Republica Argentina - i’:)der Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-6379-APN-ANMATH#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-1379-18-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1379-18-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y '

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
Juridico nacional por Disposicion ANMAT N°2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. :

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



" DISPONE:

- ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca. MEDTRONIC nombre descriptivo CABLES
INTRAVENOSOS CON DILUCION DE ESTEROIDES y nombre técnico Electrodos, para Marcapasos, de
acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-22799411-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-515, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicién. :

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion. '

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: CABLES INTRAVENOSOS CON DILUCION DE ESTEROIDES.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-155 - Electrodos, para Marcapasbs.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC.

Clase de Riesgo: IV.

Indicacidén/es autorizada/s: Disefiados para su uso con un generador de impulsos
compatible como parte de un sistema de estimulacién cardiaca. Los cables se utilizan en
casos en los que estan indicados los sistemas implantables de estimulacién monocameral o
bicameral auricular o ventricular.

Modelo/s: CAPSURE Z NOVUS MRI SURESCAN 5054.
CAPSURE Z NOVUS MRI SURESCAN 5554.
CAPSURE SP NOVUS 4092, 4592, 5092, 5592.
CAPSURE VDD-2 5038, 5038S, 5038L.

CAPSURE SENSE MRI SURESCAN 4074, 4574.



Periodo de vida util: 2 Afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a brofesionales e instituciones sanitarias.

Forma/s de presentacion: Por Unidad.

Meétodo de ésterilizacién: ETO.

Nombre del fabricante: 1) Medtronic, Inc.

2) Medtronic Puerto Rico Operations Co., Villalba.

3) Medtronic Singapore Operations Pte-Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 1) 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.
2) Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, Puerto Rico, 00766, Estados Unidos.
3) 49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore, 486056, Singapur.
Expediente N° 1-47-3110-1379-18-3

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.06.19 09:37:19 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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GDE
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por

MEDTRONIC, inc.

710 Medtronic Parkway, NE, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos. y/o
MEDTRONIC Puerto ‘Rico Operations Co., Villalba

Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, 00766 Puerto Rico, Estados Umdos y/o
MEDTRONIC Singapore Operations Pte-Ltd

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore, 486056, Singapur.

Importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio: Vedia 3616 — 2° piso, Cuudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Teléfono: 5789-8500 '

Depésito: Estados Unidos 5180, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic
CAPSURE SP NOVUS / Capsure VDD / CAPSURE Z NOVUS MRI
SureScan / CAPSURE SENSE MRI SureScan

Cables intravenosos con dilucidn de esteroides

Modelo:
SERIE N¢
FECHA DE VENCIMIENTO

z
;@2 MR Conditional

SureScan - (Sélo modelos MRI)

CONTENIDO: 1 cable + accesorios

PRODUCTO ESTERIL

Esterilizado por éxido de etileno.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
Almacenar a temperaturas por debajo de 40°C
No utilizar si el envase esta dafiado.

Lea /as Instrucciones de Uso.
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DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-515
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por

MEDTRONIC, Inc.

710 Medtronic Parkway, NE, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos. y/o
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Vilialba, 00766 Puerto Rico, Estados Unidos. y/o
MEDTRONIC Singapore Operations Pte-Ltd

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore, 486056, Singapur.

Importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
~ Teléfono: 5789-8500

Depésito: Estados Unidos 5180, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

CAPSURE SP NOVUS / Capsure VDD / CAPSURE Z NOVUS MRI
SureScan / CAPSURE® SENSE MRI SureScan |

Cables intravenosos con dilucion de esteroides

SureScan : (S6lo modelos MRI)

PRODUCTO ESTERIL

Esterilizado por éxido de etileno.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
Almacenar a temperaturas por debajo de 40°C
No utilizar si el envase esta dafiado.

