraer particulas, por lo que debe
protegerse siempre de la contaminacion de superficie.

» Para no dafiar el cable o evitar su posible desplazamiento, no ejerza demasiada fuerza ni emplee
instrumentos quirdrgicos durante su manipulacién. Utilice un manguito de sutura para no tensar dl cable
en eXCesOo.

* No intente modificar los cables. No aplique presion sobre la punta del cable.
» No deje que el electrodo de punta de un cable de Boston Scientific entre en contacto con aceite mineral.
El aceite mineral en la punta podria inhibir la conduccion y el desarrollo de tejido fibrético.

Insercion del estileie

No doble el cable estando el estilete insertado. Si dobla ] cable, puede dafiar el conductor y el material
aislante.

Manipulacién de 1a hélice de fijacion

i

« No extienda ni retraiga la hélice en exceso. Si se sobrepasa el nimero de vueltas necesarias para
/extenderla o retracrla po/c}ria dafiarse el cable.

5del5
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BOSTON SCIENTIFIC ARGEN'!'.INA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002 .
ANEXO I11.B ] a 8
INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS ‘
Flextend 2 ™- BOSTON SCIENTIFIC
* Si la hélice no se puede extender o retraer, no utilice el cable.
» No modifique los electrodos ni utilice un cable que tenga una hélice deformada o un mecanismo de
fijacion de la hélice dafiado. No intente enderezar ni realinear la hélice.

Insercion del cable

«Cuando intente implantar el cable a través de una puncion subclavia, no lo introduzca debajo del tercio
medial de la clavicula.
Se puede dafiar el cable si se implanta de esta manera. Si se desea realizar la 1mp1anta010n através de la
vena subclavia, el cable debe penctrar en la vena subclavia cerca del borde lateral de la primera costilla y
debe evitarse que penetre en el misculo subclavio.

Es importante tener en cuenta estas precauciones sobre la implantacion para evitar que la
clavicula/primera costilla dafie el cable.

Se ha establecido en la literatura que el cable se puede fracturar si queda atrapado en tejidos blandos
como el musculo subclavio, el ligamento costocoracoideo o el ligamento costoclavicular.2
Al implantar €l cable a través de una puncion subclavia, deje que quede flojo entre el manguito distal de
sutura y €l punto de entrada en la vena. Esto ayudara a minimizar la flexion del manguito de sutura asi
como la interaccidn con la zona de la clavicula y la primera costilla.

Colocacion del cable

» Si el paciente tiene una pared apical fina, deberia considerarse otro lugar de fijacién alternativo.
+ Si un paciente que esté consciente siente un dolor agudo, podria tratarse de una primera indicacién de
perforacion.
Fijacion del cable
«Minimice el nimero de vueltas. Demasiadas vueltas pueden dafiar el cable, hacer que aumenten [os
umbrales agudos de voltaje o causar el desplazamiento y/o la perforacion del cable. ' f

*No use el cable si no se puede retraer la hélice durante el implante. Se debe rotar continuamente &l
cuerpo del cable en el sentido contrario a las agujas del reloj al retirarlo para evitar traumatismos isulares
inadvertidos. La rotacion del cable en sentido contrario a las agujas del reloj ayuda a impedir la fijacion

accidental y suelta la hélice del electrodo si se han producido enganches en el tejido.

Comprobacidn de la estabilidad del cable
«En caso de desplazamiento, se requiere atencién médica inmediata para volver a posicionar el electrodo
y minimizar el traumatismo endocérdico,

Sujecién del cable
» Al ligar la vena, evite la constriccidn. Si aprieta demasiado podria dafiar el aislamiento de gomal de
silicona o seccionar la vena.

Evite que se desplace el electrodo de punta durante el procedimiento de fijacion.

» No quite ni corte el manguito de sutura del cable, pues éste podria dafiarse.

» Aseglirese de que el manguito de sutura se mantiene proximal al punto de entrada en la vena.

