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suenos arres, 17 JUN 2011

VISTO el Expediente N¢ 1-47-813/11-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA
S.A. solicita se autorice la inscripciéon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N@ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
St. Jude Medical nombre descriptivo cables de desfibrilacién endocardicos
bipolares verdaderos de fijaciébn activa, elucion de esteroides, bobina
mono/bibobina y conector tetrapolar y nombre técnico electrodos intracardiacos
de acuerdo a lo solicitado, por ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y gue forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 15, 16 y 17 a 26 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y gue forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-961-152, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°0- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

i
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

o
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ANEXO 1

Nombre descriptivo: cables de desfibrilacién endocardicos bipolares verdaderos
de fijaciéon activa, elucién de esteroides, bobina mono/bibobina y conector
tetrapolar

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-995 - Electrodos
intracardiacos

Marca de los modelos de los productos médicos: St. Jude Medical

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién autorizada: destinados a utilizarse con generadores de impulso
compatibles. Proporcionan estimulacién y deteccion, ademas de suministrar
terapia de cardioversion/desfibrilacion cardiaca.

Modelos: DURATA Q - 7170Q, 7171Q, 7172Q (Durata)

Accesorios: DS 06000, DS06001, DS06003, D506002 (Stylet)

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante / Lugar de elaboracion:

-5T. JUDE MEDICAL Cardiac Rhythm Management Division / 15900 Valley
View Court, Sylmar, CA 91342, EEUU.

- ST. JUDE MEDICAL AB / Veddestavagen 19 SE- 175 84 Jarfalla Suecia.

- 5T. JUDE MEDICAL Atrial Fibrillation Division / 14901 De Veau Place,
Minnetonka, MN 55345, EEUU.

- ST JUDE MEDICAL Puerto Rico LLC / Lot A Interior -#2 St Km 67.5
Santana Industrial Park, Arecibo, Puerto Rico 00612.

Expediente N© 1-47-813/11-3

DISPOSICION No | e
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTOZ]EEIC(& inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

7
g N
N uf-r\'*-;

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AKL
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PROYECTO DE ROTULO

Cables de desfibrilacién endocdrdicos bipolares verdaderos con fijacion pasiva, elucion de esteroides,
mona/ bibobina y conector tetrapolar

Razén Social y Direccién/es del Fabricante e Importador

Fabricantes

Maodelos

7170, 7171 (Durata Q)

St. Jude Medical AB St. Jude Medical

Veddestavigen 19 Cardiac Rhythm Management Division
SE- 175 84 Jarfélla 15900 Valley View

SWEDEN ' Sylmar- USA

St. Jude Medical Puerto Rico LLC . St. Jude Medical. Puerto Rico LLC
Lot A Interior- #2 5t Km 67.5 Lot 20-B St
Santana Industrial Park Caguas Puerto Rico 00725

Arecibo, Puerto Rico 00612

7172 (Durata Q}

S5t. Jude Medical

Cardiac Rhythm Management Division

15900 Valley View

Sylmar- USA

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Direccion: Viamonte 1621 52 Piso- {C1055ABE) Bs. As

TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4811-1962

E-mail: bpascual@sjm.com

Nombre del Producto Médico: Cables de desfibrilacion endocirdicos bipolares verdaderos con
fijacién pasiva, elucidn de esteroides, mono/ bibobina y conector tetrapolar

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

LOTE # SERIE #

VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO 3 afios R
“PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO UsO”

Condiciones de Almacenamiento y Conservacion atemperatura ambiente

51, Jung
ALE
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Instrucciones especiales de operacion y uso Ver “Instrucciones para Uso”

Precauciones y Advertencias NO REESTERILIZAR. Ver Instrucciones para Uso
Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629
Auteorizado por la ANMAT “PM-961-152"

n

Condicién de Venta:”......cccveieuenns
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Modelos: 7170, 7171 (Durata Q}

