2016 - ANO DEL BICENTENARIQ DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

Ministcri de Salud DISPOSICION Ne ' .
Secretaria de Politicas, ' 4 Ls. _@4 ﬁl’
Regulacion e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, {5 FEB. 2015.

VISTO el Expediente N9 1-47-3110-1494-15-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Medtronic Latin Arﬁerica
Inc. solicita la revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1842-21, denominado: Cable subcutaneo monopolar, marca
Medtronic.

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

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado ia
intervencién que le compete. '

Que se actla 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 DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-1842-21, correspondiente al producto médico denominado:
Cable subcutaneo monopolar, marca Medtronic, propiedad de la firma Medtronic
Latin America Inc. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 2053 de fecha
30 de abril de 2010 vy sus rectificatorias y modificatorias, segun lo establecido en

el Anexo que forma parte de la presente Disposicidn.
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ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcidn

NAL"

en el

RPPTM N© PM-1842-21, denominado: Cable subcutaneo monopolar, marca

Medtronic.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Ariexo de Autorizacién de Modificacio
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que d
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1842-21.
ARTICULO 40.- Registrese; por Departamento de Mesa de Entradas notifi

nes el

ebera

quese

al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones deé uso

autorizados; girese a la Direccidon de Gestién de Informacion Técnica par

a que

efectle la agregacion del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al certificado

original. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-1494-15-4
DISPOSICION No

£ 1381

Dr. ROBERTQ LEDE

Subagminigtrader Naclonal
ANMAST.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N°...ra...=».... ia los

&@1 1@42 21y
de acuerdo a lo solicitado por la firma Medtronic Latin America Inc., la modn“cacmn

efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el RPPTM

de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en
RPPTM bajo: :
Nombre genérico aprobado: Cable subcutédneo monopolar.
Marca: Medtronic.

Disposicidon Autorizante de (RPPTM) N° 2053/10.
Tramitado por expediente N°® 1-47-18545-09-2,

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del
Certificado de
Autorizacion vy
Venta de 30 de abril de 2015 30 de abril de 2020
Productos
Medicos
Nc}mbre del | Medtronic, Inc (modelos 1 | Medtronic, Inc (modelos 1 y 2).
Fabricante/s vy )
Lugar/es de | ¥ 2). 710 Medtronic Parkway (Pkwy) I?IE,
elaboracién. 710 Medtronic Parkway NE, | Minneapolis, MN 55432, Estados
Minneapolis, MN 55432, Unidos.
USA.
Medtronic Inc., Cardiac Medtronic Puerto Rico Operations
Rhythm Disease Co., Villalba {modelo 1).
Management (modelos 1 y { Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001,
2). Villalba, 00766 PR, Estados Unidos.
7000 Central Ave., N.E., ;
Minneapolis, MN 55432- Medtronic Inc. (modelo 2).
-
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3576, USA. 8200 Coral Sea Street NE, Mounds
Medtronic Inc. (modelos 1 | View, MN 55112, Estados Unidois.
y 2).
8200 Coral Sea Street NE,
Mounds View, Minnesota
55112, USA.
Medtronic Puerto Rico
Operations Co., Villalba
{modelos 1y 2).
_ Road 149, Km. 56.3, Call
: Box 6001, Villalba, 00766
Puerto Rico.
Medtronic Bakken
Research Center B.V.
{modelos 1 y 2).
Endepolsdomein 5, 6229
GW Maastricht,
Netherlands.
Proyecto de |Aprobados por Disposicion A fs. 144 3 145
Rétulo 2053/10.
Proyecto de |Aprobadas por Disposicion Afs. 147 a 159
Instrucaones de 2053/10.
Usp
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion antes
méncionado. ‘ ,
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM Ja la
ﬁn‘lna Medtronic Latin America Inc,, Titular del Certificado de Inscripcion en el RBPTM
N0' PM-1842-21, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.. 15 FEB 2015
Expediente N° 1-47-3110-1494-15-4
DISPOSICION N°©
= 1384
Or. ROBERTQ LEDE
BWiﬂlﬂlﬂlstrador Naclonal
4
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC, Inc.

