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Disposicion
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-1377-18-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1377-18-6 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 elaboracion y comercializacion 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 evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca MEDTRONIC nombre descriptivo CABLE EPICARDICO

y nombre técnico Electrodos, para Marcapasos, de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA

S.A., con los Datos ldentificatorios 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-2018-20803259-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-528", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiendase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion 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
Médica 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 autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: CABLE EPICARDICO.

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-155 - Electrodos, para Marcapasos.

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

Clase de Riesgo: IV.

Indicacion/es autorizada/s: Indicados para su uso con un generador de impulsos como parte de un sistema
de estimulacion cardiaca. El cable es aplicable cuando los sistemas de estimulacion monocamerales o
bicamerales, auriculares o ventriculares epicardicos estén indicados.

Modelo/s: 4968 CAPSURE EPI.

4965 CAPSURE EPI.

Periodo de vida util: 2 afios.

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

Forma/s de presentacion: Cada envase contiene: 1 cable, 1 canula, 1 capuchon de extremo de cabley 1
manguito dimensionador (segun modelo).



Meétodo de esterilizacion: ETO.

Nombre del fabricante: 1) Medtronic, Inc.

2) Medtronic Puerto Rico Operations Co., Villalba.

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.

Expediente N° 1-47-3110-1377-18-6

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por

MEDTRONIC, Inc

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432 Estados Unidos. Y/O
MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., VILLALBA

Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, Puerto Rico 00766, Estados Unidos.

Importado por
COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Domicilio: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.

Teléfono: 5789-8500

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

Medtronic

Cable epicardico

CAPSURE?® EPI

o= !
%ﬁ

s
|

Conector bipolar (IS-1 BI)
CONTENIDO: 1 cable, 1 canula y 1 capuchdn de cable

SERIE NO©
FECHA DE VENCIMIENTO

Esterilizado por oxido de etileno.

PRODUCTO ESTERIL |

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. No utilizar si el envase estad dafado.
Conservar por debajo de 40° C.

Lea las Instrucciones de Uso.

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-528
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por

MEDTRONIC, Inc

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432 Estados Unidos. Y/O
MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., VILLALBA

Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, Puerto Rico 00766, Estados Unidos.

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

Cable epicardico

CAPSURE® EPI

Conector monopolar (IS-1 UNI)
CONTENIDO: 1 cable, 1 cénula, 1 manguito dimensionador y 1 capuchdn de extremo de

cable

SERIE No
FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Esterilizado por 6xido de etileno. No reutilizar. No utilizar si el envase estd dafiado.
Conservar por debajo de 40° C.

Lea las Instrucciones de Uso.

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-528
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por

MEDTRONIC, Inc

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432 Estados Unidos. Y/O
MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., VILLALBA

Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, Puerto Rico 00766, Estados Unidos.

Importado por
COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Domicilio: Vedia 3616 - 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.

Teléfono: 5789-8500
Depésito: Estados Unidos 5180, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires.

Medadtronic

Cable epicardico

CAPSURE® EPI 4968, CapSure EPI 4965

CONTENIDO: cada envase contiene: 1 cable, 1 canula y 1 capuchdn de extremo de cable '

y 1 manguito dimensionador (segin modelo).

Esterilizado por 6xido de etileno.

PRODUCTO ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. No utilizar si el envase esta dahado.
Conservar por debajo de 40° C.

VDT:VFarm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-528
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:
Los cables epicardicos, bipolares 6 monopolares, con dilucién de esteroide

CapSure® Epi modelo 4968 y modelo 4965, respectivamente, han sido disefiados para
estimulacion y la deteccion ya sea en la auricula o en el ventriculo.

Pueden emplearse dos cables modelo 4965 para la estimulacion bipolar.

Las superficies porosas de los electrodos estan platinizadas con negro de platino y se ha
recubierto con el esteroide fosfato sddico de dexametasona.

