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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacin ‘
e Imstitutos _
ANMAT *2010- Afio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”

BUENOS AlRES,o 5 MAY 2010! |

VISTO el Expediente N° 1-47-15891/09-8 del Registro. de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin America, Inc solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto rhédico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion der‘;roductos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, ei Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°® 40/00, incorporada al ordenamiento juridi'j
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementaria |

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

nhacional

Registro.
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en ia que informa que el producto estudiado redne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, v que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido

convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.
Que se ha dado cum,plimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la matéria.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
medico objeto de Ia solicitud. ’_
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

8°, inciso Il) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE .
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
i DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién 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, nombre descriptivo Cable intravenoso y nombre técnico Electrodos, para
Marcapasos, de acuerdo a lo solicitado, por Medtronic Latin America, Inc , con los
Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente
Disposicion y gue forma parte integrante de la misma. :
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 a 5 y 6 a 27 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en Ioé Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo Ill de
la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT,' PM-1842-18, con exclusibn de toda otfa leyenda

no contempiada en la normativa vigente. ¢
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ARTICULO 5° La vigencia del Certificado mencionado en ei Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. ‘
ARTICULO &° - 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 |, Il y lll. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expedienté N° 1-47-15891/09-8
DISPOSICION Ne°

o y

?7"?«,&'{.
T

CARLOS CHIALE
DR‘NTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO 1
DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°.. 217‘5] ........

Nombre descriptivo: Cable intravenoso

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

Marca del producte médico: Medtronic

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: electrodos para estimulacién y defeccion auriculares o
ventriculares. |
Modelo/s: SelectSecure Lead 3830

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Medtronic Puerto Rico Operations Co., Villalba

Lugar/es de elaboraciéon: Road 149, Km. §6.3, Call Box 6001, Villalba 00766, Puerto
Rico.

Nombre del fabricante: Medtronic, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 710 Medtronic Parkway Minneapolis, MN 55432 Estados
Unidos.

Expediente N° 1-47-15891/09-8
DISPOSICION Ne° v

Dr. $ARLOS EFALE
1 RVENTOR
ANM.AT
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ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO!S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

_CARLOS CHIALE
DﬁNTERVENTOR
M.M.A.‘I'.



CARATULA
DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)

ANEXO IIIB

2- ROTULOS 5

2-1) Razdn social y direccion del fabricante y del importador: o

2-2) Informacion estrictamente necesaria para que e usuario pueda
identificar el producto médico y el contenido del envase:

2-3) PRODUCTO ESTERIL

2-4) LOTE N°

2-5) FECHA DE VENCIMIENTO

2-6) PRODUCTO DE UN SOLO USO

2-7) Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o
manipulacién del producto:

2-8) Instrucciones especiales para operacién y / o uso de productos médicos:

2-9) Cualquier advertencia y / o precaucion que deba adoptarse:

2-10) Si corresponde, el método de esterilizacion:

2-11) Nombre del responsable técnico legaimente habilitado para la funcién:

2-12) Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de

identificacion de la Autoridad Sanitaria competente:

. : BONKE M.N, 14048
REPRESENTANTE LEGAL MEDTRONIC Lyxﬂmm. INC.
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PROYECTO DE ROTULQ

Fabricado por MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, 00766 Puerto Rico y/o
MEDTRONIC, Inc.

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro p
Tel. +54-11-4898 5700

&R Madironic
SELECTSECURE™

Modelo: 3830
Cable intravenoso, implantable, bipolar, auricular/ventricular, con

dilucion de asteroides, implantado por medio de un catéter, con
fijacion a rosca y no retractil

Conector bipolar (IS-1 BI)

Diametro del cuerpo del cable: 1.4 mm

Tamafio del catéter de introduccién: 3.0 mm

CONTENIDO: 1 cable con manguito de fijacién y 1 elevador de vena.
CONDICION DE VENTA:

SERIE N°

FECHA DE VENCIMIENTO:;

PRODUCTO ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Conservacion a no mas de 40° C.

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por dxido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADOC POR LA ANMAT PM-1842-18 d

§

A RODRJGH
g Tie 0 DIRECTORA CaA
REPRESENTANTE LI K.M. 5
MEDTRONIC LAPMN AMERICA, (NG,



ARATULA
DISPQSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IIIB

3- INSTRUCCIONES DE USO

3-1) Las indicaciones conternpladas en &l ftem 2 de este Reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los items 2.4 y 2.5:

Informacion estriciamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y
el contenido del envase:

Condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion del producto:
Instrucciones especiales para operacion y / 0 uso de productos médicos:

Cualquier advertencia v / o precaucion que deba adoptarse:

Si corresponde, el método de esterilizacion:

Nombre del responsable técnico legatmente habilitado para la funcién:

Nimero de Registro del Producto Médico precedido de |a sigla de identificacién de la Autoridad
Sanitaria oompetet;te:

3-2) Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°© 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y
los posibles efectos secundarios no deseados: Se adjunta Reguisitos Esendiales de Sequridad y
Eficacia.