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432 USA y/o
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., MPRI
Road 149, km 56.3, Villalba PR 00766, USA y/o

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC,
Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro
Tel. +54-11-4898 5700

6996SQ

Cable subcutdneo monopolar con electrodo de bobina de desfibrilacion

< I — —— : . r M
" ' i

Conector monopolar (DF-1)
CONTENIDO: CONTENIDO: 1 cable con un manguito de fijacidn (el manguito de ﬁjaciéni

no

es radioopaco) + fiador y guia del fiador + 4 vainas de introductor del cable con tubos

divididos de PTFE insertados en las vainas + 4 cortadoras.

Dimension recomendada de la vaina del introductor del electrodo: 33 em de longitud.
Tunelizador recomendado: 6996T

CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL

SERIE No©

FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafiado.
Conservar por debajo de 40° C,

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por 6xjdg de etileno.

DT: Andrea Valerti

AUTORIZADO
MECTROMIC LATIN AMERI MRECTORA TEQNICS

Andrea Rodrigudz ) M.N, 14045,
REPRESENTANT'ELE/ MEDTRONIC LATIN AMERICA, -+

Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
NMAT PM-1842-21




PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC, Inc. |

710 Medtronic Parkway, Minnéapolis, MN 55432 USA y/o
MEDTRONIC, Inc.

8200 Coral Sea St, Mounds View MN 55112 USA

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro
Tel. +54-11-4898 5700

Instrumento de Tunelizacion

C D

L

1
1

El tunelizador ha sido disefiado para realizar una via de tunelizacién al introducir la vaina

para la colocacion de un electrodo de desfibrilacién SQ
CONTENIDQ: CONTENIDO: 1 tunelizador.
CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL

SERIE No

FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafiado.
Conservar entre 5° a 40° C.

Lea /as Instrucciones de Uso.

Esterilizado por oxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA AMMAT PM-1842-21

ANDREA RODRIGUEZ
IMRECTORA TECNICA

nep RONIC LETN

. <Andrea Rody:ghes M.N, 14045 '
L - REPRESENT"‘“/ MEDTRONIC LATIN AMERIGA, INC.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por MEDTRONIC, Inc.

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432 USA y/o
MEDTRONIC, Inc.

8200 Coral Sea St, Mounds View MN 55112 USA y/o
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., MPRI
Road 149, km 56.3, Villalba PR 00766, USA

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro
Tel. +54-11-4898 5700 ]

69965Q, 6996T

Cable subcutaneo monopolar con electrodo de bobina de desfibrilacién

Instrumento de Tunelizacién

Conector monopolar (DF-1) |
CONTENIDO: 1 cable con un manguito de fijacién (el manguito de fijacidn no es
radioopaco) + fiador y guia del fiador + 4 vainas de introductor del cable con tubos
divididos de PTFE insertados en las vainas + 4 cortadoras + 1 instrumento de tunelizacion
modelo 6996T.

Dimensién recomendada de la vaina del introductor del electrodo: 33 cm de longitud.

Tunelizador recomendado: 6996T

{
CONDICION DE VENTA: 1 /
PRODUCTO ESTERIL | l
PRODUCTO DE UN SOLO USO. .
No reutilizar. No utiljzar si el envase estd dafiado. |

ANGEA RODRIGUEZ

SHEGTORA TECNI .
M.N, 140 !
'MELTHDRIC LATIN XMERICA, INC. :
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:
El cable subcutdneo monopolar Modelo 69965Q de Medtronic con electrodo de bobina de

desfibrilacion estd disefiado para la administracion de terapias de cardioversion y
desfibrilacion.