El electrodo contiene un maximo de 1,0 mg de fosfato sddico de dexametasona, una parte
del cual esta en un aglutinante de caucho siliconado. Al exponerse a los fluidos corporales,
el esteroide eluye del electrodo. El esteroide suprime la respuesta inflamatoria que se cree
que causa aumentos de umbral normalmente asociados a los electrodos de estimulacion
implantados.

Las placas de sutura de silicona son de forma triangular y tienen dos agujeros de sutura y
ranuras. El cable también comprende conductores de aleacion de niquel MP35N, con
aislamiento de caucho siliconado, y un conector bipolar (IS-1 BI)1 6 monopolar (IS-1

UNI)!, segin modelo.

115-1 se refiere a la norma de conectores internacional (ISO 5841-3) segUn la cual los estimuladores y cables
asi disefiados tienen una adaptacion garantizada.

INDICACIONES:

La familia de cables CapSure® Epi modelo 4968 y modelo 4965 esté disefiada para su uso
con un generador de impulsos como parte de un sistema de estimulacion cardiaca. El
cable es aplicable cuando los sistemas de estimulacion monocamerales o bicamerales,

auriculares o ventriculares epicardicos estén indicados.

CONTRAINDICACIONES:

El cable no debe emplearse en pacientes con miocardio fibrético o muy infartado. También
puede estar contraindicado en pacientes cuyo miocardio esté cubierto de grasa.

No utilizar este dispositivo en pacientes en los que pueda existir contraindicacion para una

dosis Gnica de 1,0 mg de fosfato sédico de dexametasona.
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ADVERTENCIAS:
Un cable implantado constituye un paso de corriente continua y de baja regil
miocardio. Durante la implantacion del cable y las pruebas, emplear solamene% uibes
accionado con pilas o conectados a tomas de corriente especificamente disefiados para
este fin, con el objetivo de proteger contra la fibrilacion que puede ser causada por
corrientes alternas. El equipo conectado a la red, utilizado en la proximidad del paciente,
debe conectarse a tierra debidamente. Las patillas de conexion del cable deben aislarse de
cualquier corriente de fuga que pueda proceder del equipo conectado a la red.

Los pacientes con implantes metalicos tales como marcapasos, desfibriladores automaticos
implantables (DAI) y sus cables respectivos, no deben recibir tratamiento con diatermia.
_ La interaccion entre el implante y la diatermia puede producir dafios en el tejido,
fibrilacion o dafios en los componentes del dispositivo que podrian provocar graves

lesiones, pérdida de la terapia y/o la necesidad de reprogramar o sustituir el dispositivo.

PRECAUCIONES:
Equipo de hospital necesario
Debe tenerse a mano un equipo desfibrilador para su uso inmediato durante la prueba
aguda del sistema de cable, el procedimiento de implantacion y siempre que las arritmias
sean posibles o se induzcan de forma intencionada durante las pruebas posteriores a la
implantacion. |
Inspeccion del envase
Inspeccione detenidamente el envase estérilr antes de abrirlo. Si el precinto o el envase
estan danados, pongase en contacto con el representante local de Medtronic.
Dispositivos concurrentes
Los impulsos de salida, en especial los procedentes de dispositivos monopolarés, 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 interferencias en las funciones de
deteccion de los dispositivos. Generalmente deben explantarse los generadores de
impulsos y los desfibriladores automaticos implantables previamente implantados.
Manipulacion del cable
Antes de implantar el cable, retire los protectores del extremo.

Pagina 4 de 14
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El cable debera manipularse con precaucion en todo momento.

Cualquier curvado, enroscado o estirado grave o su manipulacion
instrumentos quirlirgicos puede causar dafos permanentes al cable. Si el cab
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 quirlrgicos estériles que hayan sido enjuagados con agua
estéril o una sustancia equivalente.

No sumerja los cables en aceite mineral o de silicona ni en ningin otro liquido,
con excepcion de la sangre en el momento de la implantacion.

