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BUENOS AIRES, 19 M0 2017
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4847-16-5 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ST. JUDE MEDICAL
ARGENTINA S.A. solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-961-172, denominado: Cables de estimulacién
bipolar endocéardico de fijacién activa con dilucion de esteroides, marca ST.
JUDE MEDICAL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direcciéon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y 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 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion
en el RPPTM N°© PM-961-172, correspondiente al producto médico denominado:
Cables de estimulacién bipolar endocardico de fijacién activa con dilucién de
esteroides, marca ST. JUDE MEDICAL, propiedad de la firma ST. JUDE
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MEDICAL ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 6200
de fecha 13 de Septiembre de 2011, segun lo establecido en el Anexo que
forma parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 29.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NO PM-961-172, denominado: Cables de estimulacion bipolar
endocardico de fijacion activa con dilucion de esteroides, marca ST. JUDE
MEDICAL.
ARTICULO 30.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposiciéon y el que
deberd agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-961-172.
ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizadas; girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica para
que efectue la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
Expediente N© 1-47-3110-4847-1 6
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Dr. ROBERTO LEDE
Subadmintstrador Nacional
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion
Ne° 55} los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
eI%P M NO PM-961-172 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ST. JUDE
MEDICAL ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Cables de estimulacién bipolar endocardico de
fijacion activa con dilucién de esteroides.

Marca: ST. JUDE MEDICAL.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6200/11.
Tramitado por expediente N° 1-47-7862-11-7.

Certificado de
Autorizacion y
Venta de Productos
Médicos

13 de Septiembre de 2016

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del

13 de Septiembre de 2021

Nombre descriptivo

Cables de estimulacion
bipolar endocardico de
fijacion activa con dilucién
de esteroides

Electrodo para
estimulacion endocardica

Modelos

Tendril STS 2088TC

Tendril STS 2088TC-34
Tendril STS 2088TC-40
Tendril STS 2088TC-46
Tendril STS 2088TC-52
Tendril STS 2088TC-58
Tendril STS 2088TC-65
Tendril STS 2088TC-85
Tendril STS 2088TC-100

Fabricante/s:

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

1- St. Jude Medical
Cardiac Rhythm
Management Division.
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St. JUDE MEDICAL,
Cardiac Rhythm
Management Division/
15900 Valley View
Court, Sylmar, CA

91342, Estados Unidos.

15900 Valley View
Court, Sylmar, CA
91342, Estados Unidos.
St. Jude Medical Puerto
Rico LLC.

Lot A Interior - #2 Rd

3- St. Jude Medical Km 67.5, Santana
Operations (M) Sdn. Industrial Park,
Bhd. Arecibo, PR 00612,
Plot 102./ Lebuhraya Puerto Rico.
Kampong Jawa, Bayan |3- St. Jude Medical
Lepas Industrial Zone, Operations (M) Sdn.
11900 Penang, Bhd.
Malaysia Plot 102, Lebuhraya
4- ST. JUDE MEDICAL / Kampung Jawa, Bayan

PUERTO RICO LLC Lot
A Interior #2 Rd Km
67.5, Santana
Industrial Park,
Arecibo, PR 00612,

Lepas Industrial Zone,
11900 Penang, Malasia.

Puerto Rico.
, Aprobado por Disposicién
Rotulos ANMAT N° 6200/11. Afs. 10.
Instrucciones de | Aprobado por Disposicién
Uso ANMAT N° 6200/11. Afs. 11 a 29.

™M\

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a
la firma ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de
Inscnpcuon en el %PPTM N° PM-961-172, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

I4 ‘:l ...'-I'J
dias.ed & 0

Expediente N© 1-47-3110-4847-16-5
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Subadministragoy u:;,s;:]
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PROYECTO DE ROTULO 4 8,5 3

1. Razén Social y Direccién/es del Fabricante e importador

Fabricantes
St Jude Medical St. Jude Medical Puerto Rico LLC,
Cardiac Rhythm Management Division Lot A Interior - #2 Rd Km 67.5,
15900 Valley View Court, Sylmar, Santana Industrial Park,
CA 91342, Estados Unidos Arecibo, PR 00612, Estados Unidos

St Jude Medical Operations (M) Sdn. Bhd.,
Plot 102, Lebuhraya Kampung Jawa,
Bayan Lepas Industrial Zone,

11900 Penang, Malasia

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PBy Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701

E-mail: Igiommi@sim.com/ vsantana02 @sjm.com

2. Nombre del Producto Médico: electrodo para estimulacién endocérdica
Marca: St. Jude Medical
Modelo/s: Segun corresponda

3. “ESTERIL”
4. LOTE# SERIE #

S. FECHA DE FABRICACION
FECHA DE VENCIMIENTO 3 aitos desde su fecha de fabricacidn.

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”
7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién Almacenar entre -5°Ca S0°C.

