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ANMA.T. L6 JUN 2013
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-7689-12-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones FILOBIOSIS S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccién 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposiciéon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. |

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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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
MEDTRONIC , hombre descriptivo Cable ventricular roscado, tetrapdﬁalr, con
dilucion de esteroides de fosfato sddico de dexametasona y electrodos de bobina
de desfibrilacion de VD y VCS y nombre técnico Electrodos, para Desfibrilacion,
de acuerdo a lo solicitado, por FILOBIOSIS S.A. , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 18 a 19 y 23 a 45 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4¢° - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM- 338-86, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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. :
Expediente N° 1-47-7689-12-2 A .

DISPOSICION No “'“.OL’
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR&DﬁC‘? MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ............ M. M.,

Nombre descriptivo: Cable ventricular roscado, tetrapolar, con diluciéon de
esteroides de fosfato sédico de dexametasona y electrodos de bobina de
desfibrilacién de VD y VCS

Codigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 15-033 Electrodos, para
Desfibrilacion

Marca de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: a pacientes para los que ésten indicados los
desfibriladores cardioversores implantables.

Modelo/s: Sprint Quattro Secure Lead 6947M

Periodo de vida util: 24 meses,

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) MEDTRONIC, Inc; 2) MEDTRONIC, Inc y 3)
MEDTRONIC PUERTO RICQ OPERATIONS CO., MPRI

Lugar/es de elaboraciéon: 1) 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN
55432, Estados Unidos de América. 2) 8200 Coral Sea St., Mounds View MN
55112, Estados Unidos de América y 3)Road 149, Km 56.3, Villalba PR 00766,
Estados Unidos de América.

Expediente N° 1-47-7689-12-2

]
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we ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

AW_‘*‘i‘?

Dr. OTTO A, ORSINCHER
SUBINTERVENTOR
A'N'M-A.T.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Medtronic, Inc. |

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unitios de América y/o
Medtronic, Inc.

8200 Coral Sea St., Mounds View MN 55112, Estados Unidos de América  y/o
Medtronic Puerto Rico Operations Co., MPRI

Road 149, Km 56.3, Villalba PR 00766, Puerto Rico

Importado por Filobiosis S.A
" Domicilio fiscal/comercial: Tucuman 1438 P 5° Of. 501 CP: 1050 CABA
Tel, +54-11-4372-3421/26

Sprint Quattro Secure Lead 6947M
Cable ventricular roscado, tetrapolar, con dilucién de esteroides de fosfato sédico de dexametasona
y electrodos de bobina de desfibrilacién de VD y VCS
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Diametro interno de Introductor de cable 3.0mm (9.0 Fr)

i] —
c +
Diametro interno de Introductor de cable con guia 3.7mm (11 Fr) b—.. V

CONTENIDO: 1 cable con un manguito de fijacién radiopaco, fiador y herramienta AccuRead + una

(1) herramienta de fijacién morada + una (1) herramienta de fijacion morada Quick Twist + (1) una
guia de! fiador morada + un (1) manguito de fijacion con hendidura, un (1) elevador de vena, +

fiadores adicionales y documentacién del producto

CONDICION DE VENTA: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL. ENVASE ESTA DANADO@

FILOBIUS: 3.1, ; REY
CARLOS MARTIN. 2 - CTORA TECNICA

DIRECTOR 'y WSS
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PRODUCTO ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO. @

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO [ ]

Esterilizado por éxido de etileno  [sTerRLE O
DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620

CONDICION DE VENTA:
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-86

FILOBIGSIS &, 4.
CARLOS MARTINEZ
DIRECIOR

L03Y

1ELAREY
%%%&:aﬁcm
MN: 12620
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos de América y/o
Medtronic, Inc.

8200 Coral Sea St., Mounds View MN 55112, Estados Unidos de América  y/o
Medtronic Puerto Rico Operations Co., MPRI

Road 149, Km 56.3, Villalba PR 00766, Puerto Rico

Importado por Filobiosis S.A
Direccion completa: Tucuman 1438 P 50 Of. 501 CP: 1050 CABA
Tel. +54-11-4372-3421/26

Modelo:
Sprint Quattro Secure Lead 6947M

Cable ventricular roscado, tetrapolar, con ditucion de esteroides de fosfato sédico de
dexametasona y electrodos de bobina de desfibrilacion de VD y VCS

CONDICION DE VENTA: “venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por éxido de etileno

om0 , .
LY R S

PRODUCTO DE UN SOLO USO. y

No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafado.

Lea las Instrucciones de Uso.

ca [l

el g . . GRACIELA REY
FILOBICOSES b.Fe ( DIRECTORA TE
CARLOS WMARTINES FILCBIOSIS :.NA.IGA

DIRECTOR ' MN: 12620



DESCRIPCION DE LOS ACCESORIOS

Herramienta interfase para cable de analizador AccuRead - La herramienta
AccuRead facilita la realizacion de mediciones eléctricas precisas durante la
implantacién y evita posibles darios en el conector.

Manguito de fijacién — El manguito de fijacién evita que el cable se mueva y protege
el aislamiento del cable y los conductores ante posibles dafios causados por suturas

apretadas.

Herramienta de fijacién morada — La herramienta de fijacién morada facilita el giro de
la clavija de conexion.