Fabricantes

St. Jude Medical AB
Veddestavigen 19
SE- 175 84 Jarfalla
SWEDEN

St. Jude Medical

Cardiac Rhythm  Management Division
5900 Valley View

Sylmar- USA

St. Jude Medical Puerto Rico LLC
Lot A Interior- #2 St Km 67.5
Santana Industrial Park

Arecibo, Puerto Rico 00612

St. lude Medical Puerto Rico LLC
Lot 20-B 5t
Caguas Puerto Rico 00725

Fabricante: 7172 (Durate QJ: St. Jude Medica! Cardiac Rhythm Management Division, 15200 Valley
View Sylmar- USA

Importadar

5t. Jude Medical Argentina S.A

Direccion: Viamonte 1621 52 Piso- (C1055ABE} Bs. As

TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4811-1962

E-mail: bpascual@sim.com

Nombre del Producto Médico: Cables de desfibrilacidon endocardicos

bipolares verdaderos con fijacion pasiva, elucion de esteroides, mono/ ESTERIL ETO

bibobina y conector tetrapolar
PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

Director Técnico - Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MIN 9629

Autorizado por la ANMAT “PM-961-152"

[

Condicidn de Venta: “.......cccen..n.
Descripcién

Los cables transvenosos para taquiarritmia Durata™ modelos 7170Q, 7171Q y 7172Q son cables
bipolares verdaderos de fijacidn pasiva con elucion de esteroides. Los modelos 7170Q y 7171Q tienen
dos electrodos de desfibrilacion, mientras que el modelo 7172Q tiene uno.

Los cables estan disefiados para implantarse con la punta distal ubicada en el ventriculo derecho. Los
cables Durata ofrecen deteccion, estimulacion vy  suministro de chogues de
cardioversion/desfibrilacion.

En los modelos Durata 7170Q, 7171Q y 7172Q se utiliza una punta semiesférica con ranuras en cruz

para fijacion en el ventriculo. Algunas porciones del cuerpo del cable estan recubiertas con aislante
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perfil con relleno de silicona estan disefiados para precluir el crecimiento interno del tejido.

Tras el contacto con el fluido corporal, la punta libera fosfato sédico de dexametasona, que es un
esteroide. Este proceso, llamado elucién de esteroides, minimiza la inflamacion de los tejidos, lo que a
su vez reduce los umbrales de estimulacién agudo y crénico.

Los cables incluyen una bobina de desfibrilacién (distal) de 5 cm de longitud situada a 17 mm de la
punta distal del cable. Los modelos 7170Q y 7171Q tienen otra bobina de desfibrilacion (proximal) de
8 cm de longitud que estd situada a 17 cm (modelo 7170Q) o 21 cm (modelo 7171Q) de la punta
distal del cable.

Un solo conector de cable tetrapolar DF4 {con cuatro terminales eléctricos) conecta los electrodos al
generador de impulsos para suministrar terapias de  estimulacion/deteccion vy
cardioversion/desfibrilacion de alto voltaje. El conector DF4 conecta el cable al generador de
impulsos para estimulacion y deteccién bipolar dedicadas utilizando la punta de estimulacién como
catodo (-) y un electrodo anillo de pequefia superficie como dnodo (+). SJ4-LLHH equivale a DF4-
LLHH.

Los conductores del cable se encuentran dispuestos en una configuracién de bobina multifilar y estan

aislados con goma de silicona.

v

>

e 1,16 o 1,37 @32 od1
Figura 1. Medidas nominales del conector de cable DF4-LEHH, en mm
1. Pumta VD
2. Aniio VD
3. Bobina VD

Indicacién

Los cables transvenosos Durata™ 7170Q, 7171Q y 7172Q estan disefiados para utilizarse con
generadores de impulsos compatibles. Los cables proporcionan estimulacién y deteccion, ademas de
suministrar terapia de cardioversion/desfibrilacién cardiaca.