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457 ,
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-515
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DESCRIPCION
Los cables intravenosos implantables de Medtronic con patillas y con dilucién de estéroide,
estan disehados para la estimulacion y deteccion auricular o ventricular.
El Modelo 5038 Capsure® VDD-2 ‘de Medtronic® y Modelo Z NOVUS 5054 cuenta con dos
electrodos anulares para la deteccion bipolar en la auricula, y un electrodo anular y otro de
extremidad para la deteccion y estimulacion bipolares en el ventriculo. Todos los electrodos
estan fabricados con aleacién de blatino, y el electrodo de extremidad presenta una
superficie semiesférica microporosa fabricada con platino y revestida con fosfato sodico de
dexametasona esteroide. El modelo 5054 MRI se ha probado para utilizarse en el entorno
de imagenes por resonancia magnética (MRI). Las longitudes de cable siguientes son
compatibles con MRI en determinadas condiciones: 52 cm y 58 cm. Otras longitudes de
cable no son compatibles con MRI.
El cable también cuenta con cuatro patillas de silicona situados junto al extremo del
electrodo, bobinas conductoras de aleacion de niquel y aislamiento exterior de silicona con
tratamiento de SilaCure®.
El cable viene con un conector ventricular bipolar, indicado por las letras grabadas 1S-1 Bf
VEN; y un conector bipolar auricular, indicado por las palabras ATRIAL SENSE. El conector
ventricular bipolar es bipolar 1S-1* (Bl). EI conector ATRIAL SENSE es un conector bipolar
que cumple los requisitos mecanicos y funcionales del 1S-1 estandar, pero que esta
disefiado Unicamente para funciones de det,ecéién. '
La clavija del conector ventricular esta conectada eléctricamente al extremo del electrodo
“ventricular, y el anillo conector del conector ventricular esta conectado eléctricamente con el
anillo del electrodo ventricular. La clavija del conector auricular esta conectada
eléctricamente con el anillo del electrodo auricular distal, y el anillo conector del conector
auricular esta conectado eléctricamente con el anillo del electrodo auricular proximal..
Sélo se puede utilizar cable fiador con el conector ventricular.
El cable Modelo 5038-58 con 58 c¢m de longitud del cable y 135 mm de distancia y el cable
Modelo 5038-65, con 65 cm de longitud y 135 mm de distancia seran adecuados para la
mayoria de los pacientes con un corazén de tamafioc normal. La toma de rayos X del
corazon del paciente ayudara a estimar el tamafo del corazén y determinar si la longitud
desde el electrodo de extremidad hasta el punto medio de los electrodos anulares es
apropiada. El Modelo 5038S-58 con 58 cm de cable y una separacion de 115 mm, y el
Modelo 5038L-65 con 65 cm de longitud de cable y 155 mm de separacion entre electrodos
podran utilizarse en pacientes con corazones inusualmente pequefios o grandes.
El modelo CapSure Z Novus Modelo 5554 de Medtronic esta provisto de un electrodo distal
con superficie microporosa hemisférica compuesta de platino revestido con esteroide de
fosfato sédico de dexametasona. El electrodo de anillo estd compuesto de aleacion de
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platino. El modelo 5554 MRI se ha probado para utilizarse en el entorno de imageng
resonancia magnética (MRI). Las longitudes de cable siguientes son compatibles co
en determinédas condiciones: 45 cm y 53 cm. Otras longitudes de cable no son compatibles
con MRI.

El cable (modelo 4074) para deteccién ventricular bipolar y (modelo 4574) para deteccion
auricular bipolar. Segin el modelo, el cable cuenta con dos electrodos anulares para la
deteccion bipolar en la auricula, y un electrodo anular y otro de extremidad para la deteccién
y estimulacién bipolares en el ventriculo. Todos los electrodos estan fabricados con aleacion
de platino, y el electrodo de extremidad presenta una superficie semiesférica microporosa
fabricada con platino y revestida con fosfato s6dico de dexametasona esteroide.

Los cables CapSure Sén,se MRI SureScan, tienen cuatro patillas de poliuretano cerca de la
punta del electrodo, conductores de aleacion de niquel MP35N, aislamiento externo de
poliuretano, aislamiento interno de silicona y un conector de cable IS-1 bipolar (Bl)'.

El sistema de estimulacién SureScan de Medtronic incluye un dispositivo SureScan de
Medtronic conectado a cables SureScan de Medtronic.

@ Simbolo SureScan

SureScan
Simbolo MR condicionada. El sistema de estimulacion
SureScan de Medtronic es MRI condicionada y, portanto, ha
MR\ sido disefiado para hacer posible que aguellos pacientes con
un dispositive implantado puedan someterse a una explora-
. ¢ién MRl segin las condiciones de uso especificas para MRI.
La funcion MRI SureScan posibilita un modo de funcionamiento en el que un paciente con
un dispositivo SureScan pueda ser explorado por un sistema de resonancia magnética
mientras su dispositivo contin(ta proporcionando la estimulaciéon adecuada.
Cuando la funcion MRI SureScan esta activada, se deshabilita la deteccion de arritmias, el
modo iméan y todos los diagndsticos definidos por el usuario.
En todos los modelos el electrodo de extremidad contiene un maximo de 1,0 mg de fosfato
sodico de dexametasona, parte del cual estd en un aglutinante de caucho siliconado. Al
exponerse a los fluidos corporales, el esteroide se eluye del electrodo. El esteroide suprime
la respuesta inflamatoria que se cree que causa aumentos de umbral normaimente
asociados a los electrodos de estimulacion implantados.
'1S-1 se refiere a la.norma de conectores internacional (ISO 5841-3) segin la cual los
estimuladores y cables asi disefiados tienen una adaptacion garantizada.
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Descripcion de los accesorios

Manguito de fijacion: El manguito de fijacion evita que el cable se mueva y proteg

aislamiento del cable y los conductores ante posibles dafios causados por suturas

apretadas.

Fiador: El fiador proporciona rigidez adicional y flexibilidad controlada para llevar el cable
hasta su posicién. Cada botén del fiador Ileva indicado su didmetro y Iongitud.

Guia del fiador: La guia del fiador facilita la insercion del fiador en el cable.

Elevador de vena: El elevador de vena facilita la insercion del cable en un vaso sanguineo.

INDICACIONES:

Los cables Capsure estan disefiados para su uso con un generador de impulsos compatible

como parte de un sistema de estimulacion cardiaca. Los cables se utilizan en los casos en
los que estan indicados los sistemas implantables de estimulacion monocameral o
bicameral auricular o ventricular.

CONTRAINDICACIONES:
El cable no debe emplearse en pacientes con miocardio fibrotico o muy infartado. También

puede estar contraindicado en pac ientes cuyo miocardio esté cubierto de grasa.

Los cables intravenosos lmplantables de Medtronic con patillas estan contraindicados en los

siguientes casos:

* Los cables auriculares intravenosos con patillas pueden estar contraindicados en caso
de ausencia de la orejuela auricular derecha.