El cable consta de un electrodo de bobina de aleacién de platino, una bobina conductora
de aleacion de metal de baja resistencia y un conector DF-1%,

La clavija de conexidn del cable es comUn al electrodo de bobina.

El cable estd disefiado para ser implantado por via subcutanea por medio del instrumento
de tunelizacion Modelo 6996T de Medtronic.

El instrumento de tunelizacion consta de un tubo de acero inoxidable dotado de una punta
distal atraumatica. El instrumento de tunelizacion puede conformarse manualmente para

adaptarse a las caracteristicas anatémicas de! paciente.

"DF-1” hace referencia a la norma internacional de conectores (ISO 13118), segdn la cual los

generadores de impulsos y cables asi designados disponen de una interconexién estandarizada.

INDICACIONES:

El cable esta disefiado para un solo uso subcutaneo a largo plazo, en pacientes en los que
estan indicados los desfibriladores automaticos implantables.

5
Se recomienda su uso en caso de que un sistema desfibrilador automatico implantable
(DAI) estandar con uno o dos cables intravenoses no haya conseguido proporcionar

mediciones aceptables del umbral de desfibrilacién.

El cable Modelo 69965Q estd disefiado para su uso Unicamente con el siguiente sistema:
un DAI de Medtronic, dotado de un bloque conector con al menos dos puertos de
conexion DF-1; y un cable ventricular derecho de Medtronic para
desfibrilacién/estimulacidn/deteccion. Ademas, puede usarse un ftercer cable de
or de cable.

Qesﬁbrilacién (p{ €i., cualquier cable de VCS de Medtronic) con un ada

ODRIGUEZ
WEDTROMIGAATY Af.nrﬁfn ING. /

iglieZ
Anfea °d”gh,':§u_ NN, 14045
. ANIE -N. ;i i
HEPRESENT / WMEDTRONIC LATIN Al A



ca_ble Modelo 6996.
i.
CONTRAINDICACIONES: |

No existen contraindicaciones conocidas para este cable, ni para el instrumento de
tur:??elizacién. |

* l
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: .
In;peccién del envase estéril: Inspeccione detenidamente el envase antes de abrirlo:
a il Si el precinto o el envase estan dafiados, pdngase en contacto con el representan:te
local de Medtronic.

m . No se recomienda utilizar el producto después de la fecha de caducidad.

Pruebas electrofisioldgicas: Antes de la implantacién del cable, es muy recomendable
que los pacientes se sometan a una evaluacion cardiaca completa, que deberia mcldxr
pruebas electrofisioldgicas. También se recomienda una evaluacion electrofisiolégica y una
comprobacidn de la seguridad y la eficacia de la estimulacion y las terapias c}e
cardioversion o desfibrilacién propuestas durante y después de la implantacion dé_‘-zl
sist.';ema. '
Manipulaciéon del cable: Los cables deben manejarse siempre con sumo cuidado.

m : Proteja el cable de los materiales que desprenden pequefias particulas tales comb

pelusa o polvo. Los aislantes del cable atraen tales sustancias.

i

m | Maneje el cable con guantes quir(rgicos estériles que hayan sido enjuagados co
. agua estéril 0 una sustancia equivalente.

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

| - - . L - - -m . F
s | No utilice instrumentos quirirgicos para sujetar el cable o las clavijas de conexion.

i i
[ | No sumerja los cables en aceite mineral, aceite de silicona ni en cualguier otro

1 liquido, con excepcion de la sangre en el momento de la implantacion.

Manipulacién de los fiadores: Utilice los fiadores con cuidado.

m | No ejerza demasiada fuerza ni utilice instrumentos quirGrgicgs al insertar un fiador.|

cesivamente o retorcer el fiador.

