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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacivn ¢ Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, {) 2 ENE 2017

|

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3917-16-0 del Registro de

1' r .
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ST. JUDE MEDICAL

ARGENTINA S.A. solicita la autorizacidn de modificacion del Certifica
Inscripcion en el RPPTM N° PM-961-167, denominado: Cable endocd
bipolar para seno coronario con elucién de esteroides, fijacion con curva
cuatro electrodos, marca ST JUDE MEDICAL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Product
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
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Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencion que le compete,

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

DE

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NO PM-961-167, denominado: Cable endocérdico bipolar para seno

coronario con elucién de esteroides, fijacibn con curva en S y
electrodos, marca ST JUDE MEDICAL.
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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 disposicion vy ||el que
deberd agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-961-167.

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de E|J1trada,

notifiguese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada{de la

presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, rotulos e instruccio:nes de
uso autorizadas, girese a la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica para
que efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3110-3917-16-0
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Dr. HOBERTY LEWE
Subadmintstraror Nacioaal
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medican

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién

N°D.’..‘0...0....£§‘a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrip
el RPPTM N¢ PM-961-167 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ST. JUDE

MEDICAL ARGENTINA S.A., la modificacidn de los datos caracteristiccis, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Cable endocardico bipolar para seno corona

elucién de esteroides, fijacion con curva en S y cuatro electrodos.

Marca: ST JUDE MEDICAL

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N© 4762/12.

Tramitado por expediente N°® 1-47-6147/11-1.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATO LA FECHA RECTIFICACION
RIOC A AUTORIZADA
MODIFICAR
Cable endocardico bipolar
omere | ragen." | Hctrododecsimuaciy
descriptivo cardiaca implantable

fijacion con curvaen Sy
cuatro electrodos

Fabricante/s

1- ST. JUDE MEDICAL
Cardiac Rhythm
Management Division.
15900 Valley View Court,
Sylmar, CA 91342,
Estados Unidos.

2- 5T. JUDE MEDICAL AB.
Veddestavagen 19 SE-175
84, Jarfalla, Suecia.

3- ST. JUDE MEDICAL
PUERTO RICO LLC,

Lot A Interior #2 Rd Km
67.5, Santana Industrial
Park, Arecibo, Puerto Rico
00612.

1- St. Jude Medical, Cardiac
Rhythm Management
Division,
15900 Valley View Ct
Sylmar, CA Estados
Unidos 91342,

2- 5St. Jude Medical Puerto
Rico LLC.
Lot A Interior No. 2 ST
Km 67.5, Santana
Industrial Park, Arecibo,
PR Estados Unidos 00612.

3~ St. Jude Medical
Operations (M) Sdn. Bhd.
Plot 102, Lebuhraya

nentos,

cion en
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4- 5t. Jude Medical
Operations SDN BHD.
Plot 102, Lebuhraya
Kampong Jawa, Bayan
Lepas Industrial Zone

11900 Penang, Malasia.

Kampong Jawa Bayan
Lepas Industrial Zoné

) {
Penang, Pulau Pinang
Malasia 11900. t,

Aprobado por Disposicidon

Z -

Rotulos | ANMAT N° 4762/12.

Afs. 7.

Instrucciones

de Uso ANMAT N° 4762/12.

Aprobado por Disposicién

Afs. 8 a 24.

El presente sdlo

antes mencionado,

tiene valor probatorio anexado al certificado de Autori:

zacion

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a
la firma ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de

Inscripcién en el RPPTM N° PM-961-167, en la Ciudad de Buenos Aires,

dlasUZENE2017

Expediente N° 1-47-3110-3917-16-0
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PROYECTO DE ROTULO 02 ENE 2077

1, Razén Social y Direccién/es del Fabricante e Importador

Fabricantes

1)- St. Jude Medical, Cardiac Rhythm Management Division

15900 Valley View Ct Sylmar CA Estados Unidos 91342

2)- St. Jude Medical. Puerto Rico, LLC

Lot A Interior- No. 2 8T KM 67.5 Santana industrial Park

Arecibo, PR Estados Unidos 00612

3)- St. Jude Medical Operations (M} SDN BHD

Plot 102, Lebuhraya Kampong Jawa Bayan Lepas Industrial Zone Penang, Pulau Pinang Malasia
11900

importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701

E-mail: lgiommi@sjm.com

2. Nombre del Producto Médico: Electrodo de estimulacidn cardiaca implantable
Marca: 5t. Jude Medical

Modelo/s: Segln corresponda

3. “ESTERIL”

4, LOTE#H SERIE #

5. FECHA DE FABRICACION

FECHA DE VENCIMIENTO 36 meses desde su fecha de fabricacion

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién. Guarde el cable a temperaturas entre -5°Cy
50°C.