Conexion a un generador de impulsos
+ Quite ¢l estilete y el conductor del estilete antes de conectar el cable al generador de impulsos. Bajo
ninguna circunstancia se debe dejar el estilete dentro del cable. Esto podria causar: 1) la perforacion del
cable, 2) la perforacién del miocardio o 3) incapacidad para quitar el estilete y reposicionar el cable.
/ Inserte recto el terminal 1S-1 del cable en el puerto para el cable.

6del5
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICIGN 2318/2002

ANEXO I1LB 0 A .
INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS { 8 %
Flextend 2 ™_ BOSTON SCIENTIFIC Y,

No doble el cable cerca de la interconexion de éste y el bloque conector. Si se inserta incorrectam
podria dafiarse el aislamiento cerca del anillo del terminal y causar dafios al cable.

Contraindicaciones

El uso del cable FLEXTEND 2 esta contraindicado en los siguientes pacientes:

» Pacientes con hipersensibilidad a una dosis unica de aproximadamente 1,0 mg de ac
dexametasona.

* Pacientes con enfermedad de la valvula trictispide.

» Pacientes con valvulas tricuspides mecanicas.

Eventos adversos

etato de

Basandose en las publicaciones y en la experiencia en implantacién de cables, la lista siguiente 1nc1uye

los posibles efectos fisicos derivados de la implantacién de un cable FLEXTEND 2:
+ Abrasion del cable
+ Conexion incompleta del cable con el generador de impulsos
* Deformacién y/o rotura de la punta del cable
+ Derivacidn de corriente o aislamiento del miocardio durante la desfibrilacion con palas internas
externas
* Desplazamiento/desalojo del cable
* Elevados umbrales de estimulacién
* Embolia gaseosa
» Erosidén/extrusion
» Fallecimiento
* Fallos de los componentes
» Fibrosis tisular excesiva
» Formacion de hematomas o quistes
» Formacidn de queloides
» Fractura del cable, rotura del aislante
» Hemorragia
» Incapacidad de suministrar terapia
* Infeccion
Irritabilidad miocardica
*» Lesion miocardica
» Lesion nerviosa crénica
« Neumotorax
* Obstruccion venosa
» Perforacion/erosion venosa
» Perforacion/taponamiento cardiaco
* Reaccion alérgica
* Reaccion del tejido circundante
* Sobre/infradeteccion
» Terapia inadecuada
* Tromboembolias
* Trombosis transvenosa relacionada con el cable

MERCIAHS 3\o/" " | e
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ROSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXOTILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE t/SO DE PRODUCTOS MEDICOS
Fiextend 2 ™- BOSTON SCIENTIFIC

Instrucciones de funcionamiento.

Preparacion quirurgica ‘
Durante el implante se deben tener a disposicién equipos para monitorizacién cardiaca, obtencién de
imégenes (fluoroscopia), desfibrilacion externa y medicion de umbrales de estimulacion y de senéibilidad
También se debera disponer de duplicados esterilizados de todos los elementos que se vayan a 1mplantar
para su uso en caso de deterioro accidental o contaminacién. Siempre que utilice instrumental electrlco
aisle al paciente de las corrientes de fuga potencialmente peligrosas. i

IMPLANTE

Insercién de la guia
Elija una guia segun la funcién y la rigidez deseadas. Retire la guia preinsertada antes de mser“tar una

diferente. Asegurese de que la guia estd completamente insertada en el
able antes de introducir el electrodo en la vena.

Curve suavemente la guia recta elegida con cualquier instrumento estéril

de superficie lisa (por €j., el cilindro de una jeringa de 10 6 12 cc) e

insértela cuidadosamente por la luz del conductor.

No doble el cable estando la guia insertada. Si dobla el cable, puede dafiar

el conductor y el material aislante.

Para facilitar la insercion en el cable, no permita que los fluidos

corporales entren en contacto con la guia. Jeringa ;

Figura 6. Curvando la guia.