Herramienta de fijacion morada Quick Twist — La herramienta morada Quick Twist
facilita el giro de la clavija de conexion y la insercion del fiador en el cable.

Guia del fiador morada — La guia del fiador facilita la insercién del fiador en el cable.
Manguito de fijacién con hendidura — El manguito de fijacion con hendidura sujeta el
cable sobrante en la bolsa del dispositivo.

Fiador — El fiador proporciona rigidez adicional y flexibilidad controlada para llevar el
cable hasta su posicién. Cada boton del fiador lleva indicado su diametro y la longitud
del cable correspondiente.

Elevador de vena — El elevador de vena facilita la insercion del cable en una vena.

INDICACIONES:

El cable esta disefiado para un uso (nico de larga duracion en el ventriculo derecho.

El cable estd destinado a pacientes para los que estén indicados los desfibriladores
cardioversores implantables (DAI).

CONTRAINDICACIONES:
Uso auricular — Estd contraindicado el uso exclusivo del cable en la deteccién y el

tratamiento de arritmias auriculares.

Uso ventricular — Esta contraindicado el uso ventricular del cable en pacientes que
presenten una enfermedad de fa vélvula tricspide o una vélvula cardiaca tricispide
mecanica. |

Taquiarritmias ventriculares transitorias — El cable esta contraindicado en

pacientes que sufran de taquiarritmias ventricular transitorias debidas a causas

co. 2"
FILOBIOSIS S.A.

CARLOS MARTINEZ
DIRECTOR




otros factores (infarto de miocardio o descarga eléctrica).
Uso de esteroides - E| cable estd contraindicado en pacientes para los que pueda
estar contraindicada una dosis Unica de 1,0 mg de acetato de dexametasona y fosfato

sddico de dexametasona.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Inspeccidn del envase estéril - Inspeccione el envase estéril antes de abrirlo. |

e Si el precinto del envase estd dafado, pongase en contacto con un

representante de Medtronic.

« No se recomienda utilizar el producto después de la fecha de caducidad.
Un solo uso - El cable esta destinado a un solo uso.
Esterilizacion — Medtronic ha esterilizado el contenido del envase con dxido de etileno
antes de su envio. Este cable es de un solo uso y no se debe volver a esterilizar.
Compatibilidad de los conectores — El puerto de conexion cuadripolar DF4-LLHH no
es compatible con cables DF-1 o IS-1. Con este puerto, debe utilizarse un cable
cuadripolar DF4-LLHH,
Pruebas electrofisioldgicas — Antes de la implantacion del cable, es muy
recomendable gque los pacientes se sometan a una evaluacion cardiaca completa, que
deberia incluir pruebas electrofisiolégicas. También se recomienda una evaluacion
electrofisioldgica y una comprobacion de la seguridad y la eficacia de la estimulacién y
las terapias de cardioversion o desfibrilacion propuestas durante y después de la
implantacion del sistema.
Uso de esteroides — No se ha determinado si las advertencias, medidas preventivas o
complicaciones que se suelen asociar con la administracion parenteral de fosfato sédico
de dexametasona o de acetato de dexametasona son de aplicacién al usar este
dispositivo de liberacién controlada y localmente restringida. 7
Embarazo — Se ha demostrado que el suministro de una dosis de acetato de
dexametasona y fosfato sddico de dexametasona equivalente a la dosis humana puede
tener efectos teratogénicos en muchas especies. No existen estudios adecuados y bien
controlados con mujeres en periodo de gestacién. Se debe considerar la utilizacion del

acetato de dexametasona y fosfato sédico de dexametasona durante la gestacjg sélo

o

FILOBIOSIS S.A. I
CARLOS MARTINEZ
DIRECTOR
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si el beneficio potencial justifica los posibles riesgos al feto. Los estudios realizados o
ratones, ratas y conejos han demostrado que los adrenocorticoides hacen aumentar t
incidencia de fisura palatina, insuficiencia placentaria, asi como aborto espontaneo y
pueden hacer disminuir el crecimiento intrauterino.

Madres lactantes — Los corticosteroides administrados por via sistémica estan
presentes en la leche materna y podrian inhibir el crecimiento, interferir en la
produccion de corticosteroides endégenos o causar otros efectos perjudiciales en ninos
lactantes. Debido a la posibilidad de que se produzcan reacciones adversas graves a los
corticosteroides en nifios lactantes, debe decidirse si se interrumpe la lactacion o si se
utiliza un cable sin dilucidén de esteroides, considerando la importancia de! cable y del
farmaco para el tratamiento de la madre.

Manipulacion de la punta con esteroides - Evite que disminuya la cantidad de
esteroides existente antes de la implantacion del cable. Reducir la cantidad de
esteroides existente puede afectar adversamente al rendimiento de bajo

umbral.

« No permita que el electrodo entre en contacto con superficies contaminantes.
e No moje el electrodo ni lo sumerja en ningun liquido, con excepcion de la
sangre, en el momento de la implantacion. _
Manipulacién del cable - El cable debe manejarse siempre con cuidado.
« Proteja el cable de los materiales que desprenden particulas como pelusa 0
polvo. Los aislantes del cable atraen tales sustancias.
 Manipule el cable con guantes quirirgicos estériles que hayan sido enjuagados

con agua estéril o una sustancia equivalente. y .
« No flexione, retuerza ni estire el cable de forma excesiva.

e No utilice instrumentos quir(rgicos para sujetar el cable o las clavijas de
conexién. |

e No sumerja los cables en aceite de parafina o de silicona ni en ningun otro
liquido, a excepcidn de la sangre, en el momento de la implantacién.