8. Instrucciones especiales de operacién y uso. Ver “Instrucciones para Uso”
9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase estd dafiado”. Ver Instrucciones para
Uso

10. Esterilizado por éxido de etileno

11. Director Técnico =Sebastidan Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12, PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-167"

13. Condicién de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Razén Social y Direccién/es del Fabricante e Importador
Fabricantes

1}- 5t. Jude Medical, Cardiac Rhythm Management Division ]
15900 Valley View Ct Sylmar CA Estados Unidos 91342 |
2)- St. Jude Medical. Puerto Rico, LLC

Lot A Interior- No. 2 ST KM 67.5 Santana Industrial Park

Arecibo, PR Estados Unidos 00612

3}- St. Jude Medical Operations (M} SDN BHD

Plot 102, Lebuhraya Kampong Jawa Bayan Lepas Industrial Zone Penang, Pulau Pinang Malasia
11900

importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701

E-mail: lgiommi@sjm.com

2. Nombre del Producto Médico: Electrodo de estimulacidn cardiaca implantable
Marca: St. Jude Medical

Modelo/fs: Segiin corresponda

3. “ESTERIL”

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacion: Guarde el cable a temperaturas entre -5°Cy
50 °C.

8. Instrucciones especiales de operacién y uso. Ver “Instrucciones para Uso”

9, Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase estd dafiada”. Ver Instrucciones para
Uso

10. Esterilizado por éxido de etileno

11. Director Técnico —Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12, PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-167"

13. Condicién de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

St Jupe MebiS
Sebash :
Director Tecnico
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DESCRIPCION

El dispositivo Quartet modelo 1458Q es un cable tetrapolar para hemicardio izquierdo con punta y
anillos de platino iridio recubierta de nitruro de titanio (TiN) y electrodos anillo, disefiado para
utilizarse con generadores de impulsos implantables de St. Jude Medical con terapia de
resincronizacidn ventricular para estimulacién y deteccion cardiacas a largo plazo. Son dos 1as técnicas
empleadas para insertar los cables en el sitio de estimulacidn adecuado del hemicardio izquierdo:
mediante un estilete o con una guia “over-the-wire” (OTW).

Para el Quartet 14580 se ha comprobado su uso en entornos de IRM {Imagenes de Resonancia
Magnética) y se ha designado como condicional a RM {Resonancia Magnética).

La estructura del cable incluye el cuerpo del cable con aislamiento Optim™ vy un orificio en el electrodo
punta que permite utilizar una guia.

La seccidn distal dei cable preformada en S proporciona una mayor estabilidad durante su insercidn en
las venas ventriculares a través del seno coronario.

El cuerpo del cable tiene un didmetro exterior maximo de 5.1 F. El conector de cable 154 es compatible

con los cabezales de dispositivo que tienen la designacién de receptéculo de cable 154-LLLL.

Las caracteristicas del cable para hemicardio izquierdo Quartet 1458Q incluyen:

- Configuracién de impulso VI programable VectSelect™: deteccién y estimulacion bipolar con dos
de los cuatro electrodos (electrodo punta y tres electrodos anillo), deteccién y estimulacién entre
cadmaras con cualquiera de los cuatro electrodos y uno de los electrodos VD y deteccidn vy
estimulacién unipolar con cualquier de los cuatro electrodos y el receptaculo del dispositivo. La
disponibilidad de cada configuracién depende del generador de impulsos implantable.

- Dilucién de esteroides: el electrodo punta administra lentamente una cantidad inferior a 1 mg de
fosfato sédico de dexametasona (DSP) al entrar en contacte con los fluidos corporales. Este
farmaco contrarresta la reaccién inflamatoria local del tejido debido a la presencia de cuerpos
extrafios y, de esta forma, mantiene bajos umbrales de estimulacidn, tanto aguda como crénica.

- Fijacién pasiva: incorpora una curva en forma de S disefiada para estabilizar el cable en la vena
coronaria.