Los sistemas de cables transvenosos pueden ofrecer al paciente la ventaja de evitar una toracotomfia
para la implantacidn de cables. Si la configuracién inicial de los cables no resulta eficaz, se debe

intentar recolocar los cables o probar con otras configuraciones de cables distintas.
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En algunos pacientes, los cables sin toracotomia pueden no ofrecer una conversién fiable de
arritmias y conviene considerar el uso de cables de desfibrilacion de parche epicérdico o subcutaneo.
Las contraindicaciones del uso de los cables Durata™ con generadores de impulsos implantables
incluyen taquiarritmias ventriculares causadas por factores transitorios o reversibles tales como
toxicidad por medicamentos, desequilibrio electrolitico o infarto agudo de miocardio. Los sistemas de
cables transvenosos estdn contraindicados en pacientes que padezcan trastornos de valvula
tricispide o que tengan valvulas cardiacas mecdnicas. Los cables Durata™ estdn contraindicados en
pacientes que tengan contraindicada una dosis dnica de 1,0 mg de fosfato sddico de dexametasona.
El uso de los cables Durata™ esta contraindicado con guias extra rigidas.

Los cables no estan disefiados ni se venden para ningun otro uso distinto al indicado.

Complicaciones posibles

Las posibles complicaciones del uso de sistemas de cables transvenosos incluyen, entre otras:
arritmias supraventriculares o ventriculares, trastornos de conduccién, perforacion cardiaca,
taponamiento cardiaco, pérdida de contractilidad, embolia aérea, rotura de la pared cardiaca,
miocarditis, insuficiencia cardiaca postoperatoria, estimulacion mecanica cronica del corazon,
disfuncion de la valvula tricuspide, fractura del cable que requiera extraccion quirirgica, neumaotorax,
hemotérax, infeccién, necrosis tisular y desgaste de la piel. Los eventos y efectos especificos se

resumen en la Tabla

Evento Efectos posibles

Dislocacian, rotura diel sistamientc del cabie, Péndida intenmitente o continua de la
fractrs del conector. coneddn nadecuada deteccion, que puede compromeler s

con & generador de impulsos, fractura del deteccion de amitmias: sobredeteccion de

electrodo o distontinuidad del conducio: sriefactos, que puede hacer gue el suministro
de torapia por perte del generador de
impulsos sea inadecuado; pérdida

inferrmitente o continua de la terapia de
desfibrilacion, candiowersion o estimulacion;
pusible estmulacion muscular o nerviosa en
el drea del bolsibo: pérdida intermitente o
continua de las lerapias de
cardioversionidesiibrilacion, detection o
estmulacion.

Perforacion cardiaca Pérdida intermitende o continua de la
deteccitn, taponamienioc cardiaco o
hemomagia.
Perforacion wenosa Hemoragia aguda (que puede no deteciarse
enseguida) o taponamienio cardiaco.
Irrilabilidad del miocardic Contracciones ventriculares prematuras,
taquEammias supraveniriouares y
ventriculares.

Procedimiento de implantacidn transvenosa Emboba agrea.

Implantacidn erinica Trombesis y obsirucciones venosas.

Tabia 1. Comgplicationes posibles
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Evento Efectos posibles
Contaminacion Infeccion que requiere ks exiraccicn del
- sistemna de cables, el generador de impulsos o
ambos.
Trastomnos rivmicos poskeriores al choque Bradicardia o arritmias supraventrioulares
posteriores al choque.

Blevacion del umbral o bloquec de |a salida Pérdida de eficacia de Ia terapia de
desfibritacion, cardioversion o estimulacion.

Derivacidn o aislamients de la corrienie Es necesario incrementar la energia de
durarie |a desfibrlacion con electrodas desfibrilacion externa, recolocar los slectrodos
internos o exiemnos 0 wnbas cosas.

Tabla 1. Comolicaciones posibles (contingal

Durante la implantacion de los cables y la realizacion de las pruebas de induccién de taquiarritmias
debe haber disponibles para uso inmediato equipos de monitorizacion cardiaca, fluoroscopia,
desfibrilacion externa y medicion de las sefiales de los cables. También debe haber unidades de
repuesto de todos los dispositivos implantables estériles, por si éstos resultan contaminados o

dafiados accidentalmente.