* Los cables ventriculares intravenosos estan contraindicados en pacientes ' con
enfermedad de la valvula tricaspide.

* Los cables ventriculares intravenosos estan contraindicados en pacientes portadores de
una valvula tricuspide mecanica.

* Los cables intravenosos de dilucion de esteroides estan contraindicados en pacientes
en los que pueda existir contraindicaciéon para una dosis Gnica de 1,0 mg de fosfato
sédico o de acetato de dexametasona.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS
Se necesita un sistema completo SureScan para utilizarlo en el entorno MRY.

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, emplee solamente equipos alimentados mediante pilas
0 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
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alternas. El equipo alimentado por la red eléctrica que se utilice cerca del paciente debg

estar adecuadamente conectado a tierra. Las clavijas del cohector del cable deberan esty

aisladas de cualquier fuga de corriente que pudiera surgir del equipo alimentado por la red

eléctrica. | v

Tratamiento de diatermia (incluidos los ultrasonidos terapéuticos)

La diatermia es un tratamiento que implica el calentamiento terapéutico de los tejidos

corporales. Entre los tratamientos de diatermia se incluyen alta frecuencia, onda corta,

microondas y ultrasonidos terapéuticos. A excepcion de los ultrasonidos terapéuticos, no

realice ningun tipo de tratamiento de dlatermla en pacientes con un dnsposntlvo cardiaco

implantado. Los tratamientos de diatermia pueden producir lesiones graves o dafios

permanentes en el dispositivo y el sistema de cables implantados. Los ultrasonidos

terapeuticos (como fisioterapia, ultrasonidos terapéuticos de gran intensidad y ultrasonidos

focalizados de gran intensidad) utilizan ultrasonidos a potencias mas altas que los

ultrasonidos de diagnostico para generar calor o agitacion en el cuerpo. Los ultrasonidos

terapéuticos son aceptables si el tratamiento se realiza con una distancia de separacion

minima de 15 cm entre el aplicadof y el dispositivo y el sistema de cables implantados,

siempre que el haz ultrasénico no apunte hacia el dispositivo ni el sistema de cables.

Lesion vascular o tisular

Coloque el cable con cuidado.

Para reducir al minimo las posibilidades de perforacién y de diseccién, evite las zonas

infartadas o delgadas conocidas de la pared ventricular.

Manipulacion de la punta con esteroides

~ Evite que disminuya la cantidad de esteroides existente antes de la implantacién del cable.

Reducir la cantidad de esteroides existente puede afectar adversamente al rendimiento de

bajo umbral.

* No permita que el electrodo entre en contacto superficies contaminantes.

= No moje el electrodo ni lo sumerja en ningun liquido, con excepcién de la sangre en el
momento de la implantacion.

Manipulacion del cable

E! cable debera manipularse con precaucion en todo momento. ,

= Si el cable esta dafiado, no debe implantarse. Devuelva el cable al representante local
de Medtronic.

= Proteja el cable de los materiales que desprenden pequefas particulas tales como
pelusa o polvo. Los aislantes del cable atraen tales sustancias.

= Maneje el cable con guantes quirdrgicos estériles que hayan sido enjuagados con agua
estéril o una sustancia equivalente.

= No flexione, retuerza ni estire el cable de forma excesiva.
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* No utilice instrumentos quirtirgicos para sujetar el cable.

* No sumerja los cables en aceite de parafina o de silicona ni en ningun otro liquido, ¢
excepcion de la sangre en el momento de la implantacion.

= No fuerce el cable si encuentra resistencia durante su paso.

Manipulacion del fiador

El fiador debera manipularse con precaucion en todo momento.

* Curve el fiador antes de insertarlo en el cable para crear una curvatura en el extremo
distal del cable. No utilice ningiin objeto afilado para curvar el extremo distal del fiador.

* No ejerza demasiada fuerza ni utilice instrumentos quirlirgicos al insertar un fiador en el
cable.

= Evite doblar excesivamente o retorcer el fiador.

= Use un fiador nuevo cuando Ia'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.

Para un solo uso

El cable y otros accesorios solo pueden utilizarse una vez.

Esterilizacion

Medtronic ha esterilizado el contenido del envase antes de su envio. Este cable es de un

solo uso y no se debe volver a esterilizar.

Uso de esteroides

No se ha determinado si las advertencias, precauciones o complicaciones que se suelen

asociar con la administracion parenteral de fosfato sédico de dexametasona son de

aplicacion al usar este cable de liberacién controlada y localmente restringida.

Elucion de esteroide

No se ha determinado si las advertencias, precauciones o complicaciones normalmente

asociadas al fosfato sédico de dexarﬁetasona inyectable, se aplican al uso de este

dispositivo de liberacion controlada altamente localizado.

Para una lista de posibles efectos secundarios, consulte la informacion de prescripcion del

fabricante de fosfato de sodio dexametasona o el Physician’s Desk Referencé (manual de

consulta del médico).

No permita que las superficies del electrodo entren en contacto con contaminantes

superficiales. No restriegue ni sumerja los electrodos en liquido. Este tratamiento del cable

de dilucién de esteroide reducira la cantidad de esteroide disponible cuando se implante el

cable y puede perjudicar la actuacion a bajo umbral.

Inspeccion del envase estéril v

Inspeccione detenidamente el envase estéril antes de abyrirlo.