- Revestimiento fast-Pass™: proporciona una superficie con lubricacion.
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Figura 1. Medidas nominales del conector de cable IS4-LLLL {en mm}

| 216 -
= 5,65
o | ® o

o 1.37 o3l ad.t
1. Puntadistal 1
2. Medizal 2
3. Medial 3
4. Proximat 4

Tabla 1. Accesorios y skt UsO previsto

Accesorio Use previsto

Estile gufa Dar rigidez y soporte al cable para facilitar su colocacion

Aniflo de sutura Proteger el cable para evitar que sufra dafios al fifarlo al punto de ertrada venoso.

Elevador de vena Levantar y dilatar Ia vena en el punto de entrada del cable

Capuchon para cable Alslar y proteger el conector del cable cuando se fija at punto de entrada venoso

|rrigador/fembuda/1S4 Colocado en e} conector del cable para ayudar a irrigar fa abertura.
INDICACION

Proporciona sensado y estimulacién a largo plazo del ventriculo izquierdo por medio de la vena

coronaria mayer ¢ una de sus tributarias.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES y PREPARACION PARA EL USO

Contraindicaciones

El uso de Quartet 14580} esta contraindicado en los siguientes casos:
- Pacientes en los que se prevé una reaccidn de hipersensibilidad a una sola dosis de 1 mg de

fosfato sddico de dexametasona.

- Pacientes que no pueden someterse a una toracotomia de emergencia.

L ARGENTINVA B4
jaraptonicel
Directop/ecnico

§7 Junk
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- Pacientes con venas coronarias no aptas para la implantacidn del cable, segin se derive de

venograma.

Sistema condicional para RM {Resonancia Magnética)

El electrodo Quartet 1458Q de longitud 86 cm es condicional para RM. Es seguro su uso en el
entorno de IRM (Imagen de Resonancia Magnética) si se utiliza de acuerdo con las instrucciones1
incluidas en el documento instrucciones de uso.

Los pacientes que tengan implantado un Quartet 1458G pueden someterse a una exploracién de

IRM si se cumplen las condiciones de uso.
Tabla 2. Longitud de cable Quartet condicional para RM:

Longitud de cable Estado de RM
86 Condicionat para RM

Contenido del envase

Los contenidos de cada envase son estériles y cada envase contiene:

= Un cable Guartet™ modelo 14580 de fijgcn pasiva para Seno Coronaric con una manga oe sutura radiopaca montada en ¢l
cuerpo del cable

= Un elevador de vena

= Dos imigadoresfembudos para cable (84

= Estiletes con distinta rigidez

Envase del cable
Consulte 1a fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del envase y no implante ningdn cable
que haya caducado.

La tapa de la bandeja exterior puede ser retirada por personal no preparado para el campo estéril.

La bandeja interior sélo puede abrirla una persona preparada para el campo estéril.

Apertura de la bandeja inferior
Para que el contenido de la bandeja interior no se contamine al abrirla debe aplicarse el protocolo

de guiréfano.
Precaucion: Impida que el cable entre en contacto con objetos afilados que podrian perforar o

dafiar el aislamiento. No manipule el cable con instrumental quiriirgico.

Qehastibh AN
Birector Tecnicd
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Almacenamiento [
* El cable debe guardarse a una temperatura de entre -5 °Cy 50 °C. l
¢ El envase del cable se ha esterilizado con oxido de etileno para que resulte posible intrt;idua:irli
directamente la bandeja interior en el campo quirdrgico. l
+ No implante el cable si el circulo indicador de esterilidad del envase interior es de color pirpura, va‘

gue podria no estar esterilizado. I

¢ Antes de abrir el envase compruebe visualmente que no ha sufrido dafios que puedan afectar a la

esterilizacion,

Estarilizacién

s E| contenido del envase se ha esterilizado con éxido de etileno antes de su envio. Este cable es

exclusivamente para un solo uso y no se debe volvera esterilizar.

¢ Si el envase estéril ha estado expuesto a algin tipo de riesgo, pongase en contacto con St. jude

Medical Argentina.

Advertencias y precauciones
Los cables cardiacos implantados estdn sometidos a un entorno hostil dentro del cuerpo debido a las
constantes y complejas fuerzas de flexion y torsién, a interacciones con cables y/o generador de
impulsos, y a otras fuerzas asociadas con contracciones cardiacas y actividad fisica, postura e influencia
anatémica del paciente. La duracién funcional de los cables cardiacos puede verse afectada por estos y

otros factores.