- Evite doblar

HECTORA TECNICA
MEDTROFIC LATIN AMERITA, INC M.N, 14045

Andrea Rodrigf -~ MEDTRONIC LATIN AMERICA;INC.
REPRESENTM-E/

m—py— = —



= Use un fiador nuevo cuando la sangre u otros fluidos se acumulen en eks
liquidos acumulados en el fiador pueden dahar el cable o dificultar el paso del fiador
a través del cable.
] No utilice ningtin objeto afilado para curvar el extremo distal del fiador.
Equipo hospitalario necesario: El equipo de desfibrilacion externo debera tenerse a
mano para su empleo inmediato durante las pruebas del sistema de cables agudos, el
procedimiento de implantacion o siempre que exista la posibilidad de que se produzcan
arritmias o se induzcan intencionadamente durante las pruebas posteriores a la
implantacion.
Equipo alimentado por la red eléctrica y mediante pilas
Este cable implantado forma una via de corriente directa hacia e! tejido muscular. Durante
la implantacion y la comprobacion del cable, emplee solamente equipos alimentados p,L)r
pilas o alimentados por la red eléctrica especificamente disefados para este fin, con el
objeto de proteger contra la fibrilacién que pudieran provocar las corrientes alternas. [El
equipo alimentado por la red eléctrica que se utilice cerca del paciente deberd estar
adecuadamente conectado a tierra. Las clavijas de conexién del cable deberan estar
aisladas de cualquier fuga de corriente que pueda surgir del equipo alimentado por la red
eléctrica.
Dispositivos concurrentes: Los impulsos de salida, en especial los procedentes de
dispositivos monopolares, pueden afectar de forma negativa a las funciones de deteccion
del dispositivo. Si un paciente necesita otro sistema de estimulacién, permanente o
temporal, deje espacio suficiente entre [os cables de los distintos sistemas para evita:lr
interferencias en las funciones de deteccion de los dispositivos. Por lo general deben
explantarse los generadores de impulsos, dispositivos cardioversores implantables y cables
implantados previamente. Consulte la seccién “Reposicionamiento crénico o extraccidn”
para obtener més informacion sobre la explantacién de cables. 1‘
Diatermia: Las personas que tienen implantes metalicos como, por ejemplo, marcapasoé.,
desfibriladores automaticos implantables (DAI) y los cables correspondientes no deben
recibir tratamiento de diatermia. La interaccién entre el implante y la diatermia puec{e

causar dafios en el tejido, fibrilacion o dafios en los componentgs del dispositivo, los

cuales podrian prpyocar lesiones graves, pérdida de terapia [y/¢ la necesidad de

DIRECTORA TE: NiCA

MEDTROXIC LATIN AMERICA, INC M.N, 14045 .
Aridrea Rodriguez MEDTRONIC LATIN AMERIA.
REPH. SENTANTE L EGAL

/



Reposicionamiento cronico o extraccion:

El reposicionamiento crénico o extraccion de cables puede ser dificil debido a la formacién

de tejido fibroso. Si es necesario extraer o volver a colocar un cable, proceda con sufno

cuidado. Devuelva todos los cables extraidos a Medtronic.

n Las uniones de los cables pueden separarse, dejando partes del cable en el tejido
subcutaneo.

n Aisle los cables abandonados para evitar la transmision de sefiales eléctricas.

] En el caso de cables que se hayan roto, selle el otro extremo y suture el cable al
tejido adyacente. ‘

Compatibilidad de los conectores: Si bien el cable cumple la normas internacional de

conectores DF-1, no intente utilizar el cable Modelo 69965Q con otro dispositivo que ino

sea un sistema desfibritador automatico implantable comercializado con el que se haya

probado y esté demostrado que funciona de forma segura y eficaz. Entre las posibles

consecuencias adversas del uso de dicha combinacion se incluyen, aunque no de forima

i

exclusiva, una subdeteccion de la actividad cardiaca y la incapacidad de administrar; la
terapia necesaria.
Lesion del nervio axilar: Mueva el instrumento de tunelizacidn Modelo 6996T con

mucho cuidado durante la tunelizacion para evitar daiiar los nervios de la regidn axilar.