= Si el precinto o el envase estan dafiados, pongase en contacto con el representante

local de Medtronic.
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= No almacene el producto a temperaturas superiores a los 40°C.

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

- Embarazo .

Se ha demostrado que el suministro de una dosis de acetato de dexametasona y fosfato
sodico 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 gestacion. Se debe considerar la utilizacién del acetato de dexametasona y
fosfato sodico de dexametasona durante la gestacion sélo si el beneficio potencial justifica
los posibles riesgos al feto. Los estudios realizados con ratones, ratas y conejos han
demostrado que los adrenocorticoides- hacen aumentar la incidencia de fisura palatina,
insuficiencia placentaria, asi como aborto espontdneo 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 nifios lactantes. Debido a la posibilidad de que se
produzcan reacciones adversas graves a los corticosteroides en nifios lactantes, debe
decidirse si se interrumpe la lactancia o si se utiliza un cable sin dilucion de esteroides,
considerando la importancia del cable y del farmaco para el tratamiento de la madre.
Equipo hospitalario necesario »

Debera mantenerse cerca un equipo de desfibrilacion externa preparado para su uso
inmediato durante las pruebas del sistema de cables agudos y el procedimiento de
implantacion, y siempre que exista la posibilidad de que se produzcan arritmias, ya sean
espontdneas o inducidas intencionalmente, durante las pruebas posteriores a la
implantacion.

~ Diagnéstico por resonancia magnética {MRI)

La resonancia magnética es un tipo de formacién de imagenes médicas que utiliza campos
magneéticos para obtener imagenes del interior del cuerpo. Si se cumplen determinados
criterios y se siguen las advertencias y medidas preventivas de Medtronic, los pacientes con
dispositivos y sistemas de cables compatibles con MRI en condiciones especificas pueden
someterse a exploraciones MRI. '

Si desea obtener mas informacion, consulte e! manual técnico de MRI SureScan que
Medtronic facilita para dispositivos compatibles con MRI en condiciones especificas.
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, permanente o
temporal, deje espacio suficiente entre los cables de los dos sistemas para evitar
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explantarse los generadores de impulsos y los desfibriladores automaticos previamente
implantados.

Reposicionamiento crénico o extraccion del cable con patillas — Si debe extraer o cambiar
de posicién un cable, proceda con extremo cuidado. El reposicionamiento crénico o
extraccion de cables intravenosos con patillas puede ser dificil debido a la formacion de
tejido fibroso sobre el cable. En la mayor parte de los casos, es preferible déjar los cables
que no se utilizan en su lugar. Devuelva todos los cables extréidos, cables no utilizados o
secciones de cables a Medtronic para su analisis.

® La extraccién del cable puede provocar la avulsién del endocardio, de una valvula o de
una vena. }

¢ Puede que las uniones del cable se separen, dejando la punta del cable y el hilo desnudo
en el corazon o la vena.

e El reposicionamiento cronico de un cable puede afectar de forma adversa al
funcionamiento del bajo umbral del cable para esteroides.

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

e En el caso de que produzca rotura de cables,- selle el resto del extremo del cable y suture
el cable a los tejidos adyacentes.

Extraccion del cable crénico y el sistema de estimulacion SureScan — Cuando implante un
sistema de estimulacién SureScan, antes de hacerlo tenga en cuenta los riesgos asociados
~ ala retirada de los cables previamente implantados.

Los cables abandonados o los cables con etiquetas distintas de SureScan implaritados
previamente pueden poner en peligro la capacidad para escanear con seguridad el sistema
de estimulacién SureScan durante las exploraciones MRI.

Desfibrilaciéon externa y cardioversion — La desfibrilacion extena y la cardioversion son
terapias que administran una descarga eléctrica en el corazon para convertir un ritmo
cardiaco anémalo en un ritmo normal.

Los dispositivos cardiacos de Medtronic estan dlsenados para soportar la exposicion a
desfibrilacién externa y cardioversion. '

Aunque es infrecuente que se produzcan dafios en un sistema implantado debido a una
descarga eléctrica, la probabilidad aumenta a medida que se elevan los niveles de energia.
Estos procedimientos también pueden elevar los umbrales de estimulacion o dafar el
miocardio de forma temporal o permanente. Si es necesario realizar una desfibrilacion
externa o cardioversion, considere las medidas preventivas siguientes:

e Utilice la energia mas baja que sea adecuada desde el punto de vista clinico.

o Sitte los parches o palas como minimo a 15 cm de distancia del dispositivo.

e Coloque los parches o palas perpendiculares al dispositivo y al sistema de cables.
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Si se administra una desfibrilacién externa o cardioversion a menos de 15 cm de distancia

del dispositivo, utilice un Programador de Medtronic para evaluar e dispositivo y el sistema
de cables.
Posibles eventos adversos

Las posibles complicaciones relacionadas con la utilizacion de cables intravenosos que se
pueden producir durante la insercion o el reposicionamiento del cable son, aunque no
exclusivamente, los siguientes trastornos relacionados con el paciente:

_ o erforacién cardiaca
e taponamiento cardiaco |
o fibrilacion y otras arritmias
e rotura de la pared cardiaca
e infeccion
# estimulaciéon muscular o nerviosa
e roce pericardico
e neumotdrax
¢ tromboembolia 0 embolia gaseosa
s trombosis
¢ lesiones valvulares (especialmente en corazones fragiles)
Otras posibles complicaciones relacionadas con el cable con patillas y con los parametros
programados son, aungue no exclusivamente, las que se enumeran en la tabla que aparece
a continuacion. Entre los sintomas de las posibles complicaciones que se detallan a
continuacion se incluyen la pérdida de captura o pérdida continua o intermitente de captura

0 de deteccion.