Almacenamiento y manipulacién

e Para un solo uso

e No estire, aplaste, retuerza no doble el cable, ya que puede resultar dafiado si se manipula de
forma inadecuada antes y durante el implante o si se somete a un esfuerzo mecénico excesivo
después del implante.

e Impida que el cable entre en contacto con objetos afilados que podrian perforar o dafiar el
aislamiento.

e Manipule el cable solamente con guantes quirirgicos estériles sin talco.

» Evite manipular el cable con instrumental quirdrgico, como heméstatos, pinzas o forceps.

S7 JUDE MEDR A
Sebastin An i
DirectorTécnico
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* La materia particulada se adhiere a los cables debido a la fuerza de atraccion eiectrostética, por lo !

que no deben expanerse a polvo, pelusas u otra materia similar,

* No toque ni manipule el electrodo punta del cable.

* No sumerja el cuerpo del cable, las guias ni las guias OTW en aceite mineral, aceite de silicona ni
otro liquido que no sea suero fisioldgico, agua estéril o suero fisioldgico heparinizado.

¢ No sumerja el electrodo punta en liquidos antes del implante.

Evaluacién y comprobacién del cable

* Tenga mucho cuidado al comprobar los cables.

s Durante la implantacién y comprobacion del cable utilice solamente equipo alimentado por pilas para
evitar la fibrilacién que puede inducir {a corriente alterna. < \
¢ Los eqﬁipos alimentados por la red eléctrica que se encuentren cerca del paciente deben estar
debidamente conectados a tierra durante el procedimiento de implantacién.

« Aisle el pin de conexién del cable de las corrientes de fuga que pueda generar el equipo conectado a

la red eléctrica.

Implantacién del cable

+ La implantacién del cable sélo debe llevarse a cabo cuando se disponga de equipos de cardioversion y

desfibrilacion de emergencia adecuados.

« La manipulacién total o parcial de equipo fisico durante intervenciones del sistema vascular deberia

realizarse exclusivamente bajo monitorizacidén fluoroscdpica constante. |l
* Durante esta operacion también se aconseja tener equipo ecocardiografico a disposicién. |
« Utifice s6lo las guias con punta esférica suministradas con el cable o incluidas en los kits auxiliares de

st. Jude Medical. Las demés guias pueden sobresalir por la punta del cable y causar dafios en la punta

del cable, lesionar al paciente o0 ambos. '

» No ejerza demasiada fuerza para insertar la guia o la guia OTW en el cable.

« Utilice solamente guias OTW con el diametro (0,36 mm o 0,014 pulgadas) y Ia longitud (180 cm como !

minimo) apropiados.
« No inyecte en la abertura del cable otro liquido que no sea suero fisiolégico, agua estéril o suero
fisiolégico heparinizado.

« En la introduccién del cable mediante la puncién de la vena subclavia es importante elegir una

posicién lo més lateral posible para la entrada en vena.
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s La fijacion del cable sin usar el anillo de sutura puede dar lugar al desplazamiento del cable o provocarl

daiios en el aislamiento del cable, el conductor o ambos.

« Una vez determinados los umbrales de captura del cable, elija un generador de impulsos cuya salida ‘

garantice el margen de seguridad de energia necesario. J'
Precaucién: Si se utiliza un introductor de cable percutidneo con una valvula hemostatica,

compruebe que la vilvula permite el paso del cable sin dafiar el cuerpo del mismo.

i
|
|
{
|

Eventos adversos 1

Las posibles complicaciones asociadas con el uso del cable Quartet™ Modelo 1458Q son las mismas que I
las derivadas del uso de cualquier cable, inciuidas pero no limitadas las siguientes: '
» Reaccidn alérgica al medio de contraste

s Fendmenos de rechazo del cuerpo

= Diseccién del seno coronario/cardiaca

» Perforacidn del seno coronario/cardiaca

¢ Taponamiento cardiaco

s Trombosis del seno coronario o la vena cardiaca

* Muerte

* Endocarditis

¢ Hemorragia excesiva

* Hematoma/seroma

¢ Induccién de arritmias auriculares o ventriculares

s [nfeccidn

¢ Desplazamiento del cable

+ Reaccidn tisular localizada; formacion de tejido fibrético.