8. Instrucciones especiales de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso”
9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase esta daftado”. Ver Instrucciones para Uso

10. Esterilizado por 6xido de etileno

11. Director Técnico ~Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-172"

13. Condicién de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Razén Social y Direccién/es del Fabricante e Importador

Fabricantes
St Jude Medical St. Jude Medical Puerto Rico LLC,
Cardiac Rhythm Management Division Lot A Interior - #2 Rd Km 67.5,
15900 Valley View Court, Sylmar, Santana Industrial Park,
CA 91342, Estados Unidos Arecibo, PR 00612, Estados Unidos

St Jude Medical Operations (M) Sdn. Bhd.,
Plot 102, Lebuhraya Kampung Jawa,
Bayan Lepas Industrial Zone,

11900 Penang, Malasia

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701

E-mail: Igiommi@sjm.com/vsantana02@sjm.com

2. Nombre del Producto Médico: electrodo para estimulacién endocérdica
Marca: St. Jude Medical
Modelo/s: Segun corresponda

3. “ESTERIL”
6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”
7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién Almacenar entre -5°C a S0°C.

8. Instrucciones especiales de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso”

9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase estd dafiado”. Ver instrucciones para Uso

10. Esterilizado por éxido de etileno
11. Director Técnico —=Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853
12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-172"

13. Condicién de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

RCANDRA ¢
APOOMK

STJUDE MepiAL ArRGen:na S.A.
Sebzstia picelli
Director Tgtnins
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Descripcién General

Los cables Tendril™ STS modelo 2088TC son cables de estimulacién implantables bipolares de

fijacién activa con dilucién de esteroides y aislamiento Optim™.

Algunos cables Tendril STS modelo 2088TC han sido comprobados para su uso en entornos de

Resonancia Magnética por Iméagenes (RMI) y se han designado como condicionales a Resonancia

Magnética (RM).

El cable Tendril STS modelo 2088TC puede colocarse tanto en la auricula derecha como en el

ventriculo derecho.

Las caracteristicas de los cables Tendril STS modelo 2088TC incluyen:

Cabezal de punta flexible: reduce la presién sobre la punta del cable.

Aislamiento Optim™: copolimero de poliuretano de silicona.

Anillo marcador de Tantalio: facilita la colocacién 6ptima del cable.

Fijacién activa: se caracteriza por una hélice giratoria, extensible/retrictil, que permite

asegurar el anclaje.

e Dilucién de esteroides: contiene un dispositivo monolitico de liberacién controlada
(MCRD) en el electrodo punta del cable que estd impregnado con fosfato sédico de
dexamentasona. Este esteroide disminuye la reaccién inflamatoria del corazén durante la
fase aguda de recuperacién del paciente (0 a 3 meses después del implante).

e Revestimiento Fast-Pass™: proporciona una superficie con alto grado de lubricacién que
facilita la insercidn.

Nota
Los cables bipolares de baja polarizacién Tendril STS modelo 2088TC son compatibles con el
sistema AutoCapture™ contenidos en los dispositivos de St. Jude Medical.

Indicaciones

El cable Tendril™ STS modelo 2088TC est4 disefiado para usarse con un dispositivo compatible y
mantener una deteccién y estimulacion permanentes en la auricula o el ventriculo derechos.
Los cables activos, como cables Tendril STS modelo 2088TC, pueden indicarse para pacientes en
los que se sospecha que la fijacién permanente de cables pasivos puede ser inestable.

En aplicaciones auriculares puede ser indicado el uso de cables atornillables, como el Tendril STS
modelo 2088TC, en presencia de apéndice auricular anormal, quirdrgicamente alterado o
seccionado.

Accesorios y su uso previsto

Accesorios Uso previsto
Estilete guia Enderezar y sostener el cable para facilitar la colocacion.
o Insrumento de fijacion Insettatyﬁiavelestieteguiaenelcabieparapemitirlae:tensionyrewacciondelahelice.
Pinza Extender y retraer la hélice de un cable de fijacion activa.
Contraindicaciones

Los cables Tendril™ STS modelo 2088TC estan contraindicados:
e En presencia a atresia tricuspidea
e En pacientes con vélvulas tricispide mecénicas

7 JUDE MEDICAL
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e En pacientes que puedan ser hipersensibles a una sola dosis de 1 miligramo de fosfato
sédico de dexamentasona

Sistema de Estimulacién condicional a RM

€l cable condicional a resonancia magnética (RM) de St. Jude Medical™ forma parte del sistema de
estimulacién condicional a RM de St. Jude Medical.