Complicacion Posible accién correctiva

Bespiazamiento dej-cable Vuehwa a colocar el cabie.
Rotura del cable conductor o falio  Sustituya ef cable. En algunos
del aislamiento casos, con un cabke bigolar, el dis-

positive implaniable se puede pro-
gramar pam una configuracién
manapolar ¢ Se puede menopola-

rizar ef cable.
Etevacion del umbrat o bioqueo Ajuste fa salida del disposifiva
de salida impiantable. Sustituya o reposi-

cione eicable.

Las posibles complicaciones agudas o cronicas asociadas con la colocacion del cable con
‘patillas que pUeden hacer necesaria su recolocacién son, aunque no exclusivamente, las

siguientes:
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¥écnica de implantacion

Forzamiento del cable a través del
introduscior

Abordaje demasiado medial con el
introducior venoso gue pueda
comprimir €l cable enfre la clavi-
culay la primera costila.

Posibie complicacion

Daiios en el efectroda, enla patflia
en &l aislamiento

Rotura de la bobina dei conducior,
dafios en €] aistamiento

Técnica de implantacion
Puncidn del periostioc o gel tendén
al ufilizar un abordaje subclavicu-
iar-del introducior.

Hacer avanzar el cable en el ugar
de insercion venosa o a través de

Posible complicacion

Rotura e labobina del conducior,
gafios en ef aislamiento

Deformacion de la punta, perfora-
cion det aislamienioc

ios venas sin inserar totatimente gl
fiador

PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION *

Advertencia: Cuando implante un sistema de estimulacion SureScan, antes de hacerlo

considere los riesgos asociados a la retirada de los cables previamente implantados. Los
cables abandonados o los cables con etiquetas distintas de SureScan implantados
previamente pueden poner en peligro la capacidad para explorar con seguridad el sistema
de estimulacion SureScan durante las exploraciones MRI.

Los procedimientos quirirgicos y las técnicas de esterilizacion adecuadas son
responsabilidad del profesional médico. Algunas técnicas de implantacion varian en funcién
de las preferencias del médico y de la anatomia del paciente o de su estado fisico.

Apertura del envase
Dentro del campo estéril, abra el envase estéril y saque el cable y los accesorios.

Instrucciones generales

Los procedimientos quirlrgicos y las técnicas de esterilizacion adecuadas son
responsabilidad del médico.

Los procedimientds que se describen a continuacion son meramente informativos. Algunas
técnicas de implantacion varian en funcion de las preferencias del médico y de la anatomia
del paciente o de su estado fisico. Cada médico debe aplicar la informacion contenida en
estas instrucciones de acuerdo con su formacion y experiencia médica profesional.

El procedimiento de implahtacién implica generalmente los pasos siguientes:

» Utilizacion de la guia del fiador y de los fiadores

= Seleccidn del lugar de insercién

= Utilizacion del elevédor de vena

= Colocacién de un cable ventricular o un cable auricular en forma de J

= Mediciones eléctricas
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* Fijacion del cable

= Conexioén del cable

* Colocacién del dispos itivo implantable y de los cables en la bolsa
ATENCION: El cable viene con un protector para las patillas; extraigalo antes de su
implantacion. '

Utilizacién de la guia del fiador y fiadores _

El cable viene con la guia del fiador ajustada a la clavija del conector y con un fiador ya
insertado. Env caso de que la guia del fiador se haya salido, vuélvala a colocar
introduciéndola suavemente lo mas adentro posible en la clavija del conector de la patilla de!
conector ventricular (Figura 1), que \)iene indicada por las letras 'IS-1 Bl VEN'.

ATENCION: Ei fiador sélo puede introducirse mediante la clavija de! conector ventricular.

Figura 1. Colocacion de la guia del fiador

El fiador proporciona una rigidez adicional y una flexibilidad controlada para colocar el cable.
Los fiadores varian en diametro y longitud para adaptarse a las preferencias de cada
médico.

Introduzca el hilo del fiador mediante la guia. Si necesita curvar ligeramente el fiador,
consulte las instrucciones contenidas en la seccién “Colocacion del cable en el ventriculo
-derecho’.

PRECAUCION: Para evitar dafiar el cable o el tejido corporal, no emplear una fuerza
excesiva o0 instrumentos quirirgicos al insertar un fiador en el cable. Para evitar
deformaciones en el extremo del cable, el fiador debera permanecer siempre totaimente
insertado en el cable durante la introduccion del mismo y mientras esté avanzando,
especialmente cuando se trate de zonas curvas que buedan hacer que el fiador se salga'del
cable. Al manejar un fiador, evitar doblarlo, retorcerlo o el contacto con la sangre. Si se deja

acumular éangre en el fiador, sera dificil pasar el fiador dentro del cable.