« Es posible que el tamarfio de los introductores que disponen de una valvula de

hemostasia utilizados para la insercién del cable sea mayor del, tamafio

ca (eex
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CARLOS MARTINEZ
DIRECTOR

FILOBIOSIS SA.

PYTORE



4-[,‘3 Ep

recomendado. Para evitar la distorsién del electrodo de bobina, no extraiga el
cable a través de una valvula de hemostasia.

« No implante el cable sin haber comprobado previamente el funcionamiento
mecanico del electrodo helicoidal.

« No supere el nimero maximo de giros recomendado para extender o retraer el
electrodo helicoidal porque esto podria provocar la rotura o distorsion del
conductor interno o del electrodo helicoidal.

Manipulacion del fiador — E| fiador debera manipularse con precaucion en todo
momento.

« No utilice ninglin objeto afilado para curvar el extremo distal del fiador.

« No ejerza una fuerza excesiva ni utilice instrumentos quirdrgicos al insertar el
fiador en el cable. |

o Evite doblar excesivamente o retorcer el fiador.

e Use un fiador nuevo cuando la sangre u otros fluidos se acumulen en él. Los
fluidos acumulados pueden dafiar el cable o dificultar el paso del fiador a través

del mismo.

Equipo hospitalario necesario — Debera mantenerse cerca un equipo de
desfibrilacién externa preparado para su uso inmediato durante las pruebas del sistema
de cables agudos y el procedimiento de implantacién, y siempre que exista la
posibilidad de que se produzcan arritmias, ya sean espontaneas o0 inducidas
intencionalmente, durante las pruebas posteriores a la implantacién.

Equipo alimentado por la red eléctrica y mediante pilas — Un cable implantado
forma una via de corriente directa al miocardio. Durante la implantacion del cable y las
pruebas, utilice solamente equipos alimentados mediante pilas o equipos conectados a
tomas de corriente especificamente disefiados para este fin con el objeto de proteger al
paciente ante 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 del conector del cable deberan estar
aisladas de cualquier fuga de corriente que pudiera surgir del equipo alimentado por la

ca fean
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Segundoe manguito de fijacion — Los cables con una longitud igual o superior a 851

cm incluyen 2 manguitos de fijacién. Utilice ambos manguitos de fijacion para
garantizar una fijacién adecuada.

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 estimulacion,
permane.nte o temporal, deje espacio suficiente entre los cables de los dos sistemas
para evitar interferencias en las funciones de deteccion de los dispositivos.
Generalmente deben explantarse los generadores de impulsos y los desfibriladores
automaticos previamente implantados.

Diagndstico por resonancia magnética (MRI) —No utilice la resonancia magnética
(MRI) en pacientes que tengan implantado este dispositivo. Las resonancias
magnéticas (MRI) pueden producir corrientes en los cables implantados, causando

posiblemente dafios en los tejidos y la induccion de taquiarritmias.

Diatermia — No se debe someter a tratamiento con diatermia a los pacientes con
implantes metdlicos, como por ejemplo marcapasos, desfibriladores automaticos
implantables (DAI) y los cables gue los acompafian. La interaccion entre el implante y
la diatermia puede causar lesién tisular o fibrilacién, o bien dafiar los componentes del
dispositivo, que pueden producir como resultado lesiones graves, fracaso de la terapia
o incluso pueden hacer necesaria la reprogramacion o sustitucion del dispositivo.

Reposicionamiento cronico o extraccion del cable roscado - Si debe extraer o
cambiar de posicién un cable, proceda con extremo cuidado. Puede no ser posible el
reposicionamiento crénico o la extraccidn de los cables intravenosos roscados debido a
la presencia de sangre o al desarrollo de tejido fibrético en ei mecanismo de hélice del
cable. En la mayor parte de los casos, es preferible dejar los cables que no se utilizan
en su lugar. Devuelva todos los cables extraidos, cables no utilizados o secciones de

cables a Medtronic para su d
analisis.

Nota: Si una hélice no se desacopla del endocardio girando la clavija de conexion, la

rotacion del cuerpo del cable en sentido contrario a las agujas del reloj puede retirar la

s .
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hélice y reducir la posibilidad de lesionar las estructuras cardiovasculares durante la \

extraccion.
e La extraccién del cable puede provocar la avulsion del endocardio, de una
valvula o de una vena.
o Pueden separarse las conexiones del cable, dejando la punta del cable y el hilo
desnudo en el corazon o en la vena.
e El reposicionamiento cronico de un cable puede afectar de forma adversa al
funcionamiento de umbral bajo de un cable para esteroides.
« Aisle los cables abandonados para evitar |a transmision de sefiales eléctricas.
+« En caso de cables que se haYan roto, selle el resto del extremo del cable y
suture el cable a los tejidos adyacentes.
Herramienta AccuRead — La herramienta AccuRead reduce el riesgo de dafios en el
conector, asi como el riesgo de derivacién y cortocircuito que pueden ocurrir al realizar
mediciones eléctricas durante la implantacién. La posibilidad de producirse dafios,
derivacién y cortocircuitos en el conector se debe a variaciones en los terminales del
cable del analizador, asi como a la anchura del anillo del conector y a la proximidad de
los anillos del conector DF4. '
La herramienta morada Quick Twist no es compatible con IS-1 - la
herramienta morada Quick Twist no es compatible con la clavija de conexién IS-1.