Manipulacién de la hélice de fijacién |

Antes de implantar el cable verifique su funcionamiento mecédnico girando el extremo termmal y
observando visualmente que la hélice se extiende y retrae. La hélice puede extenderse o retraers¢ girando
el extremo terminal en sentido horario para extenderla o en sentido contrario para retraerla.

Insercion del cable ‘
El cable puede insertarse usando uno de los métodos siguientes:
A través de un procedimiento de incision en la vena cefdlica izquierda o derecha.
Solo se requiere una incision sobre el surco deltopectoral para introducir el cable a través de la vena
cefalica. El cable endocardico se introduce en la vena cefilica izquierda o derecha en el surco
deltopectoral.
El elevador de venas incluido con este cable se puede usar durante el procedimiento de incision para
ayudar a introducirlo en la vena. L
Percutdneamente o a través de la vena subclavia o la vena yugular interna;, generalmente,i la vena
subclavia izquierda o la yugular interna derecha.
Cuando intente implantar el cable a través de una puncién subclavia, no lo introduzca debajo del tercio
medial de la clavicula. Se puede daifiar el cable si se implanta de esta manera. Si se desea realizar la
implantacion a través de la vena subclavia, €l cable debe penetrar en la vena subclavia cerca del borde
lateral de la primera costilla y debe evitarse que penetre en el musculo subclavio. Es importante tener en
/}uenta estas precauciones sobre la implantacion para evitar que la clavicula/primera costilla dafien el




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA $.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231872002

ANEXO 111L.B

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Flextend 2 ™ BOSTON SCIENTIFIC

cable. Se ha establecido en la documentacién que el cable se puede fracturar si queda atrapado en tejidos
blandos como el musculo subclavio, el ligamento costocoracoideo o el ligamento costoclavicular,

Los cables colocados mediante venopuncién subclavia percutdnea deberan penetrar en la vena subclavia
en el punto donde pasa por encima de la primera costilla (y no mas hacia el medio) para evitar el
atrapamiento por el musculo subclavio o las estructuras ligamentosas asociadas con la estrecha region
costoclavicular. BSC recomienda introducir ¢l cable en la vena subclavia cerca del borde lateral de la
primera costilla.

La jeringa debe colocarse directamente por encima y paralela a la vena axilar para reducir las
posibilidades de que la aguja toque las arterias axilar o subclavia o el plexo braquial. La fluoroscopia

sirve para localizar la primera costilla y para guiar la aguja. Los siguientes pasos explican coémo

identificar el punto de entrada cuténeo y definen el curso que debe seguir la aguja hacia la vena subclavia
en donde se cruza con la primera costilla.

1. Identifique los puntos St (dnguloesternal) y Cp (apofisis coracoides).

2. Trace visualmente una linea entre los puntos St y Cp y divida el segmento en tercios. La aguja debera
perforar la piel en la unidn de los tercios medio y lateral, directamente por encima de la vena axilar (punto
Ax).

3. Coloque el dedo indice sobre la clavicula en la unién de los tercios medial y medio (punto V) Bajo
este punto debe encontrarse la vena subclavia.

Ligamento
L costmmﬁeo

Figura 7. Sefales que identiflican ¢! pumo de entrada para la wenopuncion
subclavia percutdnea,

4. Oprima con el pulgar sobre el dedo indice y proyecte uno o dos centimetros por debajo de la clavicula
para proteger el musculo subclavio de la aguja (cuando exista hipertrofia del muisculo pectoral, el pulgar
debera proyectar unos dos centimetros por debajo de la clavicula ya que el musculo subclavio estara
también hipertrofiado)

5. Sienta con el pulgar la presion al pasar la aguja a través de la fascia superficial; dirija la aguja dentro de
los te_]ldOS hacia la vena subclavia y la primera costilla subyacente. La fluoroscopia ayudara a evrtar que
la aguja pase por debajo de la primera costilla y hacia el interior del pulmon.