3-3) Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse
con los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de
informacidn sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberdn
utilizarse & fin de tener una combinacién segura: Mo aplica.

3-4) Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a
la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que
efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento v la seguridad de los
productos médicos: No aplica.

3-5) La informacién UOtil para evitar dertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico:

3-6) La informacion (til para evitar ciertos riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratar'ﬁienbos especificos: No apfica.

3-7) Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la, esterilidad vy si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reqsbérilizadén:
3-8) Si un producte médico estd destinade a reutilizarse, fos datos sobre
apropiados para la reutilizagié j

MED

NICOUR USTILLO BONASSO M-N. ]
REPRESENTANTE LEGAL MEDTRONIC LAY, AMERICA, INC.




caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualguier
lImitacion respecto al nlimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones
de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se siguen comectamente,
el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién I (Requisitos Generales) del
Anexo de la Resoluddn GMC N° 72/ 98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad v Eficacia de los productos médicos: Mo aplica.

3-9) Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros):
3-10) Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa
a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacidn debe ser descripta. Las
instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacidn que permita al personal médico
informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta
informacién hara referencia particularmente a: No aplica.

3-11) Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico: Mo aplica.

3-12) Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razo;nablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a
fuentes térmicas de ignicidn, entre otras: Ao aplica. '

3-13) Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, induida cualquler restricclén en ia eleccion de
sustancias que se puedan suministrar: No aplica.

3-14) Las precauciones ¢ue deban adoptarse si un producte médico presenta un riesgo no
habitual especifico asodiado a su eliminacién:

3-15) Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3 del Anexo de la resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productes médicos: No aplica.

3-16) El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién: No aplica.

- NICOLAS BUSTILLO BONASSO M.N. 140485
REPRESENTANTE LEGAL MEDTRORIC Lm} ICA, INC.




21748
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, 00766 Puerto Rico y/o
- MEDTRONIC, Inc.

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Fondo de la Lequa 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro
Tel. +54-11-4898 5700

& Madironic

SELECTSECURE™

Modelo: 3830

Cable intravenoso, implantable, bipolar, auricular/ventricular, con
dilucién de esteroides, implantado por medio de un catéter, con
fijacidén a rosca y no retractil

Conector bipolar (IS-1 BI)

Diametro del cuerpo del cable: 1.4 mm

Tamafio del catéter de introduccion: 3.0 mm

CONTENIDO: 1 cable con manguito de fijacién y 1 elevador de vena.
CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutifizar.

Conservacion a no mas de 40° C.

Lea las Instrucciones de Uso.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

El cable intravenoso, implantable, bipolar, auricular/ventricular, con difucion de
esteroides, implantado por medio de un catéter, con fijacién a rosca y no
retractil SelectSecure Modelo 3830 de Medtronic estd disefiado para la
estimulacion y la deteccion auriculares o ventriculgres.

El cable tiene un electrodo helicoidal no retractil fabricado de aleacion de
platino recubierta de nitruro de titanio para la ﬁjacién activa en g endocardio

girando el cuerpo del e.en el sentido de las agujas del reloj/Aps cables de

MED
, EA RODAIQUEYL
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corazones poco trabeculados o hipertroficos en los que e desplazamiento del
cable puede suponer un problema.

El cable también posee un segundo electrodo de mayor tamafio fabricado de
aleacion de platino recubierta de nitruro de titanio proximal al electrodo distal y
un conector 1S-1! bipolar (BI). El cable contiene conductores de aleacion de
niquel MP35N, un aislamiento intero de silicona y un aislamiento externo de
poliuretano.

La punta distal contiene un maximo de 100,0 pg de dipropionato de
beclometasona. Con la exposicion a liquidos corporales, se produce la dilucion
del esteroide de la punta del cable. Se sabe que los esteroides suprimen la
respuesta inflamatoria que se cree que causa elevaciones del umbral asociadas
habituaimente a los electrodos de estimulacion impiantados.

1 151 BI hace referencia a una norma International Connector Standard (ISO 5841-3) por la
cual se garantiza que los generadores de impulsos y los cables disponen de una interconexién
estandarizada.

DESCRIPCION DE LOS ACCESORIOS:

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

Elevador de vena: El elevador de vena facilita la insercion del catéter o del
introductor en un vaso.

INDI NES:

El cable Modelo 3830 se aplicara cuando estén indicados sistemas implantables
de estimulacién auricular o ventricular monocameral ¢ bicameral. €l cable
Modelo 3830 esta disefiado para la estimulacion y la deteccién auriculares o

ventriculares.