Elucion de esteroide

No se ha determinado si las advertencias, precauciones o complicaciones normalmente
asociadas al fosfato sodico de dexametasona inyectable, se apli'can al uso de este
dispositivo de liberacion controlada altamente localizado.

Para una lista de posibles efectos secundarios, consulte la informaciéon de
prescripciéon del fabricante de fosfato de sodio dexametasona o el Physician’s
Desk Reference (manual de consulta del médico).

No permita que las superficies del electrodo entren en contacto con contaminantes
superficiales. No restriegue ni sumerga los electrodos en liquido. Este tratamiento del
cable de dilucién de esteroide reducird la cantidad de esteroide disponible cuando se
implante el cable y puede perjudicar la actuacién a bajo umbral.

Reposicién crénica ‘

No se recomienda el reposicionado crénico o la retirada del cable después de haber sido
implantado en el paciente. Si la retirada es inevitable, devuelva el cable a Medtronic.

Si se abandona un cable, debe taponarse el extremo para evitar que transmita senales
eléctricas de la patilla al corazon. Al cable cortado se le debe hermetizar el extremo
restante y suturarse al tejido adyacente para evitar una migracion.

Recolocar el cable después de la implantacion puede perjudicar su actuacion a bajo
umbral.

Vea algunas precauciones adicionales en el apartado titulado "Indicaciones para su uso".
Verificacion de la integridad del producto

Este cable ha sido esterilizado con dxido de etileno antes de su enrio.

. Pagina 5 de 14
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Inspeccione cuidadosamente el envase esterilizado antes de abrirlo.

No utilizar este producto después de la fecha de caducidad. N L
Si no esta seguro de la integridad del envase esterilizado antes de la fecha de cad u,-’;,_ﬁ :
del producto, ponga el contenido en un envoltorio permeable al gas reesterilicelo adelante
con oxido de etileno tal como se describe mas abajo.

Precaucion: Emplear solamente dxido de etileno. No lo reesterilice mas de una sola vez.
Utilizar los protectores de la punta durante la nueva esterilizacion para impedir que los
electrodos del cable sufran dafos.

El proceso no debe sobrepasar la temperatura de 55 °C. Dejar que los reéiduos de oxido
de etileno se aireen debidamente antes de la implantacion. Emplear algin método
aceptable para determinar la eficacia del esterilizador, como un indicador bioldgico, por
ejemplo.

Debido a la variabilidad entre esterilizadores, no pueden facilitarse instrucciones concretas
para la esterilizacion. Para obtener mas informacidon sobre los procedimientos de

esterilizacion, pongase en contacto con su fabricante de esterilizadores.

POSIBLES COMPLICACIONES:

Las posibles complicaciones relacionadas con el uso de los cables epicardicos incluyen,
pero sin limitarse a ello, las siguientes condiciones:

m Fibrilacion

m Lesiones en la pared cardiaca

= Taponamiento cardiaco

m Estimulacién muscular o nerviosa

m Roce pericardico

= Infeccidn

Ademas, el cable puede no funcionar 6ptimamente en pacientes con miocardios de pared
delgada.

Las complicaciones potenciales arriba mencionadas pueden ocurrir con mayor frecuencia
cuando estos cables se utilizan en pacientes pediatricos.

Complicaciones tipicas que producen sintomas en pacientes pueden resolverse a menudo

como se sefala en el siguiente diagrama.
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Complicacién Sintoma Accion comreclora a

consicerar
Desplazamiento del Pérdida intermitente o Cambiar el cable
cable continua de captura o
deteccion®

Rotura det conductor Pérdida intermitente o Cambiar el cable

del cable o fallo del cantinua de captura o

aislamiento deteccion® ,
Elewvacion del umbral ¢ Pérdida de captura® Ajustar {a salida del

bloque de salida generador de impulsos o

cambiar el cabla

® Puede producirse una pérdida transitoria de captura o deteccién durante un corto periodo de tiempo
después de una operacidn quirlirgica hasta que tenga lugar la estabilizacién del cable. Si no se produce la
estabilizacion, debe sospecharse un desplazamiento del cable.