. ‘
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231872002

ANEXO IILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Flextend 2 ™.. BOSTON SCIENTIFIC

. Figura 8. Ubicacion del pulgar y del punto de entrada de la aguja. |

Al implantar ¢l cable a través de una puncidn subclavia, deje que quede flojo entre el manguito‘ distal de
sutura y el punto de entrada en la vena. Esto ayudara a minimizar la flexion del manguito de sutura asi
como la interaccion con la zona de la clavicula y la primera costilla.

Posicionamiento del cable

Posicion auricular

1. Utilice una guia recta para avanzar el cable dentro de la auricula derecha.
2. Estando el cable en la parte inferior de la auricula derecha, inserte una guia en J o una guia recta
curvada.
3. Tire suavemente del conjunto formado por el cable més guia en el punto de entrada en la vena para
asegurarse de que hay contacto entre la punta del cable y el endocardio.

Figura 9. Colocacién
auricular.

Posicion ventricular

1. Avance el cable dentro de la auricula derecha usando una guia recta.
2. Avance el cable a través de la valvula tricuspide o coloque la punta del cable contra la pared 'auricular
lateral y retroceda el cuerpo curvado del cable que pasa a través de la vélvula tricaspide. Una guia
curvada podria facilitar Ia maniobrabilidad. i

10 de 15




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. v
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231872602

ANEXOTILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Flextend 2 "™— BOSTON SCIENTIFIC

3. Use fluoroscopia (posicion lateral) para asegurarse de que el cable no esté alojado en el seno ¢oronario
y que esta realmente en el ventriculo. By - -
4. Inserte una guia en el cable y empuje suavemente el conjunto formado por el cable@ &ug en@l
punto de entrada en la vena para asegurarse de que hay contacto entre la punta del cable y el endacardio.

A

Figura 10. Colocacion
ventricular.

Fijacion del cable
La hélice del FLEXTEND 2 es conductora eléctrica y permite el mapeo de las posibles posiciones de
electrodo. El mapeo permite medir los umbrales de estimulacion y deteccion sin extender la hélice en el
tejido, y en su lugar, se puede colocar la punta distal del cable contra el tejido y obtenerse las medidas. Si
los datos son aceptables, proceda con la fijacién del cable.
Se recomienda un mapeo de la auricula o del ventriculo antes de la fijacion del cable porque puede
reducir la posibilidad de tener que colocar el cable en distintas posiciones.
1. Cuando se consiga la posmon correcta, ponga la herramienta de fijacion en el pin terminal.
Presione ambos mangos de la pinza y coloque el terminal en €l surco preformado Deje de hacer presion
sobre los mangos de la pinza para fijar el pin terminal a la herramienta de fijacién.
2. Aplique la presion adecuada para posicionar el cable distal en el lugar deseado y gire la herrarhienta de
- fijacién en sentido horario para que la hélice del electrodo distal se fije en la pared cardiaca.
3. Utilice de 6 a 8 vueltas, tardando 1 segundo aproximadamente en cada vuelta para asegurarse de la
penetracion de la hélice y la transferencia del giro.
4. No suelte la herramienta de fijacién, sujétela inmovil.
5. Verifique bajo fluoroscopia que las marcas radiopacas estén juntas y que la hélice de fijacion esté
extendida fuera de las marcas distales de fluoroscopia.
6. Si las marcas no estan juntas pueden ser necesarias 1 6 2 vueltas adicionales.
7. Sujete suavemente el extremo proximal del cable y deje de apretar la herramienta de fijacion.
NOTA: Después de seguir el paso 7, puede observarse una rotacion minima en sentido opuesto en el
extremo terminal.
8. Retire la herramienta de fijacion del extremo terminal juntando los mangos de la herramienta.
9. Retire con cuidado la guia. Minimice la manipulacion del electrodo para evitar que se desprenda.