INSTRUCCIONES DE USO:

Nota: Para implantar el cable Modelo’ 3830{ se necesita un sigtema de

MEDTH

NICOLASBUSTILLO BONASSO M-N. 14
REPRESENTANTE LEGAL MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC,



Un sistema de implantacién compatible incluye un catéter guia y una valvula d
hemostasis/introduccién que permite el paso o la extraccién a través de u
conector IS-1. Pdngase en contacto con un representante de Medtronic si desea
mas informacidn sobre los sistemas de implantacién compatibles.
Los procedimientos quirdrgicos y las técnicas de esterilizacion adecuadas son
responsabilidad del profesional médico. Algunas técnicas de implantacién varian
en funcidn de las preferencias del médico y de {a anatomia del paciente o de su
estado fisico.
El procedimiento de implantacion implica generalmente los pasos siguientes:

+ Preparacion del sistema de implantacion

« Seleccidn del lugar de insercién

» Insercion del catéter guia

» Colocacion del catéter quia

e Acceso a la vena subclavicular

« Insercidn de! cable a través del catéter guia

» Colocacion del cable

= Comprobacion de la fijacién del electrodo helicoidal

» Mediciones eléctricas

e Reposicionamiento o extraccion del cable

» Extraccién del catéter guia del cable

+ Fijacion del cable

» Conexion del cable

» Colocacion del dispositivo implantable y los cables en la bolsa

Preparacién del sistem i cidén
Prepare el sistema de implantacion del cable de acuerdo con las instrucciones |
descritas en la documentacidn adjunta del sistema de implantacion. |

leccién del lugar de insercié ’ ’
Precaucién: Cuando se utilice un abordaje subclavicular, la insercidn debe

[
hacerse mas lateralmente para disminuir al maximo el riesgo de cgmpresion

- NDREA XIGUEZ
AS BUSTILLO BONASSO DECTORA TECHICA
REPRESENTANTE LEGAL MN 1



entre la primera costilla y la clavicula. La compresién entre la primera costilla ¥
la clavicula podria romper posteriormente el cuerpo det cable.
Precaucién: Ciertas malformaciones anatdmicas, como el sindrome de salida
toracica, pueden también provocar el pinzamiento y la rotura subsiguiente del
cuerpo del cable.

El catéter guia se puede insertar a través de diversas rutas venosas, entre las
gue se incluyen las venas cefalicas derecha e izquierda, otras ramas de la
subclavia o las venas yugulares externa o interna.

Seleccione un lugar de insercion, Consulte la Figura 1 para conocer el lugar de

insercién recomendado.

Figura 1. .

Insercion del catéter quia

El catéter guia puede insertarse utilizando el elevador de vena que se incluye
en el envase del cable o el método descrito en la documentacion del sistema de
implantacion.

El catéter guia se puede insertar mediante venotomia a través de diversas rutas
venosas, entre las que se incluyen las venas cefalicas derecha e izquierda, otras
ramas de la subclavia o las venas yugulares externa o interna.

Inserte el catéter guia utilizando el elevador de vena:

1. Introduzca el extremo curvo del elevador en la incision de la vena (Figura 2).

Figura 2. ’

A ROGRIGURE
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2. Empuje suavemente la punta del catéter guia por debajo del elevador hacia -
el interior de la vena. _ .
Consulte la documentacion del sistema de implantacion para ver el método
recomendado de insercién del catéter guia.

Colocacion del catéter guia

Consulte la documentacion del sistema de implantacion para ver los detalles

sobre la colocacion del catéter guia en la auricula o el ventriculo derechos.

In ién del le a trav | catéter gui

Advertencia: Si el cable se va a colocar en el ventriculo derecho, mantenga la
hélice dentro del catéter guia al pasar a través de la valvula tricispide para
evitar que se dafiien la hélice, la valvula o el tejido endocardico.

Precaucion: Si fuera necesario limpiar el cable antes de insertarlo, evite que

se enganche la hélice en la gasa y asegurese de que el manguito de fijacion no .
se haya movido.

Inserte el cable a través del catéter guia. Pase el cable a través de la valvula de
introduccion para reducir al minimo el flujo retrogrado de sangre.

Nota: Mantenga la hélice dentro de la punta distal del catéter.

I ion del cable en el ventricul
Advertencia: Para reducir al minimo las posibilidades de perforacion y de
s
diseccidn, evite las zonas infartadas conocidas o las areas mas finas adyacentes

de la pared ventricular. ,

EA RAODARIGUEL
DIRECTORA TECNICA .