POSIBLES COMPLICACIONES:
Entre los posibles eventos adversos relacionados con la utilizacién de cables subcuténelos
y el instrumento de tunelizacién se incluyen, aunque no exclusivamente, los siguientes

trastornos relacionados con el paciente:

B Hemorragia

. Lesion de un vaso sanguineo

= Perforacion de la pared del térax

n Embolia

» Fibrilacion u otras arritmias {
" Hemotdrax

= Infeccidon

. Lesion de tejido musqular

a Lesion nerviosa

ANBDREA Ho r«%UEz
MEDTROAIC LATIN AN 1A, NG DINECTORA TECNICA -

Andrea Rog M.N. 14045
REPRESENTM; ez MEDTRONIG LATIN AMERICA, INC.




n Dolor

u Neumotdrax

n Puncion de 6rganos abdominales
w Puncién de la columna vertebral
m  Puncién de drganos toracicos

n Acumulacidn de liquido seroso alrededor del electrodo o del cuerpo del cable
= Perforacidn cutdnea
n Trombosis

] Necrosis del tejido

Entre otros posibles efectos adversos relacionados con el cable se incluyen, aungue no

exclusivamente, los siguientes.
m. Fallo del aislamiento
= Rotura del electrodo o del conductor del cable

n Desplazamiento del cable

n Conexién deficiente al dispositivo implantable, lo cual puede dar lugar a una
elevacion de los umbrales y a una pérdida intermitente o continua de Ia terapia de

desfibrilacion o cardioversion.

Esterilizado por oxido de etileno. i
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045 J
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-21

INSTRUCCIONES DE USO:

Los procedimientos quirdrgicos y las técnicas de esterilizacion adecuadas ngn
responsabilidad del profesional médico. Los procedimientos siguientes son Unicamente Qe
caracter informative. Cada médico debe aplicar la informacion contenida en ests'{s
instrucciones de acuerdo con su formacién y experiencia médica. !
El procedimiento de implantacion implica generaimente los pasos siguientes.
n Creacién de una bolsa subcutanea

Utilizacién del instrumento de tunelizacién Modelo 6996T de Medtronic /

|
u Apertura del envase estéril
|

Insercién del ca?

Colocacion del

DIHECTORA TECNIC.
MEDTRONIZLATI INC. M.N, 14045
Anfea Rodrigifez MEOTAONIC LATIN AMERICS
REPR[SENML/.

——y = e T



] Toma de mediciones de ia eficacia de la desfibrilacién

[ Fijacion del cable
u Conexidn del cable
n Colocacion del dispositivo y el cable en la bolsa

Creacion de una bolsa subcutanea
Cree una bolsa subcutanea en el area pectoral para la insercién del cable y del dispositivo

conforme a la técnica de eleccion.

Utilizacién del instrumento de tunelizacion Modelo 6996T de Medtronic
Utilice el instrumento de tunelizacion Modelo 8996T para crear un trayecto subcutaneo

para la implantacion del cable.
1. Doble manualmente el instrumento de tunelizacion Modelo 6996 hasta la curvatura

adecuada a las caracteristicas anatémicas del paciente. El mango del instrumento de

tunelizacién debe situarse fuera de la curva (Figura 1).

Menge .

Figura 1
Advertencia: No doble los 5 cm distales del instrumento de tunelizacion. Al mantener
rectos los 5 ¢m distales del instrumento de tunelizacién se reduce la posibilidad de
empujar el instrumento entre las costillas.
2. Retire los tubos de PTFE de la vaina del introductor.
3. Coloque la vaina del introductor sobre el instrumento de tunelizacion.
4. Desde el lugar de incisién de [a bolsa subcutdnea, haga avanzar el instrumento de
tunelizacién y la vaina del introductor por via subcutanea.