CONSERVACION DEL DISPOSITIVO
No almacene ni transporte el cable ventricular a temperaturas superiores a 40°C (104

°F),

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS: g/)/

Eventos adversos observados — El cable Modelo 6947 se utilizd en un ensayo

prospectivo, no aleatorio y multicéntrico para evaluar el manejo y el funcionamiento del
cable. Los datos clinicos del cable Modelo 6947, basados en su similaridad con el
Modelo 6947M, avalan la seguridad y eficacia del cable Modelo 6947M. El cable Modelo
6947M es equivalente al cable Modelo 6947 excepto por el sistema conector. El Modelo
6947 utiliza el sistema conector 1S-1/DF-1; el Modelo 6947M utiliza el sistema conector
DF4-LLHH de Medtronic.

Ao
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En el ensayo clinico del Modelo 6947 se detectaron un total de 22 eventos adversos

cardiovasculares. Dos de los 22 eventos estaban relacionados con el cable ventricular y
ambos ocurrieron en el momento de la implantacién. Uno de ellos fue un
microdesplazamiento y el segundo fue una TV inducida como resultado de la

manipulacion del cable.

Se produjeron dos muertes en este grupo de pacientes durante el periodo de
seguimiento. Ambas muertes se clasificaron como cardiacas no sibitas y un comité de
consulta independiente determind que no estuvieron relacionadas con el sistema.

Posibles eventos adversos - Entre los posibles eventos adversos asociados al uso de
sistemas de estimulacién y cables intravenosos se incluyen, entre otros, los siguientes

eventos:
« aceleracion de taquiarritmias (causada por el dispositivo)

embolia gaseosa
e sangrado

« fenémenos de rechazo corporal, incluida la reaccién del tejido local
e diseccion cardiaca

« perforacidn cardiaca

« taponamiento cardiaco

e dafios nerviosos cronicos

» pericarditis constrictiva

« muerte

« migracion del dispositivo

e endocarditis

s erosion

« crecimiento excesivo de tejido fibrético

e extrusion

s fibrilacién u otras arritmias

¢ acumulacion de liquido

« formacion de hematomas, seromas o quistes

¢ bloqueo cardiaco

oo
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ruptura de la pared del corazon o de la vena
hemotdrax

infeccion

formacion de queloide

abrasion y discontinuidad del cable

migracion o desplazamiento del cable

muerte debida a la incapacidad de administrar terapia
estimulacién muscular, nerviosa o ambas

dafios miocardicos

irritabilidad miocardica

deteccion de miopotencial

efusion pericardica

roce pericardico

neumotodrax

conexion defectuosa del cable al dispositivo que puede provocar sobredeteccion,
subdeteccién o pérdida de terapia

elevacién del umbral

trombosis

embolia trombética

necrosis del tejido

lesiones valvulares (especialmente en corazones fragiles)
oclusion venosa

perforacion venosa

Otros eventos adversos posibles relacionados con el cable incluyen, entre otras, las

siguientes afecciones:

fallo del aislamiento
rotura del electrodo o del conductor del cable




PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION:
Los procedimientos quirdrgicos y las técnicas de esterilizacion adecuadas son

responsabilidad del profesional médico. Los procedimientos que se describen a

continuacion son meramente informativos. Algunas técnicas de implantacién varian en

funcién de las preferencias del médico y de la anatomia del paciente o de su estado

fisico. Cada médico debe aplicar la informacién contenida en estas instrucciones de

acuerdo con su formacion y experiencia médica profesional.

El procedimiento de implantacion implica generalmente los pasos siguientes:

Apertura del envase

Comprobacién del funcionamiento mecanico del electrodohelicoidal
Insercion del cable

Colocacién de un cable ventricular roscado

Fijacién del electrodo helicoidal al endocardio

Toma de mediciones eléctricas y de eficacia de ladesfibrilacién
Fijacion del cable

Conexion del cable

Colocacidn del dispositivo y el cable en la bolsa

Apertura del envase

Siga los pasos siguientes para abrir el envase estéril e

inspeccionar el cable:

1.

2.

Dentro del campo estéril, abra el enva'se estéril y extraiga el cable y los
accesorios. |

Examine el cable. Los cables de longitud inferior a 85 cm deben tener 1
manguito de fijacion en el cuerpo del cable. Los cables de longitud igual o

superior a 85 cm deben tener 2 manguitos de fijacion en el cuerpo del cable.

Comprobacién del funcionamiento mecanico del electrodo helicoidal

Nota: El envase incluye 2 herramientas: Herramienta morada Quick Twist y

herramienta de fijacién morada. Cualquiera de las dos herramientas de fijacion puede

utilizarse para comprobar el funcionamiento mecanico del electrodo helicoida

eleccién de la herramienta sg deja a discrecién del médico.
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helicoidal, siguiendo los siguientes pasos:
1. Acople una de las herramientas de fijacion moradas al cable.
a) Herramienta de fijacion morada Quick Twist: Retire el fiador (y la guia del
fiador, si procede) del cable y, a continuacion, presione la herramienta Quick
Twist hacia la clavija de conexién DF4 (Figura 1).

