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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3109-15-8 de la Administracion
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 modificacion del Certiﬁcad(la de
Inscripcidon en el RPPTM N°® PM 651-319, denominado: Cable implantabile ‘para
estimulacién cardiaca (con esteroide, acetato de dexametasona), mairca:
Easytrak 3. b

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la lDispos{cic’an
ANMAT N¢ 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Pr’pductos de
Tecnologia Médica (RPPTM). '

Que la documentacion aportéda ha satisfecho los requis}tos de la
normativa aplicabie.

Que la Direccién Nacional de Productos Meédicos ha tomado la
intervencidon que le compete.

Que se actia en virtud de las atribuciones 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 DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM 651-319, denominado: Cable implantable para estimulacién

cardiaca {con esteroide, acetato de dexametasona), marca: Easytrak 3.
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ARTICULO 20 - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones,
el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicién y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM 651-319.

ARTICULO 3° - Registrese; por el Departamentd de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizadas; girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica para
que efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado.[ Cumplido,
archivese. !
Expediente N© 1-47-3110-3109-15-8
DISPOSICION No

- 12120
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Or. CARLOS CHIALE
Administrador Naslonal
A 2,47,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos ecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante bisposicién
Ndl?ba los efectos de su anexado en el Certificado de Ins%:ripcién en
el RPPTM N° PM 651-319 y de acuerdo a lo solicitado por la firméiz BOSTON
SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo: i
Nombre genérico: Cable implantable para estimulacién cardiaca (con esterc’:ide,

acetato de dexametasona).

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1959/13.

i
Marca: Easytrak 3. ||
!
1
Tramitado por expediente N°® 1-47-0-21208/12-6, !

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Noml_:)re del B_osj:on Scientific Clonmel Boston Scientific Limited
fabricante Limited
4524 - Easytrak ?T cable:
implantable !
. 4525 - Easytrak 3 cablej
4548 Easytrak 3 cable implantable
implantable 4527 - Easytrak 3 cable:
4549 Easytrak 3 cable implantable
Modelo/s implantable 4548 - Easytrak 3 cable
4550 Easytrak 3 cable implantable
implantable 4549 - Easytrak 3 cable
implantable
4550 - Easytrak 3 cable
implantable
Proyecto de Rétulo
Rétulos aprobado por Disposicidn A fs. 10.
ANMAT N° 1959/13,
Proyecto de Instrucciones
Instrucciones de | de Uso aprobado por
Uso Disposicion ANMAT N° Afs. 12 a35.
1959/13.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

/3(/
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del (RPPTM) a
la firma BOSTON S_CIENTIFIC ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-651-319, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dms‘ZFEB-ZME

Expediente N© 1-47-3110-3109-15-8

DISPOSICION N©
1220

s -jw

Dr. CARLOS CHIALE
Administrador Nasclonal
At d. 4D,
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MODIFICACION DE REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO g
DISPOSICION 128572004 , £
ANEXC 11LB i 2 FEB. 20 ]6
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
EASYTRACK 3- BOSTON SCIENTIFIC

EASYTRACK™ 3
CABLE IMPLANTABLE PARA ESTIMULACION CARDIACA
(CON ESTEROIDE, ACETATO DE DEXAMETASONA)

Referencia: REF (simbolo) XXXX
Serie: SN (simbolo) XXXXXXXX ;
Lote: LOT (simbolo) XXXXXXXX

Usar antes de: XXXX-XX-XX

Fecha de caducidad: (simbolo)

Para un solo uso. No reutilizar (Simbolo)

No reesterilizar (Simbolo}

Consulte las instrucciones para el uso (Simbolo)

No utilizar si el envase esta dafiado (Simbolo)

Estéril. Producto esterilizado con 6xido de etileno (Simbolo) .
El intervalo de temperatura de almacenamiento recomendado es entre 20 °C y 25 °C.

Evitense las temperaturas superiores a 50 °C. i

Fabricantc: Boston Scientific Limited

Direccion: Cashel Road Clonmel, Co. Tipperary, Irlanda.

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

Mifagree iredelio
Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128) Bostof Sdertfic Atgenting 5.
Autorizado por la AN.M,A.T.: 'M-651-319 |

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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MODIFICACION DE REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO i f Z O
DISPOSICION 1285/2004 -

ANEXQ LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE US0 DE PRODUCTOS MEDICOS
EASYTRACK™ 3- BOSTON SCIENTIFIC

EASYTRACK ™ 3
CABLE IMPLANTABLE PARA ESTIMULACION CARDIACA (CON
ESTEROIDE, ACETATO DE DEXAMETASONA)

Referencia: REF (simbolo) XXXX

Para un solo uso. No reutilizar (Simbolo)

No'reesterilizar (Simbolo)

Consulte las instrucciones para el uso (Simbolo)

No utilizar si ¢} envase esta dafiado (Simbolo)

Estéril. Producto esterilizado con 6xido de etileno (Simbolo)

El intervalo de temperatura de almacenamiento recomendado es entre 20 °C y 25 °C. Evitense
las temperaturas superiores a 30 °C. |

El tamafio del catéter guia determina el tamafio del introductor |

Fabricante: Boston Scientific Limited

Direccion: Cashel Road Clonmel, Co. Tipperary, Irlanda.

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

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

Autorizado por la A N.M.A.T.: PM-651- 319

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Milagrr- - —usllo

\/Bo&ﬁ\ Scientific Argentina S
Apoderaria
4 de 28
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ROSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

MODIFFCACION DE REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO Q
DISPOSICION 1285/2004

ANLEXO LB T
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS I INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTQS MEDICOS -

EASYTRACK™ 3- ROSTON SCIENTIFIC

Contraindicaciones

El cable EASYTRAK 3 [S-1 estd contraindicado en pacientes

hipersensibles a una dosis nominal de 1,0 mg (0,5 mg por electrodo} del

farmaco acetato de dexametasona.

i

Advertencias

En la siguiente relacién de advertencias se indican niimeros de pagina para
aquellas advertencias que sean especificas a otras partes del manual.
Consulte en las paginas indicadas la informacién relativa a la advertencia.
Si no se observan estas advertencias, podria implantarse el cable
incorrectamente, causar dafios o ¢l desplazamiento del cable, o provocar
lesiones al paciente.