M.N. 5
MEDTRONIC AMERICA, INC.
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Advertencia: Si existe algin motivo para creer que la pared del apex del
ventriculo derecho del paciente es demasiado fina, debe considerarse la
posibilidad de utilizar otro lugar de implantacion del cable.
Advertencia: Una torsidn o una presion de la punta excesivas pueden causar
un traumatismo en el endocardio, incluida una posible perforacion. Los
traumatismos agudos pueden causar una impedancia o valores de umbral
temporalmente altos.
Coloque el cable en el ventriculo:
1. Coloque la punta del catéter guia en el ventriculo.
Consulte la documentacion de! sistema de implantacion para ver los detalles
sobre la colocacion del catéter guia en el ventriculo.
2. Cuando la punta distal del catéter guia esta proxima a la posicion
deseada para la colocacion del cable, empuje suavemente el cable a través
del catéter guia hasta que la hélice se encuentre fuera de la abertura distal
del catéter duia.
3. Utilice fluoroscopia para facilitar la colocacion precisa del cable. Utilice
fluoroscopia (proyeccion lateral) para asegurarse de gque la punta no esta en
posicion retrégrada ni se aloja en el seno coronario.
4. Gire el cuerpo del cable en el sentido de las agujas del reloj para fijar la
hélice en el endocardio. Se recomienda girar el cuerpo del cable entre 2y 5
vueltas completas para que la hélice quede totalmente fijada en el
endocardio.
{a implantacion precisa del electrodo es fundamental para conseguir que la
estimulacion y la deteccion sean estables.
Suele lograrse una posicidn satisfactoria cuando se siguen los
procedimientos arriba indicados.

Colocacion del cable en la auricula

Advertencia: Una torsion o una presidn excesiva de la punta pueden causar

un traumatismo en el endocardio, incluida una posible perforacion. Los
T

traumatismos agudos pueden causar una impgdancia o valores dejumbral

temporalmente altos.

N.N. 14045
MEDTRONIC LATIN 1CA, INC.
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Coloque el cable en la auricula:

del sistema de implantacién para ver los detalles sobre la colocacién del catéter
guia en la auricula.

2. Cuando la punta distal del catéter guia esté préxima a la posicion deseada
para la colocacién del cable, empuje suavemente el cable a través de! catéter
guia hasta que el mecanismo de fijacion se encuentre fuera de la abertura
distal dei catéter guia.

3. Utilice fluoroscopia para facilitar la colocacién precisa del cable.
Generalmente, se habrd alcanzado la posicidn correcta del cable cuando la
punta esté contra el endocardio auricular y en el dpex de la orejuela de la
auricula o en sus proximidades. Bajo fluoroscopia {proyeccion anteroposterior),
la punta del cable se dirigira medialmente y hacia delante en la auricula
izquierda. R
Suele {ograrse una posicion satisfactoria con una localizacién anterior, medial o
lateral de la punta.

4, Gire el cuerpo del cable en el sentido de las agujas del reloj para fijar la
hélice en el endocardio. Se recomienda girar el cuerpo del cable entre 3 y 6
vueltas completas para que la hélice quede totalmente fijada en el endocardio.

Si la implantacion es correcta, bajo fluoroscopia anteroposterior se vera como la
punta del cable oscila de lado a lado con cada contraccién de la auricula. En
ausencia de actividad auricular espontanea, se puede provocar el movimiento

estimulando la auricula por medio del cable.

m cién de la fijacién del el helicoidal

Compruebe la fijacién del electrodo helicoidal:

1. Compruebe la fijacién mediante la técnica correcta segun el cable esté fijado
en el ventriculo o en la auricula:

a. Para un cable ventricular: Tire con suavidad del cable y compruebe la
resistencia para verificar la fijacion. Si la hélice esta correctamente fijada,
permanecera en posicion. Si la hélice no esta correctamente fijada, la pynta del

cable entrara en la auricula derecha o quedara suelta. ;
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b. Para un cable auricular: Tire con suavidad del cable y compruebe |
resistencia para verificar la fijacion.

Utilice fluoroscopia frontal para comprobar si hay movimientos laterales “de
vaivén” en la punta de la auricula, que reflejan las contracciones auriculares y
ventriculares. Si el movimiento de la punta del cable parece aleatorio, puede
existir una fijacion escasa.

2. Después de confirmar la fijacion de la hélice, debe dejarse cierta laxitud del
cable en la auricula o el ventriculo para evitar el desplazamiento de la punta. Se
supone que existe una laxitud suficiente si, mediante fluoroscopia, se observa
que un cable auricular adopta una forma de "L" o un cable ventricular adopta
una forma de “S” durante la inspiracion profunda. Evite que se produzca una
laxitud excesiva, ya que ello puede hacer que el bucle del cable auricular
descienda hasta la proximidad de la valvula trictispide.

3. Redlice las mediciones eléctricas pertinentes para comprobar que la
colocacion y la fijacion del electrodo son satisfactorias. Consulte “Mediciones
eléctricas”.

+ 4, Si es necesario cambiar de posicion o extraer un cable, proceda con cuidado.
Consulte "Reposicionamiento o extraccion del cable”.

Mediciones eléctricas

Para realizar mediciones eléctricas:

1. Saque el catéter guia de la camara en la que esté situado el cable de manera
que e} catéter guia no interfiera en las mediciones eléctricas.

2. Conecte las pinzas de un cable quirlirgico a la clavija del conector del cable y
al anillo de! conector.

3. Utilice un dispositivo de apoyo al implante para obtener mediciones
eléctricas. Medtronic recomienda usar un analizador de sistemas de
estimulacion. Para obtener mas informacion sobre el uso de este instrumento,
consulte la documentacion adjunta de ese dispositfvo.