Esterilizado por dxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-38

INSTRUCCIONES PARA LA IMPLANTACION:

Fijacion de los electrodos al epicardio

El punto de fijacion debe ser una zona avascular libre de infartos, grasa o fibrosis. Una
separacion minima de 1,0 cm debe separar los electrodos (a menos que se precise una
separacion distinta para un generador de impulsos determinado).

En el modelo 4968, una banda blanca en la plantilla del electrodo indica el catodo (este
electrodo se conecta con la patilla de conexién del cable).

Pueden utilizarse diversos métodos quirargicos, incluyendo la colocacién subxifoidea,
toracotomia izquierda, esternotomia media, colocacion transxifoidea o transmediastinica
(Figura 1).

_.Esternatomia medial

4 NI BN Toracotomia
izguierda

HUHHEE

“~.Bubxifoide

{

Figura 1. Enfoques quirirgioos
Pagina 7 de 14
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Las técnicas recomendadas vy las instrucciones se detallan a continuacion:

Procedimiento quirdrgico del método subxifoideo:

1. Descubra al maximo la superficie epicardica. i
Nota: Debe volver a atarse el saco pericardiaco para maximizar la exposicion al
miocardio. .

2. Antes de la implantacion, el cable epicardico puede utilizarse como una sonda de tanteo
dejandolo descansar contra el epicardio. Los umbrales de estimulacion y las amplitudes de
la sefial de deteccion pueden medirse en varias posiciones a fin de encontrar el lugar de
conexion adecuado (Figura 2). Cada vez que el electrodo toca el epicardio, se diluye cierta
cantidad de esteroide. Por ello, cuando determine la mejor posicion eléctrica para

el electrodo, conviene desplazario lo menos posible.

Contorno del
; corazén

Xifoides

3

. Sutura
’/4"

Sujete con
suavidad el
T cable
directamente
por encima de
la sutura

Figura 2. Exposicion de la superficie epicardica y utilizacion del cable como sonda de tanteo.

3. Una vez confirmada la posicion optima del electrodo en la auricula o el ventriculo, la
fijacion estable por medio de la sutura adecuada de los electrodos es esencial para el
mantenimiento de un buen funcionamiento cronico del electrodo. Los agujeros de sutura

sirven de guia y permiten diversas opciones de sutura (Figura 3).

Figura 3. Las plantillas de sutura del Modelo 4968 tienen dos agujeros de sutura para su conexion
al epicardio. Las vistas superior y lateral de los electrodos muestran los agujeros de sutura y las
ranuras que permiten muchas posibilidades de sutura.

pagina 9 de 15



La técnica de sutura recomendada es la de doble aguja, utilizando suturas no a

para suturar a través del epicardio (Figura 4).

Figura 4. Utilizacion del método de doble aguja

Inserte ambas agujas a través de los agujeros distales de sutura en la cabeza del

electrodo. Suture a través del epicardio y atelo (Figura 5).

Figura 5. Sutura a traves del epicardio y atado.

La sutura correcta de los electrodos es esencial para el mantenimiento de un buen
funcionamiento eléctrico cronico (Figura 6). Los electrodos mal conectados pueden
permitir cierto movimiento, por lo que irritan el epicardio y causan finalmente

unos niveles de estimulacion elevados.

Recomendado No recomendadla
« i & g
(=22 R %f
U 7

3

Figura 6. Sutura correcta de un cable
Pagina 9 de 14
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Para evitar que se produzcan traumas en el tejido préximo a los electrodos, que

como resultado umbrales mas altos, suture los electrodos perpendiculares a la sup

del corazén (Figura 7).

|Recomendado No recomendado

Figura 7. Suturas aceplables del electrodo

Nota: La sutura no debe pasar por debajo de los electrodos.
Para evitar la deformacion del electrodo, ate la sutura firmemente, sin ejercer una presion

indebida sobre el cable (Figura 8).