» Conocimiento del etiquetado. Lea este manual detenidamente antes

de implantar el cable para evitar dafios en ¢l sistema. Tales dafios

podrian provocar lesiones o la muerte del paciente

» Para uso exclusivo en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar

ni reesterilizar. La reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion

pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y del cable

y causar un fallo del dispositivo, que a su vez podria producir lesiones, '

enfermedades o el fallccimiento del paciente. La reutilizacion,

reprocesamiento o reesterilizacidon también pueden crear un riesgo
de contaminacion del dispositivo o causar infecciones o infecciones .,
cruzadas al paciente, incluida la transmisién de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo !
- puede producir lesiones, enfermedades o el fallecimiento del paciente.
+ Uso del Eable ventricular derecho. Cuando se vaya a usar un cable
de estimulacién/deteccion de ventriculo derecho (VD) junto con el cable
EASYTRAK 3 IS-1, se recomienda usar un cable de VD aislado con )
poliuretano. Si no se observa esta advertencia, ¢l aislamiento del cable

Z de VD podria dafiarse, lo cual podria provocar una pérdida periédica o

ARCEDES POYE Mijagres Arglislio
':-A-‘*,IACE h £~ -y w x i
AT RostgrScientific Argentina S.A 5 de 28
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

MODIFICACION DE REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 12852004

ANEXO HLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS L INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDICOS
EASYTRACIK™ 3- BOSTON SCIENTIFIC

continua de la estimulacidn o dcteccién, o ambas.

* Fractura del cable. La fractura, desplazamiento, abrasion o conexion
incompleta del cable podria causar una pérdida periddica o continua

de la estimulacion o deteccidn, o ambas.

* Equipo alimentade por baterfa. Durante la implantacién y las pruebas
del cable, se recomienda utilizar equipos alimentados por bateria para
ofrecer proteccion contra posibles fibrilaciones causadas por corrientes
de fuga.

-Los equipos que se alimenten de la red eléctrica y que se utilicen cerca i
del paciente deben estar conectados correctamente a tierra.

-Il conector del cable debe estar aislado de corrientes de fuga que
podrian producirse en equipos alimentados por red.

* Flexion excesiva. Il cable no esta disefiado para soportar una excesiva

flexién, doblez, lensidn o presion de inyeccién. Podria producir debilidad
estructural, discontinuidad de los conductores o desplazamiento del

cable.

+ Use una guia de finalizacion de longitud correspondiente. Cuando
se utilice un juego de accesorios de la guia de finalizacién, debe usarse
un modelo de guia de finalizacion que se corresponda con la longitud

del cable. Si se usa una guia de finalizacion de longitud equivocada,

la punta de dicha guia puede asomar mas alla dcl extremo distal del

cable o no estabilizarlo correctamente.

Exposicion a Imagen por Resonancia Magnética (IRM). No exponga
al paciente a un entorno de imagen por resonancia magnética (JRM).
Los campos electromagnéticos intensos en el entorno de la 1IRM pueden
interferir con el generador de impulsos y ¢l sistema del cable, y causar
lesiones al paciente.

» Exposiciéon a diatermia. Los pacientes con cables implantados

no deben recibir tratamiento con diatermia. La diatermia de onda corta
o por microondas puede producir dafios en los tejidos y causar lcsiones
al paciente.
Milgge==2reiialo

Bostof Scientific Argentina .
Annderada
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. .
MODIFICACION BE REGISTRO DE FRODUCTO MEDICO N )
MSPOSICION 1285/2004 : 1 2 z
ANEXO HILB . WA
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
EASYTRACKT 3- BOSTON SCIENTIFIC

Precauciones
En la siguiente relacién de precauciones se indican los niimeros de pagina
de aquellas que se mencionan especificamente en otras dreas de este

manual. Consultar la informacion correspondiente a cada precaucion en

|

las paginas indicadas. Si no se observan estas precauciones, podria

implantarse el cable incorrectamente, causar dafios o el desplazamiento 1
del cable, o provocar lesiones al paciente.

Esterilizacion y Manipulacion

+ Si el envase esta dafiado. Boston Scientific esteriliza el cable y sus
accesorios con dxido de etileno (EQ) antes de su envasado final. En ¢l
momento de la recepcion, se encuentran estériles y listos para su uso.

Si el envase esta mojado, dafiado, perforado o si el sellado esté roto,
devuelva el cable a su representante mas cercano de Boston Scientific.
No intente nunca reesterilizar €l cable ni los accesorios. En lugar de ello,
devuelva el cable a Boston Scientific a la direccion que figura en

la contraportada de este manual. Pagina 10

» Fecha de caducidad. Implante el generador de impulsos o el cable
antes de la FECHA DE CADUCIDAD que figura en la etiqueta del
envase, ya que esa fecha refleja el tiempo de almacenamiento valido.
Por ejemplo, si la fechaes el 1 de Enero, no debe implantarse el 2 de
Enero, ni posteriormente.

» Compatibilidad del cable. Antes de implantar este cable, confirme

su compatibilidad con el cable/generador de impulsos con el Servicio

de Asistencia Técnica de Boston Scientific en el niimero de teléfono

que se indica en la contraportada de este manual.

*» Acetato de dexametasona. No sc ha determinado si las advertencias,
precauciones o complicaciones generalmente asociadas al acetato

de dexametasona inyectable son aplicables al uso de un dispositivo

de liberacion controlada, muy localizado y a concentracién baja.
Consulte el Vademécum Physicians’ Desk Reference para obtener

una lista de los posibles efectos adversos.
MERCINES EOVERI fagyn ~ecuglio
antific Argentina 5.5
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTENA S.A.