D

Figura 1=

b) Herramienta de fijacién morada: Si es necesario, deslice 1a guia del fiador
para apartarla de la clavija de conexion. A continuacion, una ambos
terminales de la herramienta de fijacién y cologue el orificio mas distal en fa

clavija de conexion DF4 (Figura 2).
Figura 2.

2. Mantenga el cuerpo del cable y el manguito del conector DF4 lo mas rectos que
sea posible. Aseglrese de que el fiador esté completamente insertado y, a
continuacién, gire la herramienta de fijacion seleccionada hacia la derecha hasta
que el electrodo helicoidal esté totalmente extendido (Figura 3, Figura 4). Una
vez que el fiador esté totalmente insertado, quedaran al descubierto
aproximadamente de 1,5 a 2 bobinas helicoidales.
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Figura 4.

Precaucién: No doble excesivamente el manguito del conector DF4 ni el cuerpo

del cable al extender el electrodo helicoidal.

Precaucién: Una rotacidn excesiva de la clavija de conexidon después de la
extension completa del electrodo helicoidal puede dafiar el cable. EI namero de
giros necesarios para extender el electrodo helicoidal aumenta proporcionalmente a
la longitud del cable. Las curvaturas adicionales que se forman en el fiador pueden
aumentar el nimero de giros necesarios para extender o retraer dicho electrodo.

Nota: Para determinar el nimero de giros aplicados al cable, calcule el nimero de
giros de la aleta blanca de la herramienta de fijacion morada Quick Twist. El
namero de giros necesario es equivalente para ambas herramientas de fijacion.
Consulte en la Seccién 7 el nimero méximo de giros para extender o retraer el
electrodo helicoidal. Durante la extensién inicial del electrodo helicoidal, éste se
puede extender bruscamente debido a la torsion acumulada en el cable o necesitar

mas giros para extenderse.

3. Desconecte la herramienta de fijacion seleccionada de la clavija de conexion y
suelte el extremo proximal del cuerpo del cable. Deje que la tension residual del
cable se libere durante.unos segundos.
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seleccionada y girela hacia la izquierda hasta que la punta del electrg
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£

helicoidal se retraiga en la vaina.

Insercion del cable
Precaucion: Tenga cuidado al manipular el cable durante la insercién.

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

« No utilice instrumentos quirQrgicos para sujetar el cable o las clavijas de
conexién.

Inserte el cable segun las siguientes técnicas:

1. Seleccione el lugar de insercién del cable. El cable se puede insertar mediante
venotomia a través de diversas rutas venosas, entre las que se incluyen las
venas cefdlicas derecha e izquierda, la vena subclavia o las venas yugulares
externa o interna. Debe utilizarse la vena cefalica dentro del espacio de la
primera costilla y la clavicula (entrada toracica) siempre que sea posible para
evitar pinzamientos en el cable.

Precauciones:

« Ciertas malformaciones anatémicas, como e! sindrome de salida toracica,
también pueden provocar el pinzamiento y la consiguiente rotura del
cable.

e Si se utiliza el acceso subclavicular, evite técnicas que puedan dafiar el
cable.

« Sitie el lugar de insercién lo mas lateral posible para evitar el pinzamiento
del cuerpo del cable entre la clavicula y la primera costilla (Figura 5).

Figura 5.

1 Lugar do jrrareisn recomandado

« No fuerce el cable si encuentra una resistencia considerable durante su

avance.
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« No utilice técnicas como el ajuste de la postura del paciente para facilitar el
paso del cable. Si encuentra resistencia, es aconsejable utilizar un lugar
alternativo de insercién en la vena. ‘

2. Inserte el extremo curvo de un elevador de vena en la incision de la vena y
empuje suavemente la extremidad del cable por debajo y hacia el interior de ia
vena (Figura 6).

Nota: Se puede utilizar un juego de introductor de cable percutaneo (ICP) para
facilitar la insercion. Si se utiliza un introductor, debe medir al menos 3,0 mm (9
French). Consulte el manual técnico incluido con el introductor de cable
percutdneo para obtener mas instrucciones.

Figuera

3. Haga avanzar el cable dentro de la auricula derecha utilizando un fiador recto

para facilitar el desplazamiento por las venas.

Colocacién de un cable ventricular roscado
Precaucién: Durante la insercién maneje el cable con cuidado.

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

e No utilice instrumentos quirirgicos para sujetar el cable o las clavijas de
conexién.

Siga los siguientes pasos para colocar el cable:

1. Cuando la punta del cable se encuentre en la aurfcula, hagalo avanzar a través
de la valvula tricispide. Sustituya el fiador recto por uno ligeramente curvado
para aumentar el control del manejo del cable a través de la valvula tricuspide.
Precaucién: No utilice ningdn objeto afilado para curvar el extremo distal del
fiador. Para curvar el fiador puede utilizarse un instrumento estéril de superficie

lisa (Figura 7).
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Figura 7.

Nota: El paso de la punta del cable a través de la vélvula tricispide o la cuerda
tendinosa puede resultar dificil debido a la naturaleza flexible del cuerpo del
cable. Gire el cuerpo del cable mientras la punta atraviesa la valvula para facilitar
el paso.