» Pérdida de estimulacion y/o deteccidn debido al desplazamiento del cable o a un fallo de

funcionamiento mecanico del cable de estimulacidn

e |rritabilidad del miocardio

« Deteccién de mio-potenciales

« Estimulacidn pectoral/diafragmética/nervio frénico

* Derrame pericardico

¢ Roce pericardico

s Neumotdrax/hemotérax

§7 JUDE MEDIGAL ARGENTIA SA
SabastisnAntonicall
ctor Técnico
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» Exposicidn prolongada a radiacidn flucroscépica
* Edema pulmonar

» Insuficiencia renal causada por el medio utilizado para visualizar las venas coronarias
+ Aumento de umbral y bloqueo de salida

* Embolia trombética o gaseosa

= Dafio valvular

La realizacién de un venograma del seno coronario resulta Gtil para colocar el cable en el sistema
venoso cardiaco, aunque no esta exenta de riesgos.

Las posibles complicaciones documentadas relacionadas con la puncién venosa subclavia directa
incluyen: neumotdrax, hemotérax, laceracion de la arteria subclavia, fistula arteriovenosa, dafios
neurales, lesién del conducto tordcico, canulacién de otros vasos, hemorragia masiva y,

excepcionalmente, muerte.

instrucciones de uso
Preparacion del cable ’
Es importante que el médico encargado de realizar el implante conozca el funcionamiento mecanico deil
cable antes de la intervencion.
Para facilitar la insercién del cable en la vasculatura coronaria es preciso utilizar un introductor de
catéter adecuado.

La compatibilidad entre el cable y el generador de impulsos deberia corroborarse con el fabricante del

cable o generador de impulsos antes de {a implantacion.

Insercidn del cable
Seleccién y acceso a una vena
La vena cefélica izquierda se considera uno de los puntos de entrada éptimos para insertar el cable en

el seno coronario mediante un introductor de catéter adecuado.

or

El cable también se puede implantar en el seno coronario a través de la vena subclavia izquierd

utilizando un introductor de catéter adecuado.
$i el acceso al seno coronario se realiza por la subclavia mediante un introductor de catéter adecuado,

es preciso elegir un sitio de puncién tan lateral como sea posible (en el drea bajo los dos tercios

-
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laterales de la clavicula, lateral con respecto al misculo subclavio). En caso necesario también se

pueden emplear la vena subclavia derecha y 1a vena yugular interna.

Uso del introductor de catéter

Los cables Quartet™ Modelo 1458Q, requieren ¢l uso de un introductor de catéter adecuado.

Con la vena subclavia como via de acceso se aplican los pasos siguientes:

1. Si se considera necesario o apropiado, levante las piernas del paciente en un angulo de 45° para
distender la vena subclavia. La vena se localiza con mas facilidad cuando el paciente estd bien
hidratado.

2. Cuando haya identificado y distendido la vena subclavia, use la aguja del kit introductor de catéter

para realizar la puncién venosa (Figura 2}.

Figura 2. Puncion subclavia

Nota: En 13 introduccién del cable mediante venopuncién subclavia, es importante elegir una posicion

lo més lateral posible para la entrada en vena.

3. Tras acceder a la vena, inserte la guia OTW del introductor de catéter por la aguja y extraiga la aguja.

4. Haga avanzar el dilatador y la funda del introductor de catéter por la guia OTW hasta el interior de la
vena.

5.Haga avanzar la guia OTW hasta la auricula derecha,

6. Extraiga el dilatador de la funda mientras mantiene ia guia OTW en su lugar.

7. Haga avanzar la funda por Ja guia OTW hasta la auricula derecha.

8. Haga retroceder la gufa OTW dejando |a funda en la auricula derecha.

9. Localice y alcance el seno coronario.

’e
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Estiletes guias
La insercién de la guia en el cable proporciona la rigidez necesaria para manipular el cable durante el
avance a través de las venas. §
Utilice sélo las guias con punta esférica suministradas con el cable o incluidas en los kits auxiliares de St.
Jude Medical.
Nota:

Para lubricar la guia no utilice aceite de silicona, aceite mineral ni otro liquido que no sea suero

fisiolégico, agua estéril o suero heparinizado.

Guias OTW i
La guia OTW se inserta en el cable para que resulte posible manipularlo durante el avance a través de1
las venas. -
Nota:

Antes de la insercién, empape la guia de hemodinamica en una solucién de heparina para reducir el
riesgo de formacién de trombos durante el uso.
Las guias OTW se insertan en el cable de dos formas diferentes: introduciendo el extremo distal de la
guia OTW por el pin del conector del cable, o introduciendo la punta distal del cable en el extremo!

proximal de la guia OTW.