Seleccion del lugar de insercion
Precaucion: Cuando se utilice un abordaje subclavicular, la insercion del cable debe
hacerse lo mas lateralmente posible para disminuir al maximo el riesgo de compresion entre
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la primera costilla y la clavicula. La compresion entre la primera costilla y laclavicula podri X
romper posteriormente el cuerpo del cable.
Precaucion: Ciertas malformaciones anatémicas, como el sindrome de salida toracica,
pueden también provocar el pinzamiento y la rotura subsiguiente del cuerpo del cable.
El cable se puede inseriar mediante vendtomia a través de diversas rutas venosas, entre las
que se incluyen las venas cefalicas derecha e izquierda, otras ramas de la subciavia o las
venas yugulares externa o interna. El cable también se puede insertar en la vena subclavia
a través de un introductor de cable percutaneo (PLI) Seleccione el lugar de insercion qu
desee (Figura 3).
Nota: Si fuera necesario limpiar el cable antes de insertarlo, asegurese de gue el manguito
“de fijacion no se ha movido.

Figura 2. Punto de insercion sugerido

Utilizacion del elevador de vena

Precaucion: Tenga cuidado al manipular el cable durante la insercién. No acode el cable ni
lo someta a demasiada presion para evitar que se rompa. No sujete el cable con
instrumentos quirtrgicos.

Utilice el elevador de vena:

1. Introduzca el extremo curvo del elevador en la incision de la vena.

Figura 3. Utilizacion del elevador de vena

2. Empuje suavemente la punta del cable por debajo del elevador hacia el interior de la
vena.
Colocacién de un cable ventricular con patillas

“Advertencia: Para reducir al minimo la posibilidad de perforacion y de diseccion, evite las
zonas infartadas o delgadas conocidas de la pared ventricular.

“Colocacién de un cable ventricular con patillas:
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1.-Haga avanzar el cable hasta la auricula derecha.

2. Utilice fluoroscopia para facilitar la colocacion precisa del cable.
3. Haga girar y pasar el cable a través de la valvula tricuspide.

El giro del cable o del fiador facilita el paso del cable mientras lo hace avanzar a través de la
valvula trictspide o de sus cuerdas tendinosas.

Nota: Para controlar mejor el paso de la punté_ del cable a través de la valvula trictspide,
curve el extremo distal delcable insertandolo en un fiador ligeramente curvado.

Consutlte la Seccion 6.1, “Utilizacion de la guia del fiador y de los fiadores”, pagina 16 para
obtener instrucciones sobre la forma de curvar un fiador. De este modo, se puede hacer
avanzar la punta del cable directamente a través de la valvula, o bien se puede dirigir contra
la pared lateral de la auricula con la porcién curva del cable apoyada frente a la valvula
tricuspide.

4. Si esta utilizando un fiador curvo, sustittyalo por uno recto una vez que la punta del cable
haya pasado al ventriculo derecho.

5. Retire ligeramente el fiador o haga retroceder el extremo distal y saquelo del tracto de
salida pulmonar para evitar tener que aplicar una fuerza excesiva para lograr la colocacion
final del electrodo.

6. Utilice fluoroscopia (proyeccion lateral) para asegurarse de que la punta no esta en
posicion retrograda ni se aloja en el seno coronario.

La implantacion y el acufiamiento precisos del electrodo son fundamentales para conseguir
que la estimulacién y la deteccion sean estables. La colocacion correcta se logra cuando la
punta del electrodo se dirige hacia el apex o cuando el extremo distal desciende o se dobla

ligeramente.

Mediciones eléctricas
Para realizar mediciones eléctricas:
1. Acople la pinza de un cable quirtirgico a la ranura de la guia del fiador:
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Figura 7. Conexion del cable quirdrgico

Nota: Un cable monopolar requiere el uso de un electrodo indiferente.

2. Utilice un instrumento de apoyo al implante para realizar las mediciones eléctricas.
Medtronic recomienda usar un analizador de sistema .de estimulacion. Para obtener mas
informacién sobre el uso de este instrumento, consulte la documentacion adjunta de ese
dispositivo.

Unos umbrales de estimulacion bajos y una deteccion adecuada de Ia amplitud de las
sefales intracardiacas indican que el cable esta colocado correctamente:

® Un umbral de estimulacién bajo proporciona un margen deseable de seguridad, lo que
permite un posible aumento de los umbrales que puede producirse dentro de los 2 meses
posteriores a la implantacion.

e Unas amplitudes de deteccién adecuadas aseguran que el cable esta detectando
adecuadamente sefiales cardiacas intrinsecas. Los requisitos minimos de- la sefal
dependen de las funciones de deteccién del dispositivo. Las amplitudes aceptables de Ia
sefial aguda del cable deberan ser superiores a las funciones minimas de deteccion del
dispositivo, incluyendo un margen de seguridad adecuado para considerar la madurez del
cable.

3. Si las medicjones eléctricas no se estabilizan en unos niveles aceptables, puede ser
necesario reposicionar el cable y repetir el procedimiento de prueba.

Nota: Las mediciones eléctricas iniciales pueden ser distintas de las recomendadas debido
al trauma celular agudo. Si se produce dicha desviacién, espere entre 5 y 156 minutos y
repita el procedimiento de prueba. Los valores pueden variar en funcién del tipo de cable,
de los ajustes del dispositivo, de la condicién del tejido cardiaco y de interacciones

medicamentosas.