1
I

10. Cercidrese de que haya suficiente comba en el cable para prevenir el desprendimiento '
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Figura: Colocacion y rotacién de la herramienta de fijacién

COMPLETAMENTE RETRAIDA COMPLETAMENTE EXTRAIDA

T (I

Visual

Fluoroscépica Fiuoroscdpica

Figura: Proyecciones posibles del electrodo de hélice

Comprobacién de la estabilidad del cable
Después de la fijacidn, retire la guia parcialmente de 8§ a 10 cm. Compruebe la estabilidad del cable
utilizando fluoroscopia. No tire del cable. Si es posible, pida al paciente que tosa o qué inspire
profundamente varias veces. Cuando la posicion del cable sea satisfactoria, retire la guia por completo.
Para el implante auricular, después de haber fijado la punta del electrodo a la pared cardiaca, compruebe
que el electrodo se mueve correctamente: cuando el paciente exhala, la forma de J del cable debeiaparecer
fijada con seguridad en la orejuela auricular. Cuando el paciente inhala, la forma de J del eleJ;:trodo se
estira (forma una L).
Asegurese de que haya suficiente comba de cable en la auricula. Algo de cable sobrante ayuda a evitar el
desprendimiento del electrodo. Habra suficiente cable sobrante si el electrodo adopta la forma dejuna L al -
inhalar el paciente. Si es excesivo, el electrodo caera cerca de la valvula trictspide. '

Reposicionamiento del electrodo
Si es necesario reposicionar el cable, verifique que la guia esté totalmente insertada en el cable, (vuelva a
conectar la herramienta de fijacion y girela en sentido antihiorario para retraer la hélice. Unal rotacién
excesiva puede dafiar el cable. La fluoroscopia puede ayudar a verificar que la hélice esté retraida y
desprendida por completo de la pared cardiaca antes de intentar reposicionar el electrodo. Vuelva a fijar el
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cable siguiendo los procedimientos de manipulacién, posicionamiento y comprobacion de la estabmdad
del cable descritos anteriormente.

Comportamiento eléctrico

Evalue la colocacion del cable determinando la amplitud de la onda P o R y ¢l umbral de’ esln‘m%c @
Vuelva a verificar el funcionamiento eléctrico del cable anres de conectarlo al generador de impulsos y
después de que haya transcurrido el tiempo suficiente para que haya disminuido el efecto del traumatismo
en el tejido circundante (aproximadamente 10 minutos). Los datos de los umbrales y de deteccion se
pueden obtener directamente del cable mediante el uso de un analizador del sistema de estimulacion.

En el caso de cable bipolares, el extremo terminal del cable es el conductor catodo (-) que debera
conectarse al conductor negativo del cable del paciente del analizador del sistema de estimulacion. El
anillo del terminal del cable es el conductor anodo (+) que deberéd conectarse al conductor positivo del
cable del paciente. De PUNTA A PUNTA y de ANILLO A ANILLO describe las conexmnes de los
conductores con los cables. r

Las sefiales de deteccion se pueden medir también con un registrador de ECG o un oscilos¢opio. El
rendimiento eléctrico debe estar dentro de los valores recomendados que se indican en Tabla

Tabla. Mediciones de umbral y de deteccién recomendadas

Datos auriculares B | Datos ventriculares i
Umbral del voltaje’<1,5 V Umbral del voltaje® < 1,0 V i
Umbral de la corriente” < 1,5 mA Umbral de la corriente® < 1,5 mA I
Amplitud de laonda P > 2.0 mV Amplitud de la onda R > 5,0 mV ;
Impedancia 350-1400 ) Impedancia 350-1400 Q '

a. Medidas aproximadamente 10 minutos después de la fijacion.
b. Valor de la anchura del impulso a 0,5 ms.