MODIFICACION DE REGISTRQ DE PRODUCTO M EDICC
DISPOSICION 12852004 } 7
- L

ANEXO IILE
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
EASYTRACK™ 3- BOSTON SCIENTIFIC

» Equipo de desfibrilacion. Deberd tenerse a mano un equipo

de destibrilacion para su uso inmediato durante ¢l implante.

Evaluacion del Cable y Precauciones de Implantacion

+ Elevador de vena, El elevador de vena no estd concebido para perforar
la vena ni para disecar tejido durante el procedimiento de incision.

» Extraccion de la guia de finalizacién. La guia de finalizacion DEBE
RETIRARSE antes de conectar cl cable al generador de impulsos.

» Estabilizador del cable. No suture directamente sobre el cuerpo del
cable ya que podrian producirse daiios estructurales. Utilice el manguito
de sutura para fijar el cable en ¢l punto de entrada en la vena.

+» No limpie ni sumerja la punta del cable distal en liquidos antes

de la implantacién, Dicho tratamiento reduciria la cantidad de esteroide
disponible al implantar el cable.

« Reposicionamiento crdnico. Si se recoloca continuamente el cable,
podrian no obtenerse unos umbrales de funcionamiento 6ptimos debido
a que el esteroide esté agotado.

+ Protéjase de la contaminacién superficial. El aislamiento del
conductor esta hecho de goma de silicona, que puede atraer particulas,
por lo que debe protegerse siempre de la contaminacién superficial.

» No insertar bajo el tercio medio de la clavicula (puncién subelavia).
Cuando intente implantar el cable a través de una puncion por

subclavia, no lo introduzea debajo de la zona del tercio medial de la

clavicula. El cable se puede dafiar o desplazar permanentemente si se
implanta de esta manera. Si se desea realizar la implantacion a través
de la vena subclavia, el cable debe penetrar en la vena subclavia cerca

del borde lateral de la primera costilla, evitindo penetrar en el misculo

subclavio. Es importante tener en cuenta estas precauciones sobre

la implantacion para evitar que la clavicula o primera costilla dafien
el cable o lo desplacen permanentemente. La bibliografia indica que
el cable se puede fracturar si queda atrapado en estructuras de tejido

« blando como el musculo subclavio, el ligamento costocoracoideo

Mitagroe aeriiello |
Apaton Sgiantific Argenting S.
A spe A 8 de 28
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.4. r 0
MODIFICACTION DE REGISTRO DE PRODUCTG MEDICO .

DISPOSICION 1285/2004

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE {'SO DE PRODUCTOS MEDICOS
EASYTRACK'™ 3- BOSTON SCIENTIFIC

o el ligamento costoclavicular.

* Riesgos de la implantacién. Los riesgos asociados a este
procedimiento son similarcs a los de otros procedimientos de
cateterizacion en el seno coronario. Algunos pacientes pueden tener
intolerancia fisica a distintos tfpos de medios de contraste. Si esto

se sabe con antelacion, el médico debera seleccionar un medio

de contraste adecuado.

» Medio de contraste. El tipo, la cantidad y Ja velocidad de inyeccién
del medio de contraste debe determinarlos el médico segln su criterio
y en funcidn de la flebografia obtenida. ¢
*» Uso del catéter balon. Segiin el criterio del médico, puede utilizarse

un catéter balon de oclusion para identificar la vena distal cardiaca. Para

obtener instrucciones mas detalladas, véase la documentacion que

se incluye con el catéter baldn,

» Prolapso de la guia de angioplastia. Bajo control radioscépico,

verifique que la guia de angioplastia no se doble sobre si misma y se

enganche en la punta distal del cable, Si esto sucede, haga que la guia

de angioplastia sobresalga lentamente por la punta distal para soltarla

y luego retraigala para restablecer su movimiento.

i
* Retraccién de la guia de angioplastia. Si no puede retraer la guia |
de angioplastia, retire el conjunto del cable y la guia a través del catéter ’
guia. Retire la guia de angioplastia por la punta distal del cable y vuelva |
a introducir el cable mediante una nueva guia. Siga los procedimientos i
de colocactén descritos en este manual.

« Irrigacion de un cable obstruido. La irrigacién de un cable obstruido
puede poner en peligro la integridad del cable. Si se sospecha que

puede existir un codgulo, retire el cable del cuerpo y déjelo en remojo

en solucion salina heparinizada. Inserte una guia de angioplastia en

el terminal o en la punta distal del cable y haga avanzar el cable para
eliminar el codgulo. Si no logra el efecto deseado, utilice un nuevo S/
cable. /

« « Aplicacion de herramientas a la punta distal del cable. El cable

9 de 28




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

MOEFICACION DE REGISI'RO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 1285/2004

ANEXO HLEB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
EASYTRACK' 3- BOSTCN SCIENTIFIC

puede deteriorarse si se utilizan instrumentos en su punta distal.
« Acodado de la guia de finalizacién. No acode la guia de finalizacion
dentro del cable. Los acodamientos en la guia de finalizacion podrian
bloquearla dentro del cable o daiiar la bobina conductora. Pagina 21

+ Extraccién de la guia de finalizacién. Si no se puede retraer la guia
de finalizacidn del cablc, retire ¢l cable y la guia conjuntamente.

No realice el implante con la guia de finalizacién dentro del cable.

* Alivio de tension. Al implantar el cable a través de una perforacién
subclavia, deje que el cable quede flojo entre el manguito de sutura

y el punto de entrada en la vena. Esto ayudard a minimizar la flexién
del manguito de sutura, asi como la interaccidon con la zona de la
clavicula y de la primera costilla. _

» Evite una ligadura demasiado apretada. Al ligar la vena, evite

una ligadura demasiado apretada. Si se aprieta demasiado podria
deteriorarse el aislamiento de goma de silicona o seccionarse la vena.
Evite que se desprenda la punta del cable durante el procedimiento

de estabilizacion.

» No acode los eables. No acode, retuerza ni trence el terminal del cable
con otros cables. De lo contrario, podria producirse una abrasion del
aistamiento del cable o dafiarse el conductor.

* No doble el cable cerca de la superficie de contacto del bloque
concctor. Inserte recto el terminal del cable en el puerto para el cable.