Colocacidn del cable

Para este procedimiento se recomienda emplear un introductor de catéter adecuado

Tras colocar el introductor de catéter con el extremo distal en el seno coronario, puede realizar un
venograma para obtener informacién sobre la anatomia del paciente y conocer los puntos de las venas
coronarias que podrian ser adecuados para la estimulacién ventricular izquierda.
Antes de introducir el cable en el introductor de catéter, sumerja el cuerpo del cable (sin el electrodo
punta ni el conector del cable} en suero fisiolégico o agua estéril para lubricar su superficie y facilitar e
implante.

Momentos antes de insertar la punta distal del cable en el introductor de catéter, coloque el irrigado

del cable en el pin del conector e inyecte suero fisiolégico, agua estéril o suero heparinizado en |z

abertura interior.
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Colocacion del cable mediante el uso de un estilete
Cada envase del cable Quartet™ Modelo 1458Q incluye cuatro guias con punta esférica y distintos |
grados de rigidez. Los estiletes son cénicos para controlar mejor la manipulacion del cable, y levan un
revestimiento de teflén (PTFE) que facilita su avance por ef cable.

Una vez dentro del cable, proporciona la rigidez necesaria para manipular el cable durante su avance
por las venas.

1. Cuando utilice estiletes de punta esférica para hacer avanzar o colocar la punta del cable, insértelo
completamente en el cable antes de intentar introducir el cable.

Es importante limpiar el estilete antes de insertarlo. Para limpiar o lubricar el estilete no utilice aceite

de silicona, aceite mineral ni otro liguido que no sea suero fisioldgico, agua estéril o suero heparinizado.

Cuando cambie de estilete, y antes de insertar otro estilete o guia OTW, coloque el irrigador/ embudo |

para cable 154 en la clavija del conector e inyecte suero fisiolégico, agua estéril o suero heparinizado en |
la abertura interior con una jeringa Luer-Lok™4 adecuada. Irrigue el cable antes de implantarlo.

2. Después de hacer avanzar el cable hasta el seno coronario a través del introductor de catéter, puede
ser aconsejable utilizar una guia més flexible o una guia con una pequefia curvatura en el extremo
distal. Un ligero retroceso de la guia puede contribuir a que la punta se curve, lo que facilitaria el
avance v la colocacién del cable. La pequefia curvatura en el extremo distal de la guia puede
incrementar la maniobrabilidad de la punta. Nota: Durante el procedimiento de implante puede
aparecer una pequefia cantidad de sangre en la abertura.

3. Haga avanzar el cable hasta el interior del seno coronario bajo observacién fluoroscépica.

Verifique que el cable apunta posteriormente utilizando fluoroscopia lateral izquierda. En la
fluoroscopia anteroposterior (AP), la punta del cable debe encontrarse dentro de la sombra cardiaca.

4. Localice la gran vena cardiaca con la ayuda del venograma y haga avanzar la punta del cable una
corta distancia, hasta que penetre en esta vena. Precaucidn: una vez dentro de las coronarias, las
maniobras efectuadas con la punta del cable deben ser suaves.

5. Haga avanzar la punta del cable hasta la vena coronaria apropiada mientras manipula el cable y la
guia para orientar la punta de forma éptima.

Evaliie los umbrales de captura y deteccidn.

Uso de la guia OTW para la colocacién definitiva
Siga las instrucciones de colocacidn del cable mediante el uso de un estilete hasta que la punta del

cable haya avanzado lo suficiente.
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1. Mientras sujeta el cable en su posicidn, retire con cuidado la guia.

2. Introduzca la punta distal flexible de la guia OTW en la clavija del conector de! cable y empuje la
punta de la guia hasta el extremo distal del cable.

3. Manipule la guia OTW para que su punta avance por el electrodo punta de! cable hasta una posicidn
optima en la vena coronaria.

4. Deslice con cuidado la punta del cable por la guia OTW hasta que se encuentre en la posicién f
adecuada. |
S. Una vez que la punta del cable esté colocada en la posicion correcta, haga retroceder la guia OTW
con cuidado hasta la region del seno coronario, para permitir que la curva en S de la parte distal del
cable se inmovilice dentro del seno coronaric mientras comprueba la estabilidad mecanica de la punta
del cable.

Evaliie los umbrales de captura y deteccién.

Colocacién del cable mediante el uso de una guia OTW

Cuando cambie de estilete o guia OTW, y antes de introducir otro estilete o guia OTW, cologue el
irrigador del cable en la clavija del conector e inyecte suero fisioldgico, agua estéril o suero
heparinizado en la abertura interior con una jeringa Luer-Lok adecuada.