Inspeccidn del envase

5t. Jude Medical envasa todos los cables en condiciones higiénicas, y los esteriliza con gas de dxido de
etileno antes del envio. Si el envase y el precinto del cable estan intactos, tanto éste como los
componentes que lo acompafian estan listos para usarse. Examine el envase cuidadosamente antes
de abrirlo y compruebe la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del producto.

Asegurese de que el indicador de esterilidad que hay en el envase interno no es de color morado, ya
que esto indica que el envase no se ha esterilizado. No utilice el cable si éste o su envase presentan
indicios de estar dafiados. Si el envase esta humedo, dafiado o perforado, o si el precinto estd roto,
pongase en contacto con 5t. Jude Medical Argentina.

St. Jude Medical desaconseja la utilizacion del producto después de la fecha de caducidad. Si el
envase del cable se abre fuera de un drea estéril o si ha pasado la fecha de caducidad, péngase en

contacto con St. Jude Medical Argentina.

Esterilizacion
e El 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 volver a esterilizar.

« Si el paquete estéril ha sido expuesto a situaciones de riesgo, péngase en contacto con St. Jude

Medical Argentina.

Dra,
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Manipulacién del cable

ni estirarse demasiado. El cable puede sufrir dafios irreversibles si se dobla, tuerce o estira en exceso,
o si se manipula demasiado con instrumentos quirdrgicos. .

» Nunca presione el cable con instrumentos quirlrgicos {por ejemplo, con hemostatos).

» No intente alterar los electrodos ni aplique presion en las puntas.

» No permita el contacto del electrodo con superficies duras y evite que el electrodo punta de
estimulacién, de material poroso, se contamine con materiales aislantes, como lubricantes o
esparadrapo,

» Utilice guantes quirdrgicos sin talco o asegurese de quitarles todo el talco antes de manipular el
cable. Dado que el aislante del cable atrae particulas en suspensién, como pelusa y polvo, reduzca al
minimo las posibilidades de contaminacidn protegiendo el cable de materiales que suelten dichas
particulas,

* No sumerja la punta del electrodo ni la limpie con ningln liquido, ya que disminuirfa la cantidad de

fosfato sédico de dexametasona eluida tras la implantacion.

Procedimiento de implantacién

La implantacién de un cable transvenoso suele incluir lo siguiente:

» Seleccion, aislamiento y acceso de la vena adecuada.

* Insercién del cable mediante el elevador de vena y las gufas.

» Colocacion y fijacion del cable.

» Comprobacion de las funciones de deteccion, estimulacion y cardioversion/desfibrilacion del cable.
e Sutura del cable.

» Conexion del cable al generador de impulsos.

Las técnicas de implantacion varfan segln el médico y dependen de la anatomia y el estado fisico de!

paciente. A continuacién se describe una técnica tipica; también pueden utilizarse otros métodos.

PRECAUCION

= Si se utiliza un introductor de cable percutdneo con una vélvula hemostética, compruebe que la

valvula permite el paso del cable sin dafiarlo.

Seleccién y acceso a una vena
El punto de entrada sugerido es la vena cefalica izquierda mediante incisién venosa. Otra posibilidad
es la implantacién percutanea del cable a través de la vena subclavia izquierda. Sin embargo, hay

estudios que indican que la incidencia de dafios en el cable puede reducirse implantando éste por
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incisién en la vena cefalica. Si se escoge una entrada percutanea a través de la vena subclavia, I3
puncién debe realizarse en la posicidn mas lateral posible {en el drea situada bajo los dos tercios
laterales de la clavicula, lateral respecto al musculo subclavio). También puede obtenerse acceso

venosa a través de la vena subclavia derecha o la vena yugular interna.

Insercion del cable

El envase contiene un elevador de vena que facilita la insercién del cable en la vena. Su uso es
optativo y depende de la técnica de implantacion elegida.