No doble el cable cerca de la superficie de contacto del bloque conector.

Si se inserta incorrectamente, podria dafiarse el aislamiento o el conector.

» Cables explantados. Devuelva todos los cables explantados

a Boston Scientific.

« Minimice Ia diseccion. Con el fin de reducir al minimo la posibilidad
de diseccion, s¢ recomienda utilizar una guia de angioplastia para hacer
avanzar ¢l catéter guia por el sistema venoso, la auricula derecha

o el seno coronario.

« Evite el fallo renal. Para evitar una insuficiencia renal producida por

el uso de medios de contraste, valore la funcion renal del paciente

Anoderada
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ROSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

MODIFICACION DE REGISTRO DE, PRODUCTO MEDICO

PISPOSICLON 1285/2004

ANEXO111.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
EASYTRACK!™ 3. BOSTON SCIENTIFIC

antes del procedimiento de implantacidn, para asi determinar el tipo,

la cantidad y la velocidad de inycccidn del medio de contraste durante

la flebografia.

» Tiempo de implantacion. El médico debe hacer uso de su preparacién
y experiencia para determinar la duracién adecuada del procedimiento,
ya que existe riesgo de infeccién y de consecuencias hemodindmicas

4
adversas. !

SUCESOS ADVERSOS

Sucesos Adversos Potenciales '

Basdandose en la documentacion y en la experiencia en implantes,

la siguiente lista en orden alfabético recoge los posibles sucesos adversos
asociados a la implantacion de un sistema de cables de un desfibrilador
automatico implantable o de un marcapasos:

Ademas de la implantacién de un sistema de cables de un desfibrilador
automatico implantable o marcapasos, la siguiente lista incluye en orden
alfabético Jos posibles sucesos adversos asociados a la implantacion de un
sistema de cables venoso coronario: 1
« Exposicion prolongada a radiacion radioscopica

« Insuficiencia renal producida por el medio de contraste utilizado para visualizar las
venas coronarias

« Oclusion venosa coronaria

*» Reaccion alérgica al medio de contraste

» Rotura/fallo de los instrumentos de implantacion

« Traumatismo venoso coronario (p. €j., perforacion, diseccion o erosion)
« Aceleracion de la arritmia

« Bloqueo cardiaco

» Conexion defectuosa del cable con el generador de impulsos Mir, 13128

+» Dafio valvular

« Deformacion o rotura de la punta del cable
« Derivacion de corriente o aislamiento del miocardio durante la desfibrilacién con
palas internas o externas -
~ualio

Inston Spihtific \rgBntina S.A t
A
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

MODBIFICACION BE REGISTRO DE PRODECTO MEDICO

DISPOSICION 1285/2004

ANEXO HLDB

INFORMACIONES PE 1.0S ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
EASYTRACK™ 3- BOSTON SCIENTIFIC

* Desarrollo de tejido fibrotico (p. e)., formacion de queloides)

* Desplazamicnto/desacoplamiento del cable
+ Deteccion de miopotenciales
» Embolia gaseosa
+ Erosion/extrusion
« Estimulacion exiracardiaca (p. ej., frénica, diafragmatica, de la pared toracica)
« Estimulacion muscular y nerviosa
* Fallecimiento
« Fallos aleatorios en los componentes
» Formacion de hematomas o quistes
* Fractura de la bobina conductora
» Fractura del cable
» Hemorragia
+ Infeccion
* Lesion nerviosa cronica
+ Neumotérax/hemotodrax
» Obstruccidn venosa
*» Reacci6n adversa al procedimiento (p. ¢j., bradicardia, reaccion general, respiratoria,
hipotension)
* Reaccidn alérgica
» Reaccidn del tejido circundante
* Retencion de liquidos
» Roce y derrame pericardicos
» Rotura o abrasién del aislamiento del cable

» Sobredeteccion/infradeteccion

» Taponamiento cardiaco i
« Taquicardia mediada por marcapasos taquicardia
'
« Terapia inadecuada (p. €]. descargas, ATP, estimulacion)
« Traumatismo miocardico (p. €j., perforacion, irritabilidad, lesiones cardiacas)
= Traumatismo venoso {p. ej., perforacién, diseccién o erosion)

* Trombosis/tromboembolias

el
r_l-l\?-dl

»  « Umbrales elevados
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Preparacién Quiriirgica

Durante el implante, debe estar disponible instrumentacién para
monitorizacién cardiaca, obtencion de imagenes (radioscopia), desfibrilacion
externa y medicion de umbrales de estimulacién y sensibilidad. El campo
estéril debe ser suficientemente grande para permitir €l uso de las guias

Ide angioplastia. También debera disponerse de duplicados esterilizados de
todos los elementos que se vayan a implantar para su uso en caso de
deterioro accidental o contaminacidn. Aisle siempre al paciente de la
corriente de fuga potencialmente peligrosa cuando se vayan a utilizar
instrumentos eléctricos.

Las longitudes nominales de los cables son las siguientes: ;
La seleccion de la longitud del cable adecuada a la anatomia cardiaca del :
paciente se deja al criterio del médico. :
Accesorios del Cable

La bandeja del cable contiene los siguientes elementos, que también estan
disponibles como accesorios en Boston Scientific:

Elevador de Vena

El elevador de vena es un instrumento de plastico, estéril, desechable y no

toxico disefiado para ayudar a la introduccion del catéter guia en la vena. 1
Para utilizar el elevador de vena durante un procedimiento de incision, aisle

y abra la vena seleccionada con un instrumento adecuado. Introduzca a través

de esta incision la punta del elevador de vena en ¢l lumen de la vena. Con la

punta del elevador de vena apuntando en la direccion en la que desea hacer

pasar el catéter guia, levante e incline suavemente el elevador. Haga pasar

el catéter guia por debajo del elevador y hacia el interior de la vena.

Modclo 4548 4549 4550

Longitud 80 cm 90 cm 100 cm |

PRECAUCION: Elevador de vena. El elevador de vena no est4 concebido

para perforar la vena ni para disecar tejido durante el procedimiento

de inciston.