Unos umbrales de estimulacién bajos y una deteccién adecuada de la amplitud
de las sefiales intracardiacas indican que el cable esta colocado correctampente:
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producirse dentro de los dos meses posteriores a la implantacion.
= Unas amplitudes de deteccion adecuadas aseguran que el cable esta

detectando adecuadamente sefales cardiacas intrinsecas. Los requisitos

minimos de la sefal dependen de las funciones de deteccion del dispositivo.

Las amplitudes aceptables de la 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 cabie.

Tabla 1. Mediciones recomendadas durante el implante

Medidones necesarias Veniriculo  Auriculs
Umbralas mdximos 3¢ estimulacion 1oV 1,5V
crinica® 3.0mA 45 mA

Ampkiudes minimas de deteccion aguda 5,0 mV 2,0mv
* Para un valor de duracidn da! impuiso da 0.5 me.

4. Si las mediciones eléctricas no se estabilizan en unos niveles aceptables,
puede ser necesario reposicionar el cable y repetir el procedimiento de prueba.
Consulte “Reposicionamiento o extraccion del cable”.

Nota: Las mediciones eléctricas iniciales pueden ser distintas de las
recomendadas debido al traumatismo celular agudo. Cuando esto ocurra,
espere entre cinco y quince minutos y repita el procedimiento de prueba. Los
valores pueden variar en funcion del tipo de cable, de los ajustes del dispositivo
implantable, de la condicion del tejido cardiaco y de interacciones
medicamentosas.

Comprobacion de la estimulacion diafragmdtica

La estimulacion diafragmatica también debe comprobarse, estimulando a 10 V y
observando bajo fluoroscopia si el diafragma se contrae con cada impulso de
estimulacion. En caso de que se produzca estimul4cién de diafragma, reduzca
el voltaje hasta que se determine el umbral de estimulacién diafragmatica. Si el

umbral diafragmatico es inferior a la salida ‘de estimulacion progtamada
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necesaria, vuelva a colocar el cable. Consulte “"Reposicionamiento o extraccid

del cable”.

Medicion de la impedancia de estimulacion (resistencia)
La impedancia de estimulacion (o resistencia) se utiliza para evaluar el
funcionamiento del dispositivo y fa integridad de los cables durante e}
seguimiento habitual de los pacientes con dispositivos implantables y para
contribuir a resolver fallos supuestamente problematicos. Otros procedimientos
para la resolucion de problemas son el analisis del ECG, la inspeccién visual, la
medicion de umbrales y las caracteristicas del electrograma.
Los valores de la impedancia de estimulacién resultan afectados por diversos
factores, entre los que se incluyen la posicion del cable, el tamafio del
electrodo, el disefio y la integridad del conductor y el equilibrio electrolitico del
paciente. La impedancia de estimulacién aparente también se ve afectada de
forma signiﬁcatfva por la técnica de medicidn.
Se debe comparar la impedancia de estimulacién utilizando métodos de
medicidn y equipos equivalentes.
Una impedancia superior o inferior a los valores tipicos no implica
necesariamente fallo en un cable. Es necesario tener en cuenta otras posibles
causas. Antes de establecer un diagnostico definitivo hay que valorar el cuadro
clinico en su totalidad. El cuadro clinico completo incluye el tamafio de los
artefactos de estimulacién y los cambios morfologicos en fos ECG de 12
derivaciones analdgicas, la estimulacion muscular con cables bipolares, fos
problemas de deteccion o de captura, la sintomatologia del paciente y las
caracteristicas del dispositivo implantable.
A continuacion se enumeran las recomendaciones para la evaluacion y el
control de los cables en cuanto a sus caracteristicas de impedancia.
Para dispositivas implantables con lectura telemétrica de la impedancia:
= Compruebe y registre con regularidad los valates de la impedancia durante
la implantacidn y el seguimiento utilizando ajustes de salida equivalentes.

INc. AN RODAIGUEZ

_ ORA TECNICA

NICOLASBUSTILLO BONAS MM
REPRESENTANTE LEGAL NEDTAONIC LATIN AMIERICA, INC.




Nota: Los valores de impedancia pueden variar en funcién de los diferentgs)..

ajustes de salida (p. ej., duracion o amplitud del impulso) del dispositivo

implantable o del analizador del sistema de estimulacion.

Determine el valor de impedancia crénica basal una vez que la impedancia
se haya estabilizado, lo cual suele ocurrir al cabo de 6-12 meses de la
implantacion.

Controle los cambios significativos de la impedancia y los valores anormales.
Cuando se produzcan anomalias en la impedancia, vigile de cerca al
paciente en busca de indicios de trastornos en la estimulacién y la
deteccién. Para medir la impedancia tendrd que utilizar los mismos ajustes
de salida que se usarcn en las mediciones iniciales.