Para utilizar el elevador de vena, primero deberd aislar y abrir la vena seleccionada con tijeras o
bisturi. Oriente la punta del elevador en la direccion que debe seguir el cable e insértela en el lumen
del vaso a través de la incisién. Levante e incline el elevador de vena con cuidado, e introduzca el
cable en el lumen de |a vena pasandolo por debajo del elevador de vena.

No utilice el elevador de vena para realizar la puncién venosa, para diseccionar el tejido durante la
incisién ni para manipular el cable. Con cada cable se incluyen guias adicionales.

Para evitar dafios en el cable o el tejido corporal, no emplee demasiada fuerza ni instrumentos
quirurgicos para insertar las gufas en los cables.

Trate de mantener el cable recto cuando inserte una guia; no inserte la guia en un cable muy
doblado. Mantenga el cable recto vy sosténgalo por el extremo del conector mientras retira la gufa
para evitar tension en el cuerpo del cable.

Mantenga la guia limpia y evite que entre en contacto con la sangre o los tejidos. La acumulacién de
sangre o tejido en la guia puede dificultar su paso a través del cable o su extraccidn de él, asi como

imposibilitar la insercién posterior de otras guias.

Colocacidn del cable

1. Guidndose con fluoroscopia, haga avanzar el cable hasta el interior de la auricula derecha.

2. Para que |e resulte mas facil pasar el cable a través de la vélvula tricispide hasta el interior del
ventriculo derecho:

- Extraiga la guia del cable. ‘

- Curve suavemente el extremo distal de la guia. C_/
- Vuelva a insertar la guia con cuidado dentro del cable.

Para evitar dafiar la guia y el cable, no trate de curvar la guia mientras esté insertada en el cable. No

utilice ningtin abjeto afilado para curvar el extremo distal de la guia.

3. Con un estricto control fluoroscépico, haga avanzar el cable y la guia curvados a través de la valvula

tricuspide.




28 ST. JUDE MEDICAL 4290 7/

MORE CONTROL. LESS RISK

4. Tire de la guia unos centimetros para reducir el riesgo de que el cable dafie las vélvulas o qu
penetre en el musculo cardflaco en su descenso hacla el ventriculo.

5. Contintde haciendo avanzar el cable. Cuando la punta llegue al ventriculo derecho, haga retroceder
la guia otros diez centimetros o mas.

La colocacidn precisa del electrodo es esencial para lograr una deteccién y una estimulacién estables.
Aseglrese que la punta del cable no quede en el seno coronario ni en posicion retrégrada, y que todo
el electrode de desfibrilacion distal se encuentre debajo de |a valvula tricaspide.

6. Bajo control fluoroscapico, extraiga la guia con cuidado mientras observa la posicidn del cable.

7. Para comprobar que la punta del electrodo estd bien fijada y en una posicion estable en las
trabéculas del ventriculo, tire suavemente del cable mientras vigila su posicibn mediante
fluoroscopia.

Si el cable ha quedado bien fijado, se sentira resistencia y no se moveri. Un cable ma! fijado se
soltard facilmente y tendra que volverse a colocar.

Deje el cable lo suficientemente holgado para que no se tense cuando el corazén se contraiga ni
cuando el paciente respire hondo o se estire. Al mismo tiempo, en el caso de cables de doble bobina,
asegurese de que no haya un exceso de holgura que pueda permitir que el electrodo proximal entre
en contacto con la valvula tricuspide.

8. Para comprobar si el cable estd bien colocado, mida la amplitud de la onda R detectada y

determine el umbral de estimulacion.

Comp;obacién de la eficacia de desfibrilacion
Tras cerciorarse de que el rendimiento de |a deteccién y la estimulacion es aceptable, compruebe el
cable de desfibrilacién para determinar los requisitos de voltaje y energia necesarios para obtener
una desfibrilacién fiable, y aseglrese de que dichos requisitos son adecuados para la capacidad de
salida del generador de impulsos.

PRECAUCION

No coloque el cable cerca de otro cable implantado. Los electrodos podrian entrar en contacto
debido a |la proximidad y producir interferencias eléctricas.