Conductor de la Guia de Angioplastia

fiilehas:
Bogton Sglentiflc Argentina S. 13 de 28
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El conductor de la gufa de angioplastia estd concebido para facilitar la

inscrcidon de la guia en el lumen abierto del terminal del cable (Figura 1).

= i Ilﬁ_um-_@u

Figura 1, Uso del conductor de la guia de angioplastia.

Manguito de Sutura (Conectable)

El manguito de sutura conectable es un refuerzo tubular ajustable colocado
sobre ¢l aislamiento externo del cable. Esta disefiado para fijar y proteger

el cable en el punto dc entrada en la vena tras la colocacion del cable.

El uso de un manguito de sutura reduce la posibilidad de dafios estructurales
ocasionados por suturar directamente sobre el cuerpo del cable.
PRECAUCION: Estabilizador del cable. No suture directamente sobre el
cuerpo del cable ya que podrian producirse dafios estructurales. Utilice el
manguito de sutura para fijar el cable en el punto de entrada en la vena. |
Manipulacién del Cable

Al manipular el cable, tenga en cuenta lo siguiente:

ADVERTENCIA: Flexién excesiva. El cable no esta disefiado para
soportar una excesiva flexion, doblez, tensidn o presion de inyeccion.
Podria producir debilidad estructural, discontinuidad de los conductores
0 desplazamiento del cable. :

PRECAUCIONES:

« No limpie ni sumerja la punta del cable distal en liguidos antes de
la implantacién. Dicho tratamiento reduciria lﬁ cantidad de esteroide
disponible al implantar el cable.

» Reposicionamiento crénico. Si se recoloca continuamente el cable,
podrian no obtenerse unos umbrales de funcionamiento 6ptimos debido
a que el esteroide esté agotado.

» Protéjase de la contaminacion superficial. El aislamiento del
conductor esta hecho de goma de silicona, que puede atraer particulas,

por lo que debe protegerse siempre de la contaminacién superficial.

Mitagin~ - ".3i0
Boston Sdientific Argentina S..-
rada—
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s

1
i;Figura 1. Uso del conductor de la guia de angioplastia.

358444-003 ES SALA_3.book Page 12 Tuesday, April 24, 2012 2:33 PM
E]MPLANTACI&N—EASYT RAK 3 IS-1 CABLE

13

EIMPLANTACI(')N

Insercion del Cable

El cable puede insertarse mediante uno de los dos métodos siguientes:

A través de la vena cefilica izquierda o derecha.

[Para insertar el catéter guia por la vena cefilica, solo es necesario practicar

una incision sobre el surco deltopectoral. El cable endocérdico se inserta
:en la vena cefélica derecha o izquierda a través del surco deltopectoral.
iEl elevador de vena suministrado con este cable puede utilizarse durante
el procedimiento de incision para ayudar a introducir el catéter guia en la
vena, Antes de insertar el catéter guia, véase ¢l apartado “Accesorios del
Cable” para obtener las instrucciones de uso del elevador de vena.

Percutaneamente o a través de la vena subclavia o la vena yugular

iinterna (generalmente, la vena subclavia izquierda o la yugular inferna

derecha).

Boston Scientific dispone de un sistema introductor para subclavia que
!utilizar durante la introduccién percutanea del cable.
\PRECAUCION: No insertar bajo el tercio medio de la clavicula
t(punciﬁn subclavia). Cuando intente implantar el cable a través de

funa puncién por subclavia, no lo introduzca debajo de la zona del

: :tercio medial de la clavicula. El cable se puede dafiar o desprender

permanentemente si se implanta de esta manera. Si se desea realizar

la intplantacion a través de la vena subclavia, el cable debe penetrar

‘en la vena subclavia cerca del borde lateral de la primera costilla,
.evitandose penetrar en el musculo subclavio. Es importante tener en
icuenta estas precauciones de implantacion para evitar que la clavicula
Eo la primera costilla dafien ¢l cable o hagan que se desprenda. La
-documentacion existente indica que el cable se puede fracturar si queda

latrapado en estructuras de tejido blando como el musculo subclavio,

i
]
'
t
)
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el ligamento costocoracoideo o ¢l ligamento costoclavicular.2

Los cables colocados mediante puncién venosa subclavia percutanea
deberian penetrar en la vena subclavia en el punto en que pasen por
encima de la primera costilla (en lugar de¢ medialmente) para evitar que
queden atrapados en el misculo subclavio o en las estructuras

2. Magney JE, et al. Anatomical mechanisms explaining damage to pacemaker leads,
defibrillator leads, and failure of central venous catheters adjacent to the
sternoclavicular

joint. PACE. 1993;16:445-457.

358444-003 ES SALA 3.book Page 13 Tuesday, April 24, 2012 2:33 PM
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ligamentosas de la estrecha regién costoclavicular.3 Boston Scientific

recomienda introducir ¢l cable en la vena subclavia cerca del borde lateral

de la primera costilla.

La jeringa debe posicionarse directamente por encima y en paralelo a la

vena axilar para reducir la posibilidad de que la aguja toque las arterias axilar

o subclavia o ¢l plexo braquial. El uso de radioscopia ayuda a localizar la primera
costilla y a guiar la aguja. Los pasos siguientes explican como identificar el

punto cuténeo de entrada y definen la trayectoria de la aguja hacia la vena

subclavia donde cruza la primera costilla.

sty ScientificArgenting S..3

- LAarada
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1. Con la Figura 2 como referencia, identifique los puntos St (dngulo
esternal) y Cp (apofisis coracoides).

Ligamento
costocoracoideo

Figura 2. Las seiiales identifican e! punto de entrada i
de una puncién venosa subclavia percutanea. @
2. Trace visnalmente una linea entre los puntos St y Cp y divida el segmento ;

en tercios. La aguja debera perforar la piel en la unién de los tercios medio

y lateral, directamente por epcima de la vena axilar (punto Ax).