En los pacientes de alto riesgo, como por ejemplo los enfermos que
dependen del dispositivo implantable, el médico puede valorar la posibilidad
de otras acciones, tales como aumentar la frecuencia de fos controles,
realizar man'ipulaciones provocadoras o someter al paciente a monitorizacion
ambulatoria del ECG.

Para dispositivos implantables sin telemetria:

Registre el valor de la impedancia durante la implantacion. Anote también el
dispositivo de medicion que se utilizd, sus ajustes de salida y el
procedimiento utilizado.

Si la medicidn de la impedancia de estimulacién del analizador del sistema
es anormal durante la sustitucion del dispositivo implantable, tendra que
evaluar detenidamente la integridad del cable (inciuidos los umbrales y el
aspecto fisico), asi como €l estado del paciente antes de decidir volver a
utilizar el cable.

Impedancias inferiores a los 250 Q podrian provocar un consumo excesivo
de corriente en la bateria, lo cual puede poner en grave peligro a vida Gtil
del dispositive implantado, independientemente de la integridad del cable.

Para obtener mas informacidon sobre las medi¢iones eléctricas, consulte la

documentacion dei producto que acompafa al dispositivo de prueba.
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Advertencia: La extraccion del cable puede provocar fa avulsion:

endocardio, de una valvula o de una vena.
Ademas, las uniones del cable pueden separarse dejando la hélice o una parte
del cable en el corazon o en una vena. En la mayor parte de los casos, es
preferible dejar los cables que no se utilizan en su lugar. El reposicicnamiento
del cable después de su implantacion puede afectar de forma adversa al
rendimiento de bajo umbral del cable con esteroides.

Precaucion: Si determina que es necesario cambiar de posicién el cable, tenga
en cuenta que es posible que !a hélice se deforme o enganche debido a la
manipulacion del cable.

Observe la hélice mediante fluoroscopia o radiografias antes de intentar
cambiar de posicién el cable con el fin de determinar si la forma de la hélice
estd intacta. Si la hélice parece deformada, no se recomienda su extraccion, ya
que puede resultar dificil.

Cambie de posicién o extraiga el cable:

1. Si la hélice parece intacta y es necesario cambiarla de posicion, gire el
cuerpo del cable en el sentido contrario al de las agujas del reloj' para extraer la
hélice del lugar del implante.

Nota: El nimero de vueltas en el sentido contrario al de las agujas del reloj
necesario para extraer la hélice del lugar del implante puede ser mayor que el
necesario para su fijacién.

Nota: Si la hélice continta fijada en el endocardio, deben aplicarse més vueltas
al cuerpo del electrodo, pero no debe tirarse de él.

2. Debe continuarse girando el cable en sentido contraric al de las agujas del
reloj durante el proceso de reposicionamiento y extraccidn para reducir la
posibilidad de lesionar e! tejide cardiovascular.

3. Repita el procedimiento de implantacion ventricular o auricular y el
procedimiento de verificacion de la fijacién del electrodo helicoidal. Utilice el

catéter guia para cambiar de posicién el cable. 7

Extraccién del catéter quia del cable ' i
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Una vez que el cable esté en la posicion final, extraiga el catéter guia del cable

antes de proceder al cierre quirrgico.
Consulte la documentacion del sistema de implantacién para ver informacion
detallada. Repita las mediciones eléctricas, consulte la seccion “Mediciones

eléctricas”.

Fijacion del cable
Precauciones: Fije el cable con cuidado.

» Utilice un manguito de fijacion con todos los cables.

» Fije el cable mediante suturas no absorbibles.

* No apriete excesivamente las suturas para no danar la vena, el cable ni el
manguito de fijacion.

= No utilice las lenglietas del manguito de fijacion para la sutura (Figura 3).

= No ate las suturas directamente al cuerpo del cable (Figura 4).

= No desplaceta punta del cable.

» No trate de extraer ni de cortar el manguito de fijacién.

= No elimine las lengiietas de los manguitos de fijacion. Las léngl']etas sirven
para disminuir al minimo la posibilidad de que el manguito entre en la vena.

= No permita el paso del manguito de fijacion al catéter guia o al sistema

venoso.

Figura 3.

RODRIGUEZ
A
M.N. Y4DAB
REPRESENTANTE LEGAL MEDTRONIC LATIN AMERIGA, SNC.




2174

Figura 4.

Fije el cable utilizando las tres ranuras:
1. Coloque el manguito de fijacidn contra o cerca de la vena.
2. Fije el manguito de fijacion al cuerpo de! electrodo atando una sutura

firmemente en cada una de las tres ranuras (Figura 5).

Figura 5.

3. Utilice al menos una sutura adicional en una de las ranuras para asegurar el

manguito de fijacion y el cuerpo del cable a la fascia.

Conexion del cable

Conecte €| cable al dispositivo implantable siguiende las instrucciones del
manual de éste.

Conecte el cable al dispositivo implantable.