Advertencia: Durante d)tunelizacion, tenga cuidado de no dafar ni punzar los nervios de /

la reqidn axilar.

% “
VEDTROAIC LATN AMERICA, INC.

DR :
Andrea Rodrijuez
REPHESENTANE I._I:GN:-
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Advertencia: Haga avanzar el instrumento de tunelizacién con cuidado para %ﬁ@i‘%ﬁ

perforar los musculos o dirigir el instrumento entre las capas musculares. El instrumento
de tunelizacion debe pasar bajo la piel y sobre los musculos del torso.

Dirija el extremo distal del instrumento de tunelizacién hacia el area comprendida entre los
espacios intercostales sexto y décimo (Figura 2). El extremo distal del instrumento de
tunelizacion debe encontrarse aproximadamente 5 cm por debajo de la escéapula durarite
el procedimiento de tunelizacién.

Instrumnsanto de tunalizacién
eatt vaina del introductor
Incigién de kB
bolaa
subcutfinea

Sexto
espacic
intarcostal

Décimo
aspacio
interccstal

Figura 2

Contiﬁue haciendo avanzar el instrumento de tunelizacion hasta que la vaina del
introductor esté completamente insertada. No haga avanzar la vaina del introductor mas
' alla de la columna vertebral. Verifique mediante fluoroscopia la posicion del instrumento
de tunelizacidn y de la vaina del introductor. _
Nota: Puede ser de utilidad hacer que una segunda perscna guie el instrumento de
tunelizacion mientras la primera persona hace avanzar el instrumento. La segunda
persona debe palpar a través de la piel y dirigir con suavidad la punta del instrumento ae
tunelizacién hacia la posicion deseada.
Precaucién: Si percibe resistencia durante la tunelizacién, retire e! instrumento de
tunelizacién junto con la vaina del introductor. Ajuste la curvatura del instrumento de
tunelizacion y compruebe el trayecto de tunelizacién. Vuelva a colocar la vaina del
introductor en el instrumento de tunelizacidén. Si la vaina del introductor esta daﬁac{a.

utilice una vaina nueva. 'l /

Comience de nuevo el procgso de tunelizacion.

- Compruebe la posicion d
Z acciones:

MECTRONIC LATIY AMPRICA, ING. ANDBEA WODRIGUEZ !

Andrea Rodnguez LHRECTORA TEGNIC,
REPRESENTANTE LEGAL . M.N, 1404
/ MEDTRONIC LAT] ERICA, inv

instrumento de tunelizacién realizando urh de las siguientes

e
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m Verifique mediante fluoroscopia o radiografia la posicion del instrumento de tunefiZal

m Palpe la punta del instrumento de tunelizacién a través de la pie! del paciente. F
5. Cuando el instrumento de tunelizacién y la vaina del introductor estén en la posicion
deseada, mantenga la vaina del introductor y retire el instrumento de tunelizacién. Deje ia
vaina del introductor insertada en el paciente.

6. Inserte el cable en la vaina del introductor siguiendo las insfrucciones de los pasos

siguientes.

Apertura del envase estéril

Abra el envase estéril y examine el cable.

1. Dentro del campo estéril, abra el envase estéril y extraiga el cable y los accesorios.
2. Examine el cable. El cable debe tener un manguito de fijacién.

Insercién del cable

Precaucién: Durante la insercidén maneje el cable con cuidado.

[ No doble, retuerza ni estire el cable de forma excesiva.

[ No utilice instrumentos quirlrgicos para sujetar el cable o la clavija de conexion.

Inserte el cable:

1. Inserte el extremo distal del cable en la abertura proximal de la vaina del introductor. El
fiador que se insertd en el cable al envasar el cable debe mantenerse insertado enl el
cable para proporcionar un mayor control. El fiador debe insertarse a una distancia
suficiente en el cable para proporcionar soporte a la seccion del electrodo del cable.
Nota: Si lo desea, puede aumentar la rigidez de la seccion del electrodo de bobjna
cubriéndola con una pieza de tubo dividido de PTFE. No cubra la punta del cable.! Al
introducir el cable y el tubo de PTFE en la vaina del introductor, el tubo de PTFE|se

extendera ligeramente mas alla del extremo proximal de la vaina.