3. Coloque el dedo indice sobre la clavicula en la unioén de los tercios

medial y medio (punto V); debajo de este punto debera encontrarse

la vena subclavia.

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 1
(cuando exista hipertrofia del musculo pectoral, el pulgar debera

provectar unos dos centimetros por debajo de la clavicula, ya que

el musculo subclavio estard también hiperirotiado) (Figura 3).

5. Sienta con el pulgar la presién al pasar la aguja a través de la fascia

superficial; dirija la aguja hacia el interior de los tejidos, hacia la vena

subclavia y la primera costilla subyacente. La radioscopia ayudara

a evitar que la aguja pase por debajo de la primera costilla y hacia

el interior del pulmén.

17 de 28
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' Figura 3. Ubicacion del pulgar y del punto de entrada de la aguja.
Colocacién del Cable

La colocacion del cable comprende los pasos siguientes:

1. Inserte un catéter guia en el 6stium del seno coronario para

proporcionar una via de colocacion del cable.

2. Obtenga una flebografia para visualizar el sistema venoso coronario.

3. Coloque el cable a través del catéter guia en el sistema venoso

coronario haciéndolo avanzar sobre una guia de angioplastia.

Con la Figura 4 como referencia, el cable se introduce en el sistema venoso
coronario a través del dstium del seno coronario y se avanza dentro hacia
sus tributarias. El seno coronario y sus tributarias incluyen la gran vena

cardiaca, la vena cardiaca media, la vena postcrior izquierda y la vena

-marginal izquierda. Todas las venas cardiacas son posibles zonas de

implantacion del cable EASYTRAK 3 IS-1. La variabilidad anatomica de los
pacientes puede imposibilitar [a colocacién en uno o varios de los lugares

sugeridos.

18 de 2R
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Cable EASYTRAK 3 15-1

Cable EASYTRAK 2 15-1
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Vista AP Vista QAL

Figura 4. Vista Anteroposterior (AP) y Oblicua Anterior Lateral (OAL) del
sistema venoso coronario.

Nota: Se recomienda realizar una flebografia para determinar la anatomia
cardiaca del paciente. Deberad tenerse en cuenta cualquier enfermedad
previa del paciente, como un stent coronario 0 un injerto de bypass de la
arteria coronaria (CABG), y basarse en un criterio médico adecuado para
determinar el mejor lugar para el implante del cable.

Insercion del Catéter Guia

Los métodos recomendados para buscar el dstium coronario incluyen,
entre otros: a) colocar una guia de angioplastia de 0,81-0,97 mm
(0,032-0,038 pulgadas) de diametro en el dstium en primer lugar y,

a continuacién, guiar el cable de angioplastia mediante el catéter guia,

b) introducir una curva fija de 6 F (o menos) o un catéter de mapeo con
punta flexible a través del catéter guia y, a continuacién, a través del
Ostium.

Nota: Antes de insertar el cable en el catéter guia, se debe extraer

el instrumento interno.

Obtencion de una Flebografia

PRECAUCION: Riesgos de la implantacion. Los riesgos asociados

a este procedimiento son similares a los de otros procedimientos de

19 de 28
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cateterizacion en el seno coronario. Algunos pacientes pueden tener

intolcrancia fisica a distintos tipos de medios de contraste. Si esto se
‘sabe con antelacion, ¢l médico debera seleccionar un medio de
contraste adecuado.

Una vez que el catéter guia esté colocado en posicidn, inyecte, bajo control
:radioscépico, una pequeiia cantidad de medio de contraste dentro del seno
coronario para confirmar la corrccta colocacion de 1a punta del catéter guia en
el seno coronario. El medio de contraste fluiré saliendo del seno coronario.
Una vez confirmada la posicion, utilice una minima cantidad de medio de
contraste para identificar la rama de la vena del seno coronario. Guarde

:la flebografia para futuras consultas de la anatomia venosa.
PRECAUCIONES:

» Medio de contraste. El tipo, la cantidad y la velocidad de inyeccion del
‘medio de contraste debe determinarlos el médico segun su criterio y en
‘funcién de la flebografia obtenida.

. Uso del catéter balon. Segin el criterio del médico, puede utilizarse

un catéter balon de oclusién para identificar la vena distal cardiaca. Para
obtener instrucciones més detalladas, véase la documentacion que se
:incluye con el catéter balon.
Introduccién del Cable

El apartado siguiente describe los dos métodos preferidos para la

colocacion del cable EASYTRAK 3 IS-1 después de haber colocado el

catéter guia cn el seno coronario y de haber obtenido la flebografia.
‘Notas:

.» El catéter guia actiia como conducto para la introduccion de los cables
\venosos coronarios implantables, y puede ayudar a proteger el cable

iEASYT RAK 3 IS-1 durante la colocacion de otros cables.

AT SRS
I . , UKL 15150
.» Boston Scientific recomienda lavar la funda protectora de la guia de 3

angioplastia y el lumen interno del catéter guia con solucidn salina
heparinizada antes y durante el uso de la gufa de angioplastia.

‘v Para evitar que la sangre se coagule en el cable, Boston Scientific
‘recomienda irrigar el lumen interno del cable con solucion salina

Miagm- ' 230

- Boston 3cintific Argentine S
| /K"W 20 de 28



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. lh 2 7 u

MODIFICACION DE REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO X", “ay
DISPOSICION 1285/2004 o
ANEXO LB

INFORMACIONES DF LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PROMUICTOS MEDICOS
EASYTRACK™ 3- BOSTON SCIENTIFIC

heparinizada antes y durante el uso.

* Cologue la punta del catéter guia lo mas cerca posible del origen

de la rama venosa buscada.

* Bajo control radioscopico, confirme que la banda de marca proximal
a la fijacion de la espiral permanezca dentro de la rama venosa.
Método A

1. Inserte el extremo blando de la guia de angioplastia de 0,36 mm
(0,014 pulgadas) de didmetro dentro del catéter guia y avance la punta
de la guia a través del seno coronario hasta la posicidn deseada en el
interior del sistema venoso.