1. Realice las mediciones eléctricas finales.

2. Inserte el conector del cable en el bloque de conexidn del dispositivo
implantable. Para obtener mas informacion sobre la correcta conexidén del
cable, consulte la documentacion que se adjunta en el dispositivo implantable.

itivo implantable

Precauciones: Coloque el dispositivo implantable y los cables en la bolsa con
’

cuidado:

= Asegurese de que los cables no salgan, del dispositivo implantable formando
.

un angulo agudo.
* No sujete el cable ni el dispositivo con instrumentos quirdrgicos.

ASBUSTILLO BONASSO MN, 1
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» No enrolle los cables (Figura 6). Al enrollarlo, el cuerpo det cable podn

retorcerse y desplazarse.

Figura 6.

Precaucion: Para evitar un retorcimiento no deseado del cuerpo del cable,
envuelva sin tensién la parte sobrante del cable bajo el dispositivo implantable
y coloque ambos en la bolsa subcutanea. *
Cologue el dispositivo y los cables en la bolsa:
1. Gire el dispositivo para enrollar sin tension la parte sobrante del cable bajo

el dispositivg (Figura 7).

Figura 7.

2. Inserte el dispositivo y los cables en la bolsa.

3. Suture la bolsa cerrada.

4. Vigile el electrocardiograma del paciente continuamente hasta que se
produzca el alta hospitalaria. Si un cable se desplaza, suele ocurrir durante el

periodo postoperatorio inmediato.

CONTRAINDICACIONES:

Los cables intravenosos implantables con fijaciép a rosca de Medtronic estan

contraindicados en los siguientes casos.

» Los cables ventriculares intravenosos’estan ’_contraindicados en pacjentes
con enfermedad de la valvula tricispide.

UEZ
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» Los cables ventriculares intravenosos estan contraindicados en pacientes\¢ ;-

portadores de una vaivula trictispide mecanica.
» Los cables intravenosos con dilucion de esteroides estan contraindicados en
pacientes en los que pueda existir contraindicacion para una dosis (nica de

100,0 pg de dipropionato de beclometasona.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS:
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 o equipos conectados a tomas de corriente especificamente
disefados para este fin, con el objeto de proteger al paciente ante la fibrilacién
gue pudieran provocar las corrientes alternas. El equipo alimentado por la red
eléctrica que se utilice cerca del paciente debera estar adecuadamente
conectado a tierra. Las clavijas del conector del cable deberan estar aisladas de
cualguier fuga de corriente que pudiera surgir del equipo alimentado por la red
eléctrica. |
Diatermia: No se debe someter a tratamiento con diatermia a los pacientes
con implantes metalicos, como por ejemplc marcapasos, desfibriladores-
cardioversores implantables (ICD) y los cables que los acompafian. La
interaccion entre el implante y la diatermia puede causar lesién tisular o
fibrilacion, 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.
Lesion vascular o tisular: Cologue el cable con cuidado.
= Considere la posibilidad de colocar el cable en una ubicacion distinta del
apex del ventriculo derecho si existen motivos para creer que la pared es
inusualmente fina en dicha ubicacion. _
» Para reducir al minimo las posibilidades de pefforacion y de diseccion, evite
las zonas infartadas o delgadas conocidas de la pared ventricular.
= Evite traumatismos agudos sobre ei endacardio, incluida
I

perforacion, por una torsion o presidn excesiva de

MEDTRONIC LATINAMERICA, INC.
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traumatismos agudos del endocardio pueden causar una impedancia
valores de umbral temporalmente attos.

Inspeccion del envase estéril: Inspeccione detenidamente el envase estéril

antes de abrirlo.

= Si el precinto o el envase estan dafiados, pongase en contacto con el
representante local de Medtronic.

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

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

Elucion de esteroide: No se ha determinado si las advertencias, precauciones

o complicaciones que se suelen asociar con la administracion por inyeccion de

dipropionato de beclometasona son de aplicacion al utilizar este dispositivo de

liberacion controlada y localmente restringida.

Manipulacién 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 superficies contaminantes.

* No moje el electrodo ni lo sumerja en ningln liguido, con excepcidn de fa
sangre en el momento de la implantacion.

Manipulacion del cable: El cable deberd manipularse con precaucién en todo

momento.

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

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

= Manipule 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 formé excesiva.

* No aplique presion sobre la hélice.

* No sumerja los cables en aceite de pa;aﬂna @ de silicona nj en ningdn ofro

liquido, con excepcion de la sangre en el momento de la i
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= No utilice instrumentos quir(rgicos para sujetar el cable.
= No fuerce el cable si encuentra resistencia durante su paso.

» Mantenga !a hélice dentro del catéter guia del sistema de implantacion al
pasar a fravés de la valvula tricspide para evitar que se dafien la hélice, la
valvula o el tejido endocardico.