Comprobécién de la estimulacion diafragmatica

. Es necesario comprobar también la estimulacién diafragmatica con un estimulo de 10 V y
un ajuste de duracién del impulso mayor de 0,5 milisegundos, observando la contraccién del
diafragma bajo fluoroscopia 0 mediante palpacion abdominal directa. Debe comprobarse
tanto para los cables auriculares como para los ventriculares. También se puede cambiar de

postura al paciente para evaluar trastornos crénicos en posicion vertical.
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En caso de que se produzca estimulacion del diafragma, reduzca el voltaje hasta que éoé\

determine el umbral de estimulacion diafragmatica. Un umbral diafragmatico menor o igual a
5-6 V suele hacer necesario el reposicionamiento del cable.

Medicion de la impedancia de estimulacién (resistencia)
La impedancia (o resistencia) de estimulacion ventricular se utiliza para evaluar ia funcion
del marcapaso y el buen estado del cable durante el seguimiento rutinario del marcapasos
del paciente y para ayudar a encontrar posibles fallos en el cable. Entre las pruebas para la
localizacion de otros problemas se incluyen analisis del ECG, inspeccién visual, medida de
umbrales y caracteristicas del electrocardiograma).
Los valoresv de la impedancia de estimulacion se ven afectados por muchos factores
incluyéndose la posicion del cable, tamaiio del 'electrodo, diseno e integridad del conductor,
integridad del aislamiento y el balance de electrélitos del paciente. La impedancia de
estimulacion aparente se ve afectada significativamente por la técnica de medicion; por lo
tanto, la comparacion de impedancias de estimulaciéon se debera hacer utilizando los
mismos métodos de medicion y equipos.
Una impedancia mas alta o méas baja que los valores tipicos no es necesariamente una
indicacién de que haya un fallo en el cable. También se tienen que tener en cuenta otras
causas. Antes de alcanzar un diagndstico definitiVo, se debe considerar todo el caso clinico:
tamafio del dispositivo de estimulacion y cambios de morfologia en 12 ECGs analogos,
estimulacion del musculo con electrodos bipolares, problemas de deteccion y/o captura,
sintomas del paciente y caracteristicas del marcapaso.

Medtronic ha desarrollado recientemente las siguientes recomendaciones para el control

clinico y evaluacion de cables segun las caracteristicas de impedancia.

Para marcapasos con indicaciones de telemetria de impedancia:

» Controle y registre los valores de impedancia en el implante y en el seguimiento. Todos
Ioé actuales marcopasos VDD de Medtronic proporcionan valores de impedancia que
utilizan valores de salida uniformes.

[Debe tenerse en cuenta que los valores de impedancia pueden ser diferentes con
distintos valores de salida programables (por ejemplo, la anchura o amplitud del
impulso) del marcapasos o del analizador del sistema de estimulacion].

» Establezca un valor base de impedancia crénica una vez que se haya estabilizado la
impedancia, generalmente de 6 a 12 meses después de la implantacion.

= El marcapaso Medtronic VDD mostrara automaticamente los valores de impedancia del
cable que se encuentren fuera de la escala establecida (consulte el manual técnico del
THERA® VDD o PRODIGY™ VDD para mas informacion).
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* Cuando se produzca anomalias en la impedancia, vigile al paciente de cerca en bus
de signos que indiquen problemas de estimulacién y deteccién.

* En caso de pacientes de alto riesgo, tales como pacientes que dependen de
marcapasos, el médico podria involucrarse mas activamente en el caso vigilando con
mas frecuencia al paciente, provocando situaciones y realizando ECGs sin que el
paciente esté acostado.

En generadores de impulsos sin telemetria:

" Registre el valor de la impedancia-durante la implantacion.

Asimismo, anote el dispos.itivo de medidas, sus ajustes de salida y el procedimiento
utilizado.

* En el momento de reemplazar el generador de impulsos, si la impedancia medida con el
sistema analizador de estimulacién no es normal, evaliie detenidamente Ia integridad del
cable (incluyendo los umbrales y aspecto fnsnco) y el estado del paciente antes de decidir

" si voiver a usar el cable.

= Tenga presente que las impedancias inferiores a 250 W pueden provocar excesivo
consumo de corriente de la pila; que afectaria seriamente ala longevidad del generador
de impulsos, independientemente de la integridad del cable.

Para mas informacion sobre cémo obtener las medidas eléctricas, consultar el manual

técnico suministrado con el dispositivo de pruebas.

Fijacion del cable
Precauciones:
o Fije el cable con cuidado.

o Utilice un manguito de fijacién con todos los cables.
e Fije el cable mediante suturas no absorbibles.

o No apriete excesivamente Ias suturas para no dafiar la vena, el cable ni el manguito de

fijacion.

e No utilice las lenglietas del manguito de fijacién para la sutura (Figura 7).
e.No ate las suturas directamente al cuerpo del cable (Figura 8).

® No desplace la punta del cable.

¢ No trate de extraer ni de cortar el manguito de fijacion.

¢ No elimine las lengiietas de los manguitos de fijacion. Las lenglietas sirven para disminuir
al minimo la posibilidad de que el manguito entre en la vena.
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e Si utiliza una vaina introductora del cable percutaneo (PLI) de gran diametro, extreme ._-.r
precauciones para evitar que el manguito-de fijacion se deslice en el lumen del introductor )
en el sistema venoso.

At
T

Figura 8. Lengiieta del manguito de fijacion

Figura 9. Manguito ranurado de fijacién de triple surco afianzado al cable y a la fascia
mediante tres surcos

En los manguitos de fijacion de triple ranura, generalmente se pueden utilizar 2 6 3 de ellas-
con el siguiente procedimiento.