2. Inserte el extremo proximal de la guia de angioplastia en la abertura
distal del cable. Mientras se inserta la guia de angioplastia, enderece
cuidadosamente la hélice para prevenir la perforacion del cable

o dafiar el conductor.

3. Manteniendo la guia de angioplastia en posicion, avance el cable
sobre la guia hasta la posicién deseada.

Método B

1. Inserte el extremo blando de la guia de angioplastia de 0,36 mm
(0,014 pulgadas) de diametro en el extremo terminal del conector del ;
cable. Haga que sobresalgan al menos 3 cm de guia de angioplastia por la
punta distal del cable para asegurarse de que la guia se deslice facilmente
a través del lumen y enderezar la fijacidn de la espiral del cable.

2. Inserte el conjunto cable/guia de angioplastia dentro del catéter guia. !

Bajo radioscopia, haga avanzar ¢l cable hasta que su punta alcance, *f

pero no supere, la punta del catéter guia. Avance la guia de angioplastia
por el seno coronario hasta la posicion deseada en el sistema venoso.
3. Manteniendo la gufa de angioplastia en posicidn, avance el cable

sobre la guia hasta la posicién deseada.

Cuando el cable esté en la rama venosa buscada, haga avanzar el cable
hasta una posicion distal dentro de Ia rama. Extraiga la guia de angioplastia
mientras aplica una suave presion anterograda sobre el cable hasta que

_ enganche la fijacion de la espiral.
Mg . ucho

Joston{Beientific Argenting S." :
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PRECAUCIONES:

» Prolapso de la guia de angioplastia. Bajo control radioscopico,
verifique que la guia de angioplastia no se doble sobre si misma y se
enganche en la punta distal del cable. Si esto sucede, haga que la guia
de angioplastia sobresalga lentamente por la punta distal para soltarla

y luego retrdigala para restablecer su movimiento.

_ *» Retraceion de 1a guia de angioplastia. Si no puede retraer la guia de
angioplastia, retire el conjunto del cable y la guia a través del catéter
guia. Retirc la guia de angioplastia por la punta distal dcl cable y vuelva
a introducir el cable mediante una nueva guia. Siga los procedimientos
de colocacion descritos en este manual. j
« Irrigacién de un cable obstruide. La irrigacion de un cable obstruido .
puede poner en peligro la integridad del cable. Si se sospecha que puede |
existir un coagulo, retire el cable del cuerpo y déjelo en remojo en selucion
salina heparinizada. Inserte una guia de angioplastia en el terminal o en la
punta distal del cable y haga avanzar ¢l cable para eliminar el codgulo.

Si no logra el efecto deseado, utilice un nuevo cable.

« Aplicacién de herramientas a la punta distal del cable. El cable
puede deteriorarse si se utilizan instrumentos en su punta distal.
EVALUACION DEL FUNCIONAMIENTO DEL CABLE
;Evaluaci()n de 1a Posicion del Cable

Verifique las caracteristicas eléctricas del cable usando un analizador de

umbrales o un monitor similar antes de conectar el cable al generador de
impulsos. Véase las figuras Figura 5 y Figura 6 para obtener detalles sobre las
conexiones del analizador de umbrales. Las mediciones de umbral se pueden

tomar inmediatamente tras colocar el cable y encajar la fijacion de la espiral.

v
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\ -@_ =
/ Terminal IS-1 de Estimulacién/Deteccion del

Cable de Desfibrilacién o Estimutacion
Cable EASYTRAK 3 IS-1 {I5-1)

Bipolar Estandar  Bipolar Estandar Bipolar Extendido Bipolar Extendido
{distal a proximal) (proximala distal} (electrodo Vidistal) {electredo VI proximal)

v A e
& 2 O 4 & ®
s & '
-

Figura 5. Conexiones del analizador de umbrales al terminal dei cable
EASYTRAK 3 iS-1 para estimulacion en VL.

Bipolar Extendido
Bipolar Estindar (electrodo Vi distal)

Terminal 1S-1 de Estimulacién/Deteccion del
Cable EASYTRAK 3151 (1S-1)  Cable de Desfibrilacién o Estimulacion

Figura 6. Conexiones del analizador de umbrales al terminal del cable

EASYTRAK 3 I5-1 para deteccion en Vi,
‘Una vez que el cable esta en la posicion deseada, retire la punta de la guia de

-angioplastia hacia el cable de estimulacién para que la fijacion de la espiral
-"quede encajada. Realice las medidas para determinar el umbral del voltaje
;’(para un ancho impulso de 0,5 ms), la amplitud de la onda R y la impedancia
.lde estimulacién mediante los valores recomendados en la Tabla 1.
-’Nora: La guia de angioplastia se debe extraer de forma que la fijacion
lde la espiral se enganche cuando se realiza la evaluacion del cable.
'Realice el proceso de evaluacion del cable:

1. Realice las mediciones empleando una o varias de las configuraciones
.de estimulacidén permitidas por el generador de impulsos.

-2. Si no se obtienen mediciones satisfactorias libres de estimulaciones

4!
Milagros - deilo
C’ Aston S 'gnﬁﬁcA},genlina S+

208
M/M}%ﬂw

cardiacas adicionales en ninguna de las configuraciones, cambie la
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posicidn del cable.

Reposicionamiento del Cable

Algunos de los métodos recomendados para reposilcionar el cable son
los siguientes:

1. Reposicionar el cable en una ubicacién mas proximal dentro de

la rama venosa. Repita el proceso de evaluacion del cable.

Tabla 1. Medidas de Umbral y Deteccion Recomendadas :

Datos Ventricufares .
Umbral de voltaje® <30V
Amplitud de la onda R >5,0mV
impedancia del Cable 300-1200 Q

a. Ajuste del] ancho impulso a 0,5 ms.

Nota: Bajo control radioscépico, confirme que la banda de marca proximal
a la fijacion de la espiral permanezca dentro de la rama venosa.

2. Reposicionar el cable en una nueva rama venosa si las mediciones '
obtenidas con el método anterior no son satisfactorias.