El cable se puede introducir en la gran vena cardiaca con ayuda de una guia OTW siguiendo uno de
estos métodos: introduciendo el extremo distal de la guia OTW en el pin del conector del cable
{“colocacion posterior” o “pre-colocacién”), o bien introduciendo el electrodo punta del cable en el
extremo proximal de la guia OTW (“colocacién anterior”}.

Primer método (“colocacién posterior”)

1. Con la punta distal de |a guia OTW colocada de forma que quede dentro del cable, pero préxima a la
punta de éste, haga avanzar el cable por el introductor de catéter hasta el seno coronario a través de la
gran vena cardiaca.

2. Cuando la punta del cable no pueda avanzar con facilidad, inmovilice el cable mientras extiende la
punta de la guia OTW méds alla del electrodo punta del cable hasta que penetre en el punto adecuado
de las venas coronarias.

3. Proceda como se describe a continuacién en Insercién del cable.

Segundo método {“colocacién anterior”}

1. Haga avanzar la punta distal de 1a guia OTW por el introductor de catéter hasta el seno coronario y

contintie empujando lo més lejos posible hasta un punto adecuado de las venas coronarias.
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2. Preste atencidn al deslizar el electrodo punta distal del cable por el extremo proximal de la guia T

OTW.
Nota i
Para facilitar 1a insercidn del cable por la guia OTW, enderece las curvas en S del cable y mantenga el ;

cuerpo del cable tan recto como sea posible mientras lo introduce en la guia OTW.

Insercidén del cable

1. Mientras sujeta la guia OTW para estabilizarla, haga avanzar con cuidado el electrodo punta del cable

por la guia OTW hasta que la punta del cable se encuentre en una posicién adecuada sobre el

ventriculo izquierdo.

2. Una vez que la punta del cable esté colocada en la posicién correcta, haga retroceder la guia OTW

e e - T ——

con cuidado hasta la region del seno coronario, para permitir que la curva en S de la parte distal del
cable se inmovilice dentro del seno coronario mientras comprueba |a estabilidad mecénica de la punta
del cable,

Evalle los umbrales de captura y deteccidn.

M Introduceién en el senc coronario
. a través del ostium ceronario, ¥
en Iz gran vena cardiaca

Figura 3. Colocacion del cable ventricular izquierdo

Medidas intra-operatorias

Es importante verificar el umbral de estimulacién y la capacidad de deteccién del cable cuando se
encuentre en la posicién que considere adecuada. Para realizar estas mediciones eléctricas se
recomienda emplear un analizador del sistema de estimulacién (PSA}.

PRECAUCION

¢ El cable introducido en el corazén es una via directa de transmisién de corriente de baja impedancia

al miocardio.
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« Utilice solamente equipo alimentado por pilas para las medidas eléctricas.

Valores de umbral de estimulacidn y deteccién |

Los umbrales de estimulacién y deteccién de los cables ventriculares izquierdos pueden tener valores 1
similares a los de los cables ventriculares derechos. Los umbrales con valores excesivamente altos !
pueden indicar que la punta del cable no se encuentra correctamente colocada.

Consulte el manual del generador de impulsos para obtener mas informacion sobre los umbrales y las

amplitudes que se consideran aceptables. . i

Estabilidad mecanica

Para verificar 1a estabilidad mecénica del cable, programe un marcapasos externo o un PSA en una
amplitud de impulso de 0,1- 0,5 V por encima del umbral de estimulacién y una frecuencia de 10-
20 min-1 mas rapida que la frecuencia intrinseca del paciente. Pida al paciente que respire
profundamente o tosa mientras comprueba si el cable permanece estable y si se mantiene la
captura mediante fluorgscopia y ECG.

Estimulacién del nervio frénico

Examine al paciente para saber si presenta estimulacidn frénica, diafragmética o de la pared toracica.

Utilice el marcapasos externo o el analizador del sistema de estimulacién para programar una amplitud

de impulso equivalente a la salida maxima del generador de impulsos mientras comprueba que no se

produce estimulacién frénica, diafragmitica ni de la pared toracica y verifica la estabilidad del cable

mediante fluoroscopia y ECG.

Anclaje del cable

Cuando las mediciones eléctricas sean aceptables y el extremo distal del cable se encuentre en la
posicién adecuada, retire la guia o la guia OTW junto con el introductor de catéter.

1. Para evitar que el cable se desplace, desprenda o haga una hendidura en la funda del introductor de
catéter con cuidado mientras mantiene el cable inmovilizado.