Colocacién del cable
Precaucién: Durante la insercién maneje el cable con cuidado.
n No doble, retuerza ni estire el cable de forma excesiva.

n No utilice instrumentos quirirgicos para sujetar el cable o la clavija de conexién.

Nota: Si se necesita mas de un cable subcutaneo, coloque lgs electrodos de bobina ‘de

'
los cables con una sepayacion aproximada de 10 cm. Puede/segt necesario un adaptador

del cable si se utiliza n cable subcutaneo.

ANGAEA/HODRIGUEZ
HECTORA TECNICA

M.N. 14045
WEDTARONIC LATIN AMERIGA, -INC.
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Coloque el cable siguiendo la técnica descrita a continuacion.

introductor.

La posicion recomendada del electrodo de bobina del cable subcutaneo Modelo 6996SQ
es el area comprendida entre los espacios intercostales sexto y decimo. Coloque la punta
del cable lo mas cerca posible de la columna (Figura 3). La punta del cable debe estar

situada aproximadamente 5 cm por debajo de la escapula.

Punte da incigién de (a J
bobe aubcutinen

Saxto \ b
espacih
imercoga)

Ddcima
eapacio
intercostal

Figura 3

Compruebe la posicion del cable mediante radiografia o fluoroscopia. i
Si nota resistencia al avanzar el cable, manipule con cuidado el extremo proximal de la
vaina del introductor y empuje suavemente la punta del cable a través de! punto de
restriccion.

2. Nota: Si se ha utilizado un tubo de PTFE, extraigalo sujetando suavemente el cable y la
vaina del introductor y tirando del tubo de PTFE hasta extraerlo de la vaina. No extraiga :e!
{

t

Cuando el cable se encuentre en su posicion final, coloque una cortadora en el cuerpo d;el

cable con el tubo.

cable, cerca del mango de la vaina del introductor. Sujetande firmemente el cable y a
cortadora, tire de la vaina del introductor hacia atras sobre la hoja de la cortadora.

3. Si es preciso cambiar de posicién el cable, extrigalo. Repita el procedimiento cie /
insercion y colocacion utilizando una nueva vaina del introductor. !

4. Tome mediciones de la eficacia de la desfibrilacion (consulte la seccion “Toma de

mediciones de la eficacia de la desfibrilacién”).
la eficacia de la desfibrilacién

/ Toma de medicio
~ ANDREA RODRIGUEZ

MEDTRCHIC LARA AMERCA, INC. LARECTORA TEHCNICA
dres Rodrighez M.N. 14045

R‘EFRESENTAM} MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC




Precaucién: Antes de realizar mediciones de eficacia de la desfibrilacién, aleje de

los electrodos aguellos objetos fabricados con materiales conductores como, por ejempl

o,

las guias. Los objetos metalicos, como las guias, pueden crear un cortocircuito en un

cable y un dispositivo implantable, haciendo que la corriente eléctrica no pase por
corazén y posiblemente cause dafios en el cable y en el dispositivo implantable.
Determine la eficacia de la desfibrilacién ventricular por medio de la técnica descrita

continuacion.

!
;
!

1. Asegurese de que el cable se encuentra en la posicion deseada.
2. Retire del cable e! fiador y la gufa del fiador.

3. Conecte el cable al dispositivo implantable. Consulte la documentacién del dispositivo;
para obtener instrucciones sobre la conexion del cable.