Recomendado No recomendado

Figura 8. Atados aceptables de suturas

4. Suture a través de la ranura proximal para asegurar una fijacion estable de tres puntos

(Figura 9).

Figura 9. Sutura a través de la ranura proximal.

5. Confirme las medidas eléctricas. Consulte la seccion "Mediciones eléctricas".
Instrucciones para el método de toracotomia izquierda:
1. Utilice la técnica de sutura descrita en la seccion previa:

“Técnica quirargica para el abordaje subxifoideo”.
Pagina 10 de 14
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2. Deje una moderada cantidad de cable a ambos lados del punto de salida d

evitar el estiramiento del cuerpo del cable (Figura 10).

Figura 10. Utilizacion del método de toracotomia izquierda.

3. Dejando el cuerpo de cable profundamente insertado en la musculatura abdominal,
salga del torax a través del espacio subxifoideo. Salga del térax formando un angulo, no
paralelo, hasta el plano medio sagital para reducir el sangrado agudo del cable en el borde
subcostal. Si se tuneliza el cable lateralmente o se sale del tdrax cerca del area

subxifoidea, se reducen las posibilidades de fracturas del conductor (Figura 11).

Evitar las zonas
ocostales y subcostales | ...
durants la tunelizacion

Margen aproximado
del costado mads bajo

Figura 11. Tunelizacion €l cable

Mediciones eléctricas

Los bajos umbrales de estimulacion y la deteccion adecuada de las amplitudes de la sefal
intracardiaca indican una situacion satisfactoria del cable. Medtronic recomienda el empleo
de una fuente de tensién tal como un analizador del sistema de estimulacion para efectuar
mediciones eléctricas.

Un bajo umbral de estimulacion proporciona un conveniente margen de seguridad,
permitiendo un posible aumento de los umbrales que puede producirse en un plazo de dos

meses a partir de la implantacion.
Péagina 11 de 14

BT BRmAAYAT

pagina 12 de 15



aceptables para el cable deben ser superiores a las capacidades de deteccién minimas del

generador de impulsos, incluyendo un margen de seguridad adecuado para tener en
cuenta la madurez del cable.

Mediclones eléctricas recomendadas en una implantacién

Empleo de un Empleo de un
analizador del generador de impulsos
sisteina de exterior:
estimulacion:
Ventr. Auricula  Ventr. Aurfcula
Umbralas maximos de
estimulacidn aguda®
1.5Va 1.5 Va 3.0mA 3,0 mA

Amplitudes minimas de
detecrion aguda
40myv 20mvV

8 A una dusacién de los impulsos de 0.5 ms.

“Las mediciones eléctricas iniciales pueden desviarse de las recomendaciones debido a un
traumatismo celular agudo. En este caso, esperar de 5 a 15 minutos y repetir la prueba.
Los valores pueden variar segun el tipo de cable, la graduacion del generador de impulsos,
el estado del tejido cardiaco y las interacciones farmacoldgicas.

Si las mediciones eléctricas no se estabilizan en niveles aceptables, puede ser necesario
resituar el cable y repetir el procedimiento de ensayo.
Para mas informacidn sobre las mediciones eléctricas, consultar el manual técnico que se

suministra con el dispositivo de pruebas.

Conexidn del cable al generador de impulsos

Si se crea una bolsa aparte para el generador de impulsos, el cable debe tunelizarse
entre fascias musculares hasta la bolsa evitando curvaturas de angulo muy
cerrado al cuerpo del cable.

Fijar el extremo de conexidn del cable a la canula y pasar ésta a la incision de la bolsa. Al
retirar el cable de la canula, mantener el conector del cable muy cerca de la patilla, tirar

suavemente y girar.
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Conectar el cable al generador de impulsos de acuerdo con las instrucc
facilitan en el manual del generador de impulsos. No haga mucha fuerza pa
cable. 0
El conector del Modelo 4968 es bipolar (IS-1 BI) y el conector del Modelo 4965 es
monopolar (IS-1 UNI). Los cables IS-1 Monopolar (UNI) e IS-1 Bipolar (BI) siempre tienen
la identificacion de etiqueta "IS-1 UNI" o "IS-1 BI" en el conector.