Retirada del Catéter Guia

Retire la guia de angioplastia del cable una vez que el cable esté colocado.

A continuacién, extraiga la guia de finalizacién de su envoltorio e introduzcala
en el cable siguiendo las instrucciones del fabricante.

Desprenda la vaina introductora si se ha utilizado. Mientras sostienc el cable

y la guia de finalizacion en su posicion, retire el catéter guia siguiendo el método

descrito en las instrucciones de uso del catéter. Mediante radioscopia, verifique f
que la punta del cable no cambie de posicién durante la retirada del catéter .
guia. Mantenga el extremo proximal del cable cerca del punto de entrada en la |
vena, desconecte la guia de finalizacion del extremo terminal del conector y del

cable. Verifique bajo radioscopia que cl cable no se haya movido.

Deje que el cable quede flojo en la auricula para que el alivio de tension
pueda reducir la posibilidad de desplazamiento.

PRECAUCIONES:

+ Acodado de la guia de finalizacién. No acode la guia de {inalizacion
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dentro del cable. El acodamiento de la guia de finalizacién podria
bloquearla dentro del cable o dafiar la bobina conductora.

» Extraccién de la guia de finalizacién. Si no se puede retraer la guia de
finalizacion del cable, retire el cable y la guia conjuntamente. No realice el
implante con la guia de finalizacién dentro del cable.

Sujecion del Cable

Cuando el cable esté colocado en una posicion satisfactoria, siga estos
pasos para fijarlo a la vena y alcanzar una hemostasia permanente y la
estabilizacién del cable. Las técnicas de fijacion de los manguitos de sutura
pueden variar en funcion de la técnica de insercion del cable empleada.
Para este fin, se suministra un manguito de sutura conectable.

Técnica de Implante Percutineo

1. Coloque el manguito de sutura por cneima del cuerpo del cable. Deslice
el manguito de sutura profundamente hacia el interior del tejido (Figura 7).
2. Ligue ¢l manguito al cable utilizando ambos surcos de sutura.

3. A continuacion, fije el manguito y el cable a la fascia.

Primera pasada: Segunda pasada:
Fije el manguito al cable. Fije el manguito y el cable a la fascia.

Use ambos surcos.

Figura 7. Uso del manguito con {a técnica de implante percutaneo.

4. Compruebe el manguito de sutura después de la fijacidn para verificar
su estabilidad y que no se desliza. Para ello, sujete ¢l manguito con los
dedos y trate de mover el cable en cualquier direccion.

PRECAUCION: Alivio de tension. Al implantar el cable a través de una

perforacién subclavia, deje que el cable quede flojo entre el manguito de
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sutura y el punto de entrada en la vena. Esto ayudara a minimizar la flexién
del manguito de sutura y la interaccidn con la zona de la clavicula y de la
primera costilla.

Técnica de Incisidn Venosa

1xColoque el manguito de sutura por encima del cuerpo del cable.

Deslice el manguito de sutura dentro de la vena mds alld del surco

distal preformado. Ligue la vena alrededor del manguito de sutura para
obtener la hemostasia. Seguidamente, utilice el mismo surco para fijar

el cable y la vena a la fascia adyacente (Figura 8).

Surco Distak:
Pramera pasada: fije [a vena al cable. )
Segunda pasada: fije [a vena y el cable ala fascia.

Surce Proximal:
Primera pasada: fije el manguito al cable, )
Segunda pasada: Tije el manguito y el cable a {a fascia.

Figura 8. Uso del manguito con la técnica de incisién venosa.

2. Mediante el surco preformado proximal, fije ¢l 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 fijacidn para verificar .}
su estabilidad y que no se desliza. Para ello, sujete el manguito con los

dedos y trate de mover el cable en cualquier direccion.

Nota: Si se accede a lu vena utilizando un introductor de cables de Boston
Scientific, ligue el cable a la fascia adyacente usando el manguito de sutura
para impedir que el cable se mueva.

PRECAUCION: Evite una ligadura demasiado apretada. Al ligar la vena,
evite una ligadura demasiado apretada. Si se aprieta demasiado podria
deteriorarse el aislamiento de goma de silicona o seccionarsc la vena.

Evite que se desprenda la punta del cable durante el procedimiento de
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estabilizacion.

Conexion a un Generador de Impulsos

Retire la guia de finalizacion del cable antes de conectarlo al generador de
impulsos. Si se deja una guia de finalizacion en el cable, puede producirse: |
(1) una perforacién del cable o (2) una perforacion de la vena coronaria o del
miocardio.

Cuando haya fijado el cable al punto de entrada en la vena, vuelva a verificar la
posicion y las medidas de umbral, y conecte a continuacion el cable al generador |
de impulsos mediante el procedimiento descrito en ¢l manual del médico del
generador de impulsos correspondiente.

PRECAUCIONES:

» No acode los cables. No acode, retuerza ni trence el terminal del cable

con otros cables. De lo contrario, podria producirse una abrasion del
aislamiento del cable o dafiarse el conductor.

« No doble el cable cerca de la superficie de contacto con el bloque
conector. Inserte recto el terminal del cable en el puerto para cable.

No doble el cable cerca de la zona de conexion con ¢l bloque conector. '
Si se inserta incorrectamente, podria dafiarse el aislamiento o el
conector.

Notas:

» Boston Scientific recomienda wiilizar agua estéril si hace falta un
lubricante al conectar el cable al generador de impulsos.

* Si no se va a conectar el terminal del cable a un generador de impulsos
en el momento de implantacién del cable, el conector debera profegerse
antes de cerrar la incision de la cavidad subcutanea. El capuchon para

cable IS-1 estd disefiado especificamente para este fin. Suture

alrededor del capuchdn para que se mantenga en esa posicion. .
Teniendo en cuenta la anatomia del paciente y el tamafio y movimiento del
generador de impulsos, enrolle con cuidado ¢l exceso del cable y coloquelo
junto al generador de impulsos. Es importante colocar el cable en la bolsa

de modo que se minimice la tensidn, las retorceduras, los angulos

pronunciados y la presidn sobre ¢l cable.
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