PRECAUCION

Para evitar un posible malfuncionamiento del cable, {a guia debe extraerse antes de realizar las
pruebas de desfibrilacion. Sin embargo, las funciones de deteccion y estimulacién del cable pueden
evaluarse con la guia colocada.

Se desaconseja el uso de pinzas de cocodrilo, ya que podrian causar dafios en el cable.
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8 Procedimiento de implantacidn una desfibrilacion fiable, y asegurese de que dichos requisitos so G
adecuados para la capacidad de salida del generador de impulsos.
Aseglrese de que la guia se ha extraido del cable implantado. Cuando sea conveniente, también
debe llevarse a cabo la induccién y terminacién de taquicardia ventricular mediante estimulacion
antitaquicardica o cardioversion,

Si la configuracidn comprobada no proporciona una desfibrilacion eficaz, serd preciso cambiar la
posicién del cable o elegir otra configuracién y repetir la prueba. No obstante, en algunos pacientes
ninguna configuracién es capaz de garantizar una desfibrilacion fiable, por lo que conviene considerar
el uso de un sistema alternativo de cables.

Sutura del cable

Tras comprobar que el cable funciona correctamente, debe asegurarse su posicién utilizando el anillo
de sutura para evitar su dislocacion o migracion. El anillo de sutura protege el aislante del cable y la
bebina conductora frente a dafios causados por las ligaduras:

1. Mueva el anillo de sutura para colocarlo cerca de la vena, contra ella o justo dentro de ella.

2. Antes de suturar el cable, asegurese de eliminar el exceso de holgura del cuerpo del cable
observando su posicion mediante fluoroscopia.

Deje el cable lo suficientemente holgado para que no se tense cuando el corazén se contraiga ni
cuando el paciente respire hondo o se estire.

3. Utilizando hilo de sutura fuerte no absorbible en la ranura distal, fije el anillo de sutura a la vena.
Anude el hilo de sutura firmemente pero con cuidado para no dafar el cable {Figura 2).

4. Utilice la ranura proximal para fijar el anillo de sutura a la fascia y al cable. Para ello, primero cree
una base formandao lazadas de hilo de sutura fuerte no absorbible que pasen a través de la fascia por
debajo de la ranura y después atando el hilo con un nudo. Anude hilos de sutura firmemente
alrededor de cada ranura disponible en el anillo de sutura. La ranura del extremo distal se puede

utilizar para atar la vena sobre el anillo de sutura.

Vena

Fascia

Figura 2. Sutura del cable

Seguridad:
1. Abra con cuidado la abertura del anillo y coloque éste sobre el cuerpo del cable.

2. Siga el procedimiento anterior para suturar y fijar el anillo.
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Conexidn del cable al generador de impulsos
Para evitar dafiar el cable, no empiee fuerza excesiva en el cuerpo del cable o el conector. Para evitar\ -
dislocaciones o la posibilidad de fractura, no someta ei cable a tensiones o fiexiones extremas.

No apiique presion sobre el cable con instrumentos quirurgicos.

PRECAUCION

Oriente la longitud dei cable sobrante y el generador de impuisos para reducir al minimo la
posibilidad de que se dafie el aislante como resultado de ia interaccidn entre cable y cable 0 entre
generador de impuisos y cable, Por ejemplo, intente que debajo del generador de impulsos no haya
unos cabies encima de otros y que los cables no se hayan dobiado pronunciadamente. La rotura del
aislante del cabile puede provocar la formacién de un arco de corriente eléctrica al generador de
impulisos, dafiando con eilo la circuiteria de alto voitaje o creando una ruta de corriente eléctrica
alternativa que puede impedir la correcta administracién del tratamiento. Las précticas actuales
indican que un bolsilio subcutdneo es preferible a un bolsilio subpectoral.

1. Antes de conectar el cable al generador de impulsos, es preciso revisar su posicidn mediante
fiuoroscopia y repetir las mediciones de amplitud de ia onda R y de umbral de estimulacién para
comprobar gue el cable no se ha dislocado ni dafiado.