En el modelo 4965, el manguito ajustable de 5 mm (Modelo 5866-45) que se incluye en el
envase, permite utilizar el cable con un generador de impulsos monopolar Medtronic®,
que tiene un bloque de conexion de 5/6 mm.

Si se fija un manguito dimensionador y se precisa un conectador IS-1 UNI, coger la zona

de antitirones del conector del cable y tirar suavemente del manguito (Figura 12).
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Figura 12. Aplicar o retirar del manguito

Para aplicar un manguito al conector del cable, introducir el conector en el manguito hasta
que la patilla del cable quede a la vista en aproximadamente 5 mm. Si se necesita un

lubricante, emplear solamente agua estéril.

- Precaucion: Para evitar un retorcimiento indeseado del cuerpo del cable, enrollar
flojamente el cable sobrante debajo del generador de impulsos y colocar ambos en la

bolsa subcutanea (Figura 13).

Figura 13. Girando el generador de impulsos, enrollar flojamente el cable sobrante y
colocarlo debajo del generador de impulsos.

Precaucion: Al poner el generador de impulsos y el cable en la bolsa subcutanea:
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m NO enroscar el cable, ya que ello puede retorcer el cuerpo del cable y cau ,
desplazamiento (Figura 14).

m NO tomar el cable o el generador de impulsos con instrumentos quirdrgicos.

Figura 14. No enroscar el cuerpo del cable.

Después de su implantacion, vigilar continuamente el electrocardiograma del paciente. Si

un cable se desplaza, generalmente ocurre durante el periodo post-operatorio inmediato.

Utilizacion de la tapa del extremo del cable

Utilice la tapa del extremo del cable para sellar la patilla del conector (ver Figura 15), si se
esta reservando el cable para una conexion con marcapaso en el futuro o si el cable ha
sido abandonado (es decir, cualquier cable no explantado pero no conectado al
marcapaso).

Inserte la tapa del extremo por la patilla del conector de forma que los anillos de sellado
del cable queden completamente cubiertos.

Sélo puede utilizarse agua estéril para facilitar esta operacion. No son necesarios
adhesivos. Ate una ligadura sintética y no absorbible en la ranura de la tapa del extremo.

“:7/

Figura 15. Utilizacién de la tapa del extremo del cable

Precaucion: No apriete la ligadura con mucha firmeza para evitar dafios en la tapa del

extremo y el cable.
La tapa del extremo puede retirarse en una fecha posterior sin dafar con ello el cable.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N©: 1-47-3110-1377-18-6
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 y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: CABLE EPICARDICO.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-155 - Electrodos, para
Marcapasos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC.
Clase de Riesgo: 1V.
Indicacidn/es autorizada/s: Indicados para su uso con un generador de impulsos
como parte de un sistema de estimulacion cardiaca. El cable es aplicable cuando
los sistemas de estimulacion monocamerales o bicamerales, auriculares o
ventriculares epicardicos estén indicados.
Modelo/s: 4968 CAPSURE EPI.
4965 CAPSURE EPI.
Periodo de vida util: 2 afios.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma/s de presentacion: Cada envase contiene: 1 cable, 1 canula, 1 capuchén
de extremo de cable y 1 manguito dimensionador (segin modelo).

Método de esterilizacién: ETO.

i



Nombre del fabricante: 1) Medtronic, Inc.
2) Medtronic Puerto Rico Operations Co., Villalba.
Lugar/es de elaboracién: 1) 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432,

Estados Unidos.

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

Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacidon e Inscripcion del PM 2142-
528, con _una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-1377-18-6
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1 9JUN 2018
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