Fije el cable:

1. Cologue el manguito de fijacién cerca de la clavija de conexién del cable para evitar el

paso inadvertido del manguito a la vena.

2. Inserte parcialmente el manguito de fijacién en la vena.

3. Utilice el surco de sutura mas distal para asegurar el manguito de fijacion a la vena.
4. Utilice el surco medio para asegurar el manguito de fijacién a la fascia y al cable:

a. Cree una base haciendo una lazada en la sutura que atraviese la fascia por debajo del
surco medio y haga un nudo.

b. Enrolle fuertemente la sutura alrededor del surco medio y haga otro nudo.

5. Si usa los tres surcos, utilice el tercero y mas proximal para asegurar el manguito de
fijacion al cuerpo del cable.
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Figura 10. Manguito ranurado de fijacién de triple surco afianzado al cable y a Ia fascia
mediante dos surcos

Conexién del cable ,

Precaucién: Retire siempre el fiador y la guia del fiador antes de conectar el cable al
dispositivo. Si no se retira el fiador y su guia podria producirse un fallo en el cable.
Conecte el cable al dispositivo siguiendo las instrucciones de la documentacwn que se
suministra con el dispositivo.

Conecte el cable al dispositivo:

1. Retire por completo y con cuidado el fiador;/ su guia.

Nota: Cuando retire el fiador y su guia, sujete con firmeza el cable justo por debajo de la
clavija de conexion para evitar un posible desplazamiento del mismo.

2. Realice las mediciones eléctricas finales.

3. Inserte el conector del cable en el bloque de conexion del dispositivo. Para obtener mas
informacién sobre la correcta conexién del cable, consulte la documentacion que se
suministra con el dispositivo.

Colocacion del dispositivo y el cable en la bolsa
" Precauciones:
e Coloque el dispositivo y el cable en a bolsa con cuidado.
e Asegurese de que el cable no sobresalga del dispositivo formando un angulo agudo.
¢ No sujete el cable ni el dispositivo con instrumentos quirdrgicos.
e No enrolle el cable. Al enrollarlo, puqde torcerse €l cuerpo del cable y provocar su

desplazamiento.

Figura 13. NO enrollar el cable

. Precaucion: Para evitar un retorcimiento no deseado del cuerpo del cable, envuelva sin
tension la parte sobrante del cable bajo el dispositivo y coloque el dispositivo y el cable en la
bolsa subcutanea.
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Coloque el dispositivo y el cable en la boisa:
1. Gire el dispositivo para enrollar sin tension la parte sobrante del cable debajo de él

2. Inserte el dispositivo y el cable en la bolsa.
3. Suture la bolsa para cerrarla.

Figura 12. Al girar el marcapaso, enroflar el exceso de cable y colocarlo debajo del
mismo

Evaluacién posterior a la implantacién

Después de la implantacion, vigile el electrocardiograma del paciente hasta que se
produzca el alta hospitalaria. Si el cable se desplaza, esto suele ocurrir poco después de la
implantacion.

Entre las recomendaciones para comprobar la colocacion correcta del cable se incluyen
radiografias y mediciones del umbral de estimulacion y deteccién.

En caso de fallecimiento del paciente, explante todos los cables y dispositivos implantados y
devuélvalos a Medtronic junto con un informe de datos del producto cumplimentado. Si tiene
preguntas sobre cémo manipular el producto; péngase en contacto con el nimero de
teléfono correspondiente que aparece en la contraportada.
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2018 ~ ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expedienté No: 1-47-3110—1379—18-3
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
.(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA
S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nueévo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: CABLES INTRAVENOSOS CON DILUCION DE ESTEROIDES.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-155 - Electrodos, para
Marcapasos. | |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC. oy
Clase de Riesgo: IV.
Indicacion/es autorizada/s: Disefiados para su uso con un generador de imbulsos
compatible comokparte de un sistenﬂa de estimulacién cardiaca. Los cables se
utilizan en casos en los que estan indicados los sistemas implantables de
estimulacion mon_.oca'meral o bicameral auricular o ventricu[ar.
Modelo/s: CAPSURE Z NOVUS MRI SURESCAN 5054.
CAPSURE Z NOVUS MRI SURESCAN 5554,
CAPSURE SP NOVUS 4092, 4592, 5092, 5592.
CAPSURE VDD-2 5038, 5038S, 5038L.
CAPSURE SENSE MRI SURESCAN 4074, 4574.
Periodo de vida util: 2 Afos.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

«



Forma/s de presentacién: Por Unidad.
Método de esterilizacién: ETO.

Nombre del fabricante: 1) Medtronic, Inc.
2) Medtronic Puerto Rico Operations Cd., Vilialba.

3) Medtronic Singapore Operations Pte-Ltd.

.'[Lugar/es de elaboracién: 1) 710 Medtronic Parkw‘ay, Minneapolis, MN 55432,
Estados Unidos.

2) Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, Puerto Rico, 00766, Estados
' :Unidos. |

_3) 49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Centre, Singapore, 486056,
-Singapur. -

'iSe extiende el presente Certificado ;e Autoriéacic’m e Inscripciéon del PM 2142-
515, con una vigencia cinco (5) afios a bartir de la fecha de la Disposicidon
autorizante. -
Expediente N° 1-47-3110-1379-18-3
Disposicion I\E—:iM ? Q
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