2. Conecte el cable empujando cuidadosamente el conector hasta introducirlo por compieto en los
puertos del generador de impuisos. Mire a través de la parte superior transparente dei generador de
impuisos para comprobar que el conector del cable ha quedado totalmente insertado y sobresale por
detras del conector del puerto.

Compruebe gue el tornilio de fijacion estd apretado antes de implantar el dispositivo.

3. Para evitar que se tuerza el cuerpo del cable, enrolie con hoigura la parte de cable sobrante debajo
del generador de impuisos antes de colocar ei cable sobrante y el generador en el boisllio
subcutaneo.

Para evitar tensiones en los conductores y el aislante del cable, ei generador de impuisos no debe
implantarse en el bolsilio subcutdneo con el cabie conectado a los puertos en dnguio agudo.

Cuando coloque el generador de impulsos y el cable dentro del bolsilio subcutdneo, no agarre
ninguno de ellos con instrumentos quirtrgicos. Ei uso de fuerza excesiva o de instrumentos
inadecuados en el cuerpo o el conector del cable durante Ia colocacién del generador de impuisos
puede ocasionar dafios que afecten a la fiabilidad a largo plazo del conector y deterioren su
funcionamiento.

Después de conectar el cable al generador de impuisos, compruebe el funclonamiento del cable con

el generador de impulsos para cerciorarse de la eficacia de la deteccién, ia estimulacién y ia

cardioversién/desfibrilacién.
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Seguimiento posterior a la implantacion
St. Jude Medical recomienda encarecidamente la realizacion de estudios electrofisioldgicos previos al
alta y de estudios de seguimiento de los casos crénicos, incluida la induccién de la fibrilacion
ventricular, para comprobar el funcionamiento a largo plazo del sistema de cables. También se
aconseja realizar radiografias toracicas de seguimiento para verificar la posicién del cable. Asimismo,
se recomienda repetir las pruebas si cambia el estado clinico o el tratamiento farmacolégico

antiarritmico del paciente.

Extraccion de cables implantados de forma crénica

Tape todos los cables abandonados vy fije el capuchdn del cable con hilo de sutura para evitar la
transmision no deseada de sefiales eléctricas del electrodo al corazén. Selle el extremo abierto
restante de todos los cables cortados con esparadrapo y un capuchdn de cable. Suture los restos al
tejido adyacente mediante hilo de sutura fuerte no ahsorbible para evitar que el fragmento del cable

se desplace hacia el interior del corazén.

BOOERADA
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-813/11-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
TpenRrlogia | édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
criﬁf, y de acuerdo a lo solicitado por ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA
S.A., se autorizd la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: cables de desfibrilacion endocardicos bipolares verdaderos
de fijacion activa, elucion de esteroides, bobina mono/bibobina y conector
tetrapolar

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-995 - Electrodos
intracardiacos

Marca de los modelos de los productos médicos: St. Jude Medical

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion autorizada: destinados a utilizarse con generadores de impulso
compatibles. Proporcionan estimulacion y deteccion, ademds de suministrar
terapia de cardioversidn/desfibrilacién cardiaca.

Modelos: DURATA Q - 7170Q, 7171Q, 7172Q (Durata)

Accesorios: DS 06000, DS06001, DS06003, DS06002 (Stylet)

Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante / Lugar de elaboracién:

-ST. JUDE MEDICAL Cardiac Rhythm Management Division / 15900 Valley
View Court, Sylmar, CA 91342, EEUU.

- ST. JUDE MEDICAL AB / Veddestavdgen 19 SE- 175 84 Jarfalla Suecia.



vy
- ST. JUDE MEDICAL Atrial Fibrillation Division / 14901 De Veau Place,

Minnetonka, MN 55345, EEUU.
- ST JUDE MEDICAL Puerto Rico LLC / Lot A Interior -#2 St Km 67.5
Santana Industrial Park, Arecibo, Puerto Rico 00612,

Se extiende a ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A. el Certificado PM-961-152 en
la Ciudad de Buenos Aires, a 17J.UN201‘, siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emision.
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