Si las mediciones no corresponden con estos valores, reposicione y vuelva a fijar el cable siguiendo los
procedimientos de posicionamiento descritos anteriormente. Verifique que las mediciones se encuentren
dentro de los valores recomendados. i

NOTAS:

« Las lecturas de un umbral de estimulacién bajo indican un margen de seguridad conveniente, ya que los
umbrales de estimulacion pueden aumentar tras el implante. I

» Las medidas eléctricas iniciales pueden desviarse de las recomendaciones debido a un Immnansmo
celular agudo. Si esto sucede, espere 10 minutos aproximadamente y repita la prueba. Lo valores
pueden depender de faciores especificos del paciente como el estado del tejido, el equilibrio e!ectroimco
y las interacciones medicamentosas. n

» La rotacién excesiva del pin terminal podria aumentar el traumatismo del tejido local y producn
temporalmente umbrales del voltaje altos.

Fijacion del cable
Una vez que los cables estén colocados satisfactoriamente, fije el cable a la vena mediante el uso de los
manguitos de sutura que se proporcionan. J

!
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Las técnicas de fijacion de los manguitos de sutura pueden variar dependiendo de la técnica de insercion
del cable empleada. La fijacion del cable proporcionara hemostasia permanente y la estabilizacion del

cable. ‘ @ ?

Técnica de implante percutaneo

1. Pele la vaina introductora y deslice el manguito distal de sutura profundamente en el tejido.
2. Ligue el manguito al electrodo utilizando los surcos de sutura.
3. A continuacion, fije el manguito y el cable a la fascia.

4. Compruebe el manguito de sutura después de la fijacion para ver su estabilidad y que no se desliza
sujetando el manguito con los dedos e intentando mover el electrodo en cualquier direccion.

Primera pasada: Segunda pasada:
Fije el manguito al electrodo. Fije el manguito y el electrodo !
a la fascia. i
Use ambos
Surcos.

Figura: Uso del manguito con la técnica de implantacion percutanea

Técnica de incisién venosa
1. Deslice ¢l manguito de sutura dentro de la vena hasta pasar el surco preformado mas distal.|Ligue la

vena alrededor del manguito de sutura para obtener hemostasia. A continuacién, y utilizando el mismo

surco de sutura, fije ¢l cable y la vena a la fascia adyacente.
2. Utilizando el surco preformado proximal, fije el manguito al cable. Con el mismo surco, fije el

manguito y el cable a la fascia adyacente. |

3. Compruebe el manguito de sutura después de la fijacion para ver-su estabilidad y que no se desliza
sujetando el manguito con los dedos e intentando mover el cable en cualquier direccion.

VRS AL

FARNIACEUTICA /\ : B

M. 13128
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e

Surco distal; :
Primera pasada: file la vena. al elecirodo.
Seqgunda pasada: flje la vena y el eleclodo a R tascia,

Surco proximal:

Primara pasada: file & manquito al elacirodo.

Segunda pasada: fije el mangulte y el elactrodo a lafascla.
i

Figura: Uso del manguito con la técnica de incisién venosa |

Conexion a un generador de impulsos

Cuando el cable esté fijado al punto de entrada en la vena, vuelva a verificar las mediciones de los

umbrales y conéctelo al generador de impulsos siguiendo el procedimiento descrito en el manual del

médico del generador de impulsos correspondiente.

Teniendo en cuenta la anatomia del paciente y el tamafio y movimiento del generador de impulsos

w

enrolle con cuidado et exceso del cable y coloquelo junto al generador de impulsos. Es importante colocar
el cable en la cavidad de modo que se minimice la tension, las retorceduras, los angulos agudos y/o la

presién sobre el cable

Presentacién, manipulacion v almacenamiento

Si el envase esta mojado, dafiado, perforado o si el sellado estd roto, devuelva el electrg
representante de Boston Scientific (BSC) més cercano. No intente nunca reesterilizar el cable. Enl
ello devuélvalo a BSC.

Almacenamiento
La temperatura de almacenamiento recomendada es de 0°C A 50 °C.

do a su
fugar de
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