Equipo de hospital necesario: Debe tenerse a mano un equipo de
desfibrilacion externa para su uso inmediato durante las pruebas del sistema de
cables cronicos y el procedimiento de implantacion, y siempre que exista la
posibitidad de que se produzcan arritmias, ya sean espontaneas o inducidas
intencionalmente durante las pruebas posteriores a la implantacion.
Dispositivos concurrentes: Los impulsos de salida, en especial los
procedentes de dispositivos monopolares, pueden afectar de forma negativa a
las funciones de deteccion del dispositivo. Si un paciente necesita otro sistema
de estimulacién, permanente o temporal, deje espacio suficiente entre 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 implantableé previamente
implantados.

Reposicionamiento crénico o extraccién: Si debe extraer o cambiar de

posicion un cable, proceda con extremo cuidado.

El reposicionamiento cronico o extraccion de cables intravenosos con fijacion a

rosca pueden no ser posibles debido a que la hélice puede deformarse o

enredarse por la manipulacién 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 (o secciones de cables) extraidos o no utilizados a Medtronic para su
analisis.

» Observe la hélice mediante fluoroscopia o radiografias antes de intentar
cambiar de posicidn el cable con el fin de determinar si la forma de {a hélice
esta intacta. Si la hélice parece deformada, nd’se recomienda su extraccién,
ya que puede resultar dificil.

« La extraccion del cable puede provocz;r la awvulsion del endocardio,/de una

valvula o de una vena.
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» Pueden separarse las uniones del cable, dejando la punta del cable y el hil

desnudo en el corazon o ia vena. _

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

* Aisle los cables abandonados para evitar la transmision de sefales
eléctricas.

= En caso de cables que se hayan roto, selle el resto del extremo del cable y

suture el cable a los tejidos adyacentes.

POSIBLES COMPLICACIONES:

Los posibles comgplicaciones (en orden aleatorio) relacionados 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 Perforacién cardiaca

+ Taponamiento cardiaco

o Fibrilacién u otras arritmias

« Rotura de la pared cardiaca o de la pared venosa |
¢ Infeccion |
» Estimulacién muscular o nerviosa '
» Roce pericardico

¢ Neumotorax

+ Tromboembolia o embolia gaseosa

s Trombosis

» Lesiones valvulares {especialmente en corazones fragiles)

Otras posibles complicaciones relacionadas con el cable y con los parametros |
programados son, aunque no exclusivamente, las que se enumeran en la tabla
que aparece a continuacion. . ’
Entre los sintomas de las posibles complicaciones que se detallan a e
ntinua © E

continuacién se incluyen la pérdida de captura o pérdida
1.

intermitente de captura o de deteccion

N 5
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Complicacion Posible accion comrectiva

Desplazamiento dol cable  Vueiva a colocar & cable.

Rotura del conductor def Sustituya el cable. En algunos casos,
ceble o dalahélice ofalic  con un cable bipalar, a) dispositivo

del aislamiento implantable se puede programar para ?
una configuracién monopolar o se puade !
monopolarizar 4 cable.

Elevacian del umbral © Ajuste la salide del dispositivo

blequec da salida implantable. Sustituya © reposicione el
ceble.

Las pogibles complicaciones agudas y cronicas asociadas con
la colocacion dal cable que pueden hacer necesaria su
recolocaciéin son, aunque no exclusivamente, las siguientes:

Técnica do implantacidn Posible complicacién
Forzamienio del cabie a través dol Dafios en el slectrodo
catétar quia haiicoidal o 8n ol aislamiento

Abordaje damasiado madial con el Rotura de ia bobina dal
catéter guia que pueda comprimir o conductor, danos en 6l
ceblo entre la clavicula v la primam aislamienio

costilla.

Puncion del periostio o del fanddn Rotura e ia bobina del
cuando 5@ ulilice un abordaje conductor, dafos an el
subclavicidar dal catélor guia. aistamienio

! podria producirse pérdida transitoria de captura o deteccién tras la cirugia
hasta que el cable se estabilice. Si no se produce la estabilizacion, es posible
que se haya desplazado el cable.

Esterilizado por dxido de etileno.
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-18
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ANEXO Il .

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-15891/09-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamenfo Ailm tog. y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién [2 ...... 7

de acuerd¢ a lo solicitado por Medtronic Latin America, Inc, se autorizé la mscrlpcnén
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 intravenoso

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

Marca del producto médico: Medtronic

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: electrodos para estimulacién y defeccién auriculares o
ventriculares. |
Modelo/s: SelectSecure Lead 3830
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Medtronic Puerto Rico Operations Co., Villalba

Lugar/es de elaboracion: Road 149, Km. §6.3, Call Box 6001, Villalba 007266, Puerto
Rico. '

Nombre del fabricante: Medtronic, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 710 Medtronic Parkway Minneapolis, MN 55431 Estados

Unidos.
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Se extiende a Medtronic Latin America, Inc el Certificado PM-1842-18, en la Ciudad

¥

contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION N°
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Dr. CERLOS CHIALE
INTERVENTOR
A M.AT.