4. Coloque el dispositive implantable en la bolsa subcutanea.

5. Determine la eficacia de la desfibrilacidn ventricular con un margen de seguridad de a
menos 10 J.

Advertencia: Rescate al paciente rapidamente con un desfibrilador externo si el sistema
de cable implantado no consigue terminar un episodio de FV. Deben transcurrir al menos

5 minutos entre las inducciones de FV.

el

a

Nota: Si la eficacia de la desfibrilacion no es aceptable con un (nico cable Mode

o

6996SQ, puede ser necesario implantar otro cable Modelo 6996SQ. También puede

implantarse un cable de VCS adicional para reducir el umbral de desfibrilacién. 3?

6. Una vez establecida la eficacia de la desfibrilacién ventricular, desconecte el cable del

dispositivo implantable y fije el cable.

Fijacién del cable

Precaucion: Fije el cable con cuidado.

[ Utilice Gnicamente suturas no absorbibles para fijar el cable.

[ No trate de extraer ni de cortar el manguito de fijacién. Esto podria danar
aislamiento del cable.

o Durante la fijacion, tenga cuidado de no desplazar el cable.

[ No apriete excesivamente las ligaduras para no dafiar la fascia, el cable o el
manguito de fijacion.

| No anude una ligadura directamente al cuerpo del cable (Figura 4).

dura directamente al electrodo de bobi

. 045
d EOTHUMC LAﬂN A tiv

m No anude una lj

Andrea Rodr gu
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Figura 4

Para fijar el cable utilice el manguito de fijacion de triple ranura: 3
1.'Coloque el manguito de fijacion frente a la fascia en la incisién de la bolsa.

2. Asegure el manguito de fijacion al cuerpo del cable anudando firmemente una sutura :en
cada una de las tres ranuras (Figura 5). La tnica posicion recomendada para las sutura$
es en las tres ranuras. i

2
—raE
E-3
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L e —

% =

\\'t

-

Figura 5

3. Una vez asegurado el manguito de fijacion al cuerpo del cable, utilice al menos ofra

sutura en una de las ranuras para asegurar €l manguito de fijacién y el cuerpe del cable)a

4
1

la fascia.

Conexidn del cable _ f
Conecte el cable a un dispositivo implantable.

1. Inserte el conector del cable en el bloque de conexién del dispositivo implantable. Para
obtener instrucciones sobre la correcta conexion del cable, consuite la documentacién que
se incluye con el dispositivo implantable.

2. Antes de cerrar la bolsa, compruebe la eficacia de la cardioversion y la desfibrilacion.

i
Consulte la seccién “Toma de mediciones de la eficacia de la desfibrilacién®.

Colocacién del dispositivo y el cable en la bolsa
Precaucion: Coloque el dispositivo y el cable en la bolsa con cuidado.
m _ Aseglrese de que el cable no salga dei dispositivo formando yn angulo agudo.

- No sujete el cable ni el dispositivo con instrumentos quirdrgicgs

mEs RODRIGUEZ I
{HHEGTOHA TECHICA i

M.N, 1404 .
WEDTRONIG LATIN AMERICA, I/ ;




Figura 6

Coloque el dispositivo y el cable en la bolsa.

1. Gire el dispositivo para enrollar sin tensién la parte sobrante del cable. i
Precaucion: Para impedir el retorcimiento del cuerpo del cable, enrolle sin tension la parte

sol'i.}rante del cable por debajo del dispositivo implantable y cologue ambos en la bolsa
subcutanea (Figura 7).

Figura 7
2. Suture la bolsa cerrada mediante la técnica quirGrgica de eleccion.

Evaluacion post-implantacion

Obt'énga radiografias antes del alta del hospital, tres meses después del implante y cad

4]

seig; meses posteriormente para verificar la correcta. posicién del cable y comprobar que €

conductor del cable no presenta fracturas.

En lcaso de fallecimiento del paciente, explante todos los cables y dispositivos y
li

devuélvalos a Medtronic junto con un informe cumplimentado de datos del producto.

/'

|

{ /
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