2. Una vez que la punta del cable se encuentra en el ventriculo, puede sustituir el
fiador curvado por uno recto. Retire un poco el fiador para evitar la aplicacidon de
una fuerza excesiva sobre la punta al alcanzar la posicion final del electrodo.
Evite las zonas infartadas o con paredes muy finas para reducir el riesgo de
perforacion.

3. La implantacién correcta del electrodo helicoidal es esencial para lograr una

estimulacién endocérdica estable. Generalmente se consigue una posicion
satisfactoria cuando la punta del cable sefiala recta hacia el apex o cuando el
extremo distal se inclina o dobla ligeramente. Utilice fluoroscopia (posicién
lateral) para asegurar que fa punta no esté en posicion retrégrada ni alojada en
el seno coronario.
Nota: Con el electrodo helicoidal retraido, el extremo distal del cable se puede
utilizar para rastrear el lugar deseado para la fijacion del electrodo. El rastreo
puede reducir la necesidad de extender y fijar repetidas veces el electrodo
helicoidal.

4, Cuando haya colocado el cable en una posicién satisfactoria, extienda el

electrodo helicoidal siguiendo el procedimiento descrito a continuacion. y

Fijacién del electrodo helicoidal al endocardio
Nota: E! envase incluye 2 herramientas: Herramienta morada Quick Twist y

herramienta de fijacion morada. Cualquiera de las dos herramientas de fijacion, puede

ca (e
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utilizarse para fijar el electrodo helicoidal al endocardio. La eleccion de la herramiertg,

se deja a discrecion del médico.
Sujete el electrodo helicoidal segln las siguientes técnicas:

1. Acople una de las herramientas de fijacion moradas al cable.
a) Herramienta de fijacion morada Quick Twist: Retire el fiador (y la guia del

fiador, si procede) del cable y, a continuacion, presione la herramienta Quick
Twist hacia la clavija de conexidn DF4 (Figura 1).

b) Herramienta de fijacion morada: Si es necesario, deslice la guia del fiador
para apartarla de la clavija de conexion. A continuaciéon, una ambos
terminales de la herramienta de fijacidn y cologue el orificio mas distal en la
clavija de conexién DF4 (Figura 2).

2. Aseglrese de que el fiador esta insertado en el cable, y después presione la
punta del cable contra el endocardio empujando suavemente el fiador y el cable
en el lugar de insercién en la vena.

3. Gire la herramienta de fijacion elegida en el sentido de las agujas del reloj hasta
que el electrodo helicoidal esté completamente extendido (consulte la Figura 3 0
Figura 4).

Precaucién: No doble excesivamente el manguito del conector DF4 ni el cuerpo

del cable al extender el electrodo helicoidal.

Use fluoroscopia” para verificar la exposicion del electrodo helicoidal. Las

comprobaciones visuales y fluoroscépica de un electrodo helicoidal totalmente

retraido se muestran en la Figura 8. Las comprobaciones visuales y fluoroscdpica
de un electrodo helicoidal totalmente extendido se muestran en la Figura 9. El

cierre del espacio existente entre el manguito curvo y el anillo indicador implica

=

que la exposicién del electrodo helicoidal es total.
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Figura 8.

1 Mangahio elird
Z Krille-dol fndicaidar

Figura 4.

1 Mangailo Gires
2 Arilizdel indicador

Precauciones:

« Si se sobrepasa el nimero maximo de giros se puede dafiar el cable. El
nimerc maximo de giros necesarios para extender o retraer
completamente el electrodo helicoidal es variable.

o Los procedimientos de implantacion prolongados o las colocaciones
repetidas pueden permitir la acumulacién de sangre o liquidos corporales
en el mecanismo del electrodo helicoidal. Esto podria conllevar un
aumento del nimero de giros necesarios para extender o retraer dicho
electrodo.

. Extraiga la herramienta de fijacion seleccionada de la clavija de conexién DF4 y
suelte el extremo proximal del cuerpo del cable. Deje que la tension residual del
cable se libere durante unos segundos.

. Para asegurar la fijacién del electrodo helicoidal, deje ei fiador colocado, sujete

el cable por el conector y gire con cuidado el cuerpo del cable 2 veces hacia la

derecha.
. Retire un poco el fiador.

7. Realice mediciones eléctricas para comprobar la colocacion vy fijacion

satisfactorias del electrodo.
. Compruebe que el cable esta bien sujeto. Para ello, tire suavemente del cable
hacia atrés y observe si hay resistencia. Un electrodo helicoidal bien sujeto no se
movera de su posicion. Si el electrodo no estd bien sujeto, la punta del cable
podria quedar suelta en gl ventriculo derecho.
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electrodo antes de realizar un nuevo intento de colocacion.
10.Una vez conseguida la colocacidn final, aseglrese de que se hayan retirado .
completamente el fiador y la herramienta de fijacion utilizada. Cuando extraiga
la herramienta Quick Twist, sujete firmemente el cable justo por debajo de la
clavija de conexién, lo que le ayudard a evitar un posible desplazamiento del
cable.
11.Realice las mediciones eléctricas finales.
Toma de mediciones eléctricas y de eficacia de la desfibrilacién
Precaucion: Antes de realizar mediciones eléctricas o de eficacia de la desfibrilacion,
aleje de todos los electrodos aquellos objetos fabricados con materiales conductores
como, por ejemplo, las guias. Los objetos metalicos, como las guias, pueden crear un
cortocircuito en un cable y un dispositivo implantable activo, haciendo que la corriente
eléctrica atraviese el corazén y posiblemente cause dafios en el electrodo y el

dispositivo implantado.