2. Si es necesario, lubrique el anillo de sutura con suero fisiolégico o agua estéril para facilitar su
colocacion.

3. Utilice sutura sintética no absorbible para fijar el cable en el punto de acceso venoso o cerca de éste.
4. Después de suturar el anillo al tejido subyacente, examine la posicién del cable visualmente y

mediante fluoroscopia para evitar que se retuerza y detectar cualquier avance o retroceso accidental

del mismo.,
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5. Anude hilos de sutura firmemente alrededor de cada ranura disponible en el anillo de sutura,

La ranura del extremo distal se puede utilizar para ligar la vena al anillo de sutura.

Figurs 4. Sutura dst eable
Nota
La ligadura alrededor del anillo de sutura debe estar lo bastante apretada para mantener fijo el cable

sin dafar el aislante ni el conductor.

Conexién al generador de impulsos

Una vez anclade el cable, consulte las instrucciones incluidas en el manual del generador de impulsos
para conectar el cable al generador de impulsos.

PRECAUCION

» Sujete el conector del cable lo més cerca posible del pin de conexién mientras inserta el conector
directamente en el puerto del generador de impulsos. Si es necesario, vuelva a apretar el cable y
continde insertando el conector hasta que esté introducido correctamente en el puerto del generador
de impulsos.

» Oriente la longitud del cable sobrante y el generador de impulsos para reducir al minimo la
posibilidad de que se daiie el aislante como resultado de la interaccidn entre cable y cable o entre
generador de impulsos y cable. Por ejemplo, intente que debajo del generador de impulsos no haya
unos cables encima de otros y que los cables no se hayan doblado pronunciadamente. Los dafios en el
aislante del cable pueden crear una via de corriente eléctrica alternativa que perjudicara la
administracion de la terapia. Las practicas actuales indican que un bolsillo subcutaneo es preferible a un
bolsillo sub-pectoral.

Extraccién del cable

La infeccion del generador de impulsos, en particular la septicemia, suele requerir la extraccion del

generador de impulsos y el cable o los cables.
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PRECAUCION

* La extraccion del cable conlleva riesgos clinicos. Cuando haya que extraer un cable, debera
procederse con mucho cuidado,

s Los cables de estimulacién explantados nunca deben implantarse en otro paciente.

Si fuese imprescindible dejar un cable implantado, desconecte el pin de conexion del generador de
impulsos y utilice un tapén estandar del mismo fabricante para sellarlo. No se recomienda cortar los
cables implantados; el aislamiento de la bobina conduc.tora podria desprenderse y dejar un cable

expuesto dentro del organismo.

Explantacion

Todo cable que se extraiga total o parcialmente debe manipularse de conformidad con las normativas
locales. Limpie el dispositivo explantado con desinfectante y devuéivalo a St. Jude Medical para que lo
analice y deseche de forma segura. Por razones de seguridad, se recomienda incluir todos los cables

utilizados en una cubierta de proteccién,

Simbelo Descripcién
EC REP Representante autorizado en Europa

Esterilizado con Hxido de etileno
STERILEEO

f Atencién: consuitar la documentacion adjunta

ﬂ Fecha de fabricacion
® No reutilzar
I I II Fabricanie

S N Ntmero de serie
rwl' &Y{] m_;{l Pafs de fabricacién; BE- Bélgica, MY- Malasia, US- Estados Unidos
BE .

X Limitacion de temperatura

g Fecha de caducidad
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Simbolo Descripelon
c E Adheride de conformidad con 1a directiva dal Consejo Europeo 9¥385/CEE. Por Iz presente,
St. Jude Medical declara gue este dispositivo curmple o8 requislias lundamentales y demés
0123 disposiciones pertinertes de estas directivas.

Noamero de nuevo pedido

Conactor tetrapolar {bajo voltaje, bajo voltaje, bajo voltaje, bajo voltaje)
Biucwin de esteroides

No debe utilizarse si una sola dosis de 1,0 mg de fosfato sodico de dexametasana esta
contraindicada.

Contiene menos de 1,0 mg de fosfato sodico de dexametasena

Tamaho minima dgl Introductor

Recubrimiento aislante de cable Optim con revestimiento Fast-Pass

Endocardico

Contenido

Urn cable

Accesorios

Se ha demostrado que este dispositivo no presenta ningln peligro conacide si se utfiiza en un
entormno de IRM especificado y en condicienes de uso especificadas.

Cabie para seno coronario
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