La herramienta interfase para cable de analizador (ACI) AccuRead se utiliza para
facilitar la realizacién de mediciones eléctricas exactas durante la implantacion. Al
acoplar o retirar la herramienta AccuRead, asegurese de conectar las ranuras de la
carcasa plastica (consultar Figura 10) y no los contactos metalicos.

Figura 10.

Precaucion: La herramienta AccuRead reduce el riesgo de dafios en el conector, asi
como el riesgo de derivacién y cortocircuito que pueden ocurrir al realizar mediciones

eléctricas durante la implantacion. La posibilidad de producirse dafios, deri acion y
T
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cortocircuitos en el conector se debe a variaciones en los terminales del cable del

analizador, asi como a la anchura del anillo del conector y a la proximidad de los anillos L
del conector DF4.

Nota: La herramienta AccuRead puede retirarse o acoplarse en cualquier momento
durante el procedimiento utilizando la hendidura existente en el lateral de Ia
herramienta (consulte la Figura 11). '

Figura 171.

1 Fdlirada do b Momarmiomn AcsuRaad-de 1 Javia de Sorxin
= Adfirada Jgs B herarniania AccuRead dol ades Gizandala
hevrdidura e Biorde oh ol laforyl g6 B hermmiorin

Siga los siguientes pasos para realizar mediciones eléctricas:

1. Aseglrese de que la herramienta de fijacidn esté desconectada de la clavija de
conexion DF4.

2. Aseglrese de que el conector del cable este completamente insertado en la
herramienta AccuRead. La clavija de conexién estard completamente accesible si
la herramienta AccuRead esté correctamente acoplada (consulte Figura 12).

3. Conecte un cable quirdrgico a la herramienta AccuRead. Alinee los clips del cable
con los contactos de la herramienta AccuRead para asegurarse de obtener
lecturas exactas.

4. Utilice un dispositivo de pruebas, como un analizador de sistemas de
estimulacion, para realizar las mediciones eléctricas (consulte Tabla 1 para
obtener informacién sobre las mediciones recomendadas). Para obtener mas
informacién sobre el uso del dispositivo de pruebas, consulte la documentacion
que se adjunta con el dispositivo.

Actr
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5. Una vez se hayan realizado las mediciones eléctricas, retire el cable quirtrgico
de la herramienta AccuRead antes de retirar la herramienta del cable.

Para comprobar la eficacia y !a fiabilidad de la desfibrilacion, realice mediciones finales

de desfibrilacién del sistema de cables.

Mediciones recomendadas en ia implantacién
{cuando se utiliza un anafizador de sistemas de estimulacion)

Mediciones necesa- Sistema decables  Sistemade cables

rias agudos® crénicos®
Umbral de captura <10V =30V
{con una duracidn ded

impulsc de 0,5 ms)

Impedancia de esti- 200-1000 02 200-1000 0
mudacion

Ampilttd de onda R 25 mV 23 my
fitrada {durarte ritmo

strsal}

Dclicxifnintrinseca 20,755 20,45 Vs

® = 30 dias despuds de laimplantagién.
%430 dizs después de la implanagin

Si las mediciones eléctricas iniciales se desvian de los valores recomendados, puede ser
necesario repetir el procedimiento de prueba 15 min después de la colocacion
definitiva. Las mediciones eléctricas iniciales pueden desviarse de los valores
recomendados:

o Los valores iniciales de la impedancia pueden sobrepasar el rango de medicion
del dispositivo de prueba, produciéndose un mensaje de error,

e Los valores puede variar dependiendo del tipo de cable, los pardmetros del
dispositivo implantable, el estado del tejido cardiaco y las interacciones de
farmacos.

Si las mediciones eléctricas no se estabilizan en unos niveles aceptables, sera necesario

reposicionar el cable y repetir el procedimiento de prueba. C/
o

Para mantener una morbilidad y una mortalidad minimas de los pacientes, si el sistema
de cables implantado no finaliza un episodio de FV, deberia rescatarse al paciente
inmediatamente con un desfibrilador externo. Deben transcurrir 5 min como minimo
entre las inducciones de FV. Para obtener mas informacion sobre las mediciones
eléctricas, consulte la documentacién del producto que acompafia al dispositivo de
prueba.
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Fijacion del cable
Precaucion: Fije el cable con cuidado.

« Utilice Unicamente suturas no absorbibles para fijar el cable.

« No intente extraer ni separar el manguito de fijacion del cuerpo del cable.

« Durante la fijacién, tenga cuidado de no desplazar la punta del cable.

 No apriete excesivamente las suturas de modo que dafien la vena, el cable o el
manguito de fijacion (Figura 13).

 No ate ninguna ligadura directamente al cuerpo del cable (Figura 13).

Figura 13.

Siga los siguientes pasos para fijar el cable utilizando las 3 ranuras:
Nota: Los manguitos de fijacion contienen una sustancia radiopaca que permite su
visualizacién en una radiografia normal, lo que puede ser de ayuda en las revisiones de
seguimiento.
1. SitGe el manguito de fijacién distal contra la vena o cerca de €ésta.
2. Asegure el manguito de fijacion al cuerpo del cable atando una sutura
firmemente en cada una de las 3 ranuras (Figura 14).

Figura 14.

3. Utilice al menos una sutura adicional en una de las ranuras para asegurar el
manguito de fijacién y el cable a la fascia.

4. Se proporciona un segundo manguito de fijacién con los cables de longitud igual
o superior a 85 cm. En los implantes abdominales, el cuerpo sobrante del cable
(por ejemplo, una curva para la liberacién de tension) se debe colocar proximo
al primer manguito de fijacién. Después, el segundo manguito se puede suturar
ligeramente al cuerpo del cable y a la fascia para mantener la curva en su
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posicién. Este procedimiento ayuda a aislar el lugar de insercién en la vena de I

tension que se produce en el extremo proximal del cuerpo del cable.

5. Puede utilizarse un manguito de fijacion con hendidura en la bolsa del dispositivo‘
para sujetar la parte sobrante del cable. En primer lugar, sujete el manguito de |
fijacién al cuerpo del cable. A continuacion, oriente la hendidura hacia la fascia y
sujete el manguito a ésta mediante suturas.

Conexidn del cable
Siga los siguientes pasos para fijar el cable a un dispositivo implantable:

1. Aseglrese de que el fiador y todos los accesorios se han extraido por completo.
Para extraer los accesorios, sujete firmemente el cable justo por debajo de la
herramienta AccuRead en el conector para evitar que se desplace.

2. Empuje el cable o el conector en el bloque de conexion hasta que la banda
coloreada de la punta de la clavija de conexidn del cable quede visible en el area
de visualizacién de las clavijas (consulte la Figura 15). La banda coloreada estara
visible cuando el cable se haya insertado completamente.

Para obtener instrucciones sobre la correcta conexién del cable, consulte la
documentacion que se incluye con el dispositivo implantable.
Figura 15. Area de visualizacién de la clavija de conexion del cable

{ La puma del cabic s exticnde mas alla del bloqun de concxadn; Lz

clavija de concacn det cable ezti visible en ol area de visualizackin -
de fa ctaviia {ta banda coloreada puede wizarse para verificar que
¢l cable se ha inscriado por compicto)

2 Bloque de conoxion, stuads detrds dol ojal

3 Cable

Colocacion del dispositivo y el cable en la bolsa
Precaucion: Coloque el dispositivo y los cables en la bolsa con cuidado.
« Aseglrese de que los cables no salgan del dispositivo formando un angulo

agudo.

« No sujete el cable ni el dispositivo con instrumentos quirdrgicos.
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e No enrolle el cable. Al enrollario, puede torcerse el cuerpo del cable y pro

035

su desplazamiento (Figura 16).

Figura 16.

Siga los siguientes pasos para colocar el dispositivo y los cables en la bolsa:
1. Para impedir que el cuerpo del cable se retuerza, gire el dispositivo para enroliar

con holgura el cable sobrante (Figura 17).

R

2

Figura 17-

%

2. Inserte el dispositivo y los cables en la bolsa.
3. Antes de cerrar la bolsa, compruebe la eficacia de la deteccién, estimulacion,

cardioversidon y desfibrilacion.

Evaluacion posterior a la implantacion
Después de la implantacién, vigile el electrocardiograma de!l paciente hasta que se
produzca el alta hospitalaria. Cuando un cable se desplaza, suele ocurrir durante el

periodo inmediatamente posterior a la operacion.

Entre las recomendaciones para comprobar la colocacién correcta del cable se incluyen
la realizacién de radiograffas y la obtencién de umbrales de estimulacion y deteccion
antes del alta hospitalaria, 3 meses después de la implantacion, y posteriormente cada

6 meses. <y

En caso de fallecimiento del paciente, explante todos los cables y dispositivos
implantados y devuélvalos a Medtronic junto con un informe cumplimentado de datos
del producto. Para cualquier pregunta sobre los procedimientos de manipulacion de los
productos, dirn’jase al nimero de teléfono oportuno que aparece en la contraportada, /'
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-7689-12-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
4935 . Y de acuerdo a lo solicitado por FILOBIOSIS S.A., se autoriz6 la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Cable ventricular roscado, tetrapolar, con dilucidn de
esteroides de fosfato sddico de dexametasona y electrodos de bobina de
desfibrilaciéon de VD y VCS
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-033 Electrodos, para
Desfibrilacion

§ Marca de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacidon/es autorizada/s: a pacientes para los que ésten indicados los
desfibriladores cardioversores implantables.
Modelo/s: Sprint Quattro Secure Lead 6947M
Periodo de vida util: 24 meses.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) MEDTRONIC, Inc; 2) MEDTRONIC, Inc y 3)
MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., MPRI
Lugar/es de elaboracién: 1) 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN
55432, Estados Unidos de América. 2) 8200 Coral Sea St., Mounds View MN
55112, Estados Unidos de América y 3)Road 149, Km 56.3, Villalba PR 00766,

Estados Unidos de Ameérica.
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Se extiende a FILOBIOZSIS S.A. el Certificado PM- 338-86, en la Ciudad de
6 JUN 2013

Buenos Aires, @ ...t , siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N© y - AM“‘CAQ
4 0 3 5 pr. OTTO A. OHSINGHER
& SUB-INTERVENTOR
ANMAD
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