Los pacientes que tengan implantado un sistema de estimulacién condicional a RM de St. Jude
Medical pueden someterse a una exploracién por IRM si se cumplen las condiciones de uso
descritas en el documento Informacién sobre procedimientos de IRM (RMI por sus siglas en
Ingles).

Las siguientes longitudes de cable se han comprobado y se ha determinado que son condicionales
a RM si se usan segun las instrucciones especificadas en el documento "Informacién sobre
procedimientos de IRM". Las longitudes de cable marcadas como "No comprobada” no se han
comprobado y su uso en los entornos de RM no se ha determinado.

Longitudes de los cables Tendril STS condicionales a RM

Longitud del cable {centimetros) Estados de RM
34 No comprobada
40 No comprobada
46 Condicional a RM
52 Condicional a RM
58 Condicional a RM
65 No comprobada
85 No comprobada
100 No comprobada
Advertencias

e Los cables cardiacos implantados estidn sometidos a un entorno hostil dentro del cuerpo
debido a las constantes y complejas fuerzas de flexién y torsién, a interacciones con
cables y/o el generador de impulsos, y a otras fuerzas asociadas con las contracciones
cardiacas y la actividad fisica, postura e influencia anatémica del paciente. La duracién
funcional de los cables cardiacos puede verse afectada por estos factores y otros.

Tenga un cuidado extremo cuando compruebe los cables.
Durante el implante y la comprobacién del cable utilice solamente equipo alimentado por
bateria para evitar la fibrilacién que pueda inducir la corriente alterna.

¢ Los equipos alimentados por la red eléctrica que se encuentren cerca del paciente deben
estar debidamente conectados a tierra durante el procedimiento de implante.

e Aisle las clavijas del conector del cable de las corrientes de fuga que pueda generar el
equipo conectado a la red eléctrica.

e No aplique terapias de diatermina, incluso si el dispositivo estd programado en Off, ya que
existe la posibilidad de lesionar los tejidos situados alrededor de los electrodos

e implantados o de dafiar permanentemente el generador de impulsos.

Las pruebas efectuadas han demostrado que el sistema de estimulacién condicional a RM }
de St. Jude Medical™ es condicionalmente seguro en los entornos de IRM si se utiliza

i s
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segun las instrucciones del documento Informacién sobre procedimientos de IRM. El
sistema de estimulacién condicional a RM de St. Jude Medical incluye un generador de
impulsos condicional a RM de St. Jude Medical conectado a uno o varios cables
condicionales a RM de St. Jude Medical.

e "No comprobado” indica que el dispositivo no ha sido comprobado y que su uso en el
entorno de RM no se ha determinado.

Precauciones

e Para un solo uso exclusivamente.

e Antes de abrir el envase del cable, compruebe que es compatible con el generador de
impulsos que se va a implantar.

e Antes del implante, retire con cuidado el tope de la punta del cable.

Manipulacién

e Elconductor del cable y su funda aislante pueden sufrir dafios si se someten a un esfuerzo
mecanico extremo.

e No estire, aplaste, acode ni doble los cables, ya que pueden resultar dafiados si se
manipulan de forma inadecuada antes y durante el implante o si se someten a un esfuerzo
mecanico excesivo después del implante.

e Impida que el cable entre en contacto con objetos afilados que podrian perforar o dafiar
el aislamiento.

Evite manipular el cable con instrumental quirirgico, como heméstatos, pinzas o férceps.
Evite tocar o manipular el electrodo punta del cable.

No sumerja el cuerpo del cable en aceite mineral, aceite de silicona, alcohol ni cualquier
otro liquido que no sea solucién salina estéril o liquido inyectable.

e No sumerja el electrodo punta en ningdn liquido antes del implante, ya que, de lo
contrario, podria diluirse de forma prematura una pequeifia cantidad de esteroide.

implantacién

¢ Elimplante del cable solo debe llevarse a cabo cuando se disponga de equipos de
cardioversion y desfibrilacion de emergencia adecuados.

e No deslice el anillo de sutura sobre los electrodos anillo, ya que el cable puede resultar
dafiado.

¢ Enlaintroduccién del cable mediante venopuncién subclavia, es importante elegir una
posicién lo mas lateral posible para la entrada del cable en vena.

e La perforacion de la pared auricular o ventricular puede ocasionar la estimulacién del
nervio frénico, la estimulacién diafragmatica o, en algunos casos, el taponamiento
cardiaco. La estimulacion diafragmética o del nervio frénico también puede deberse a la
posicién del cable.

o La fijacién del cable sin usar el anillo de sutura puede ocasionar el desplazamiento del
cable o daiios en su aislamiento o en la bobina conductora.

¢ La manipulacién de dispositivos fisicos en el sistema vascular debe realizarse
exclusivamente bajo monitorizacién fluoroscépica constante.

APGITRADA

Director JeCric”
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e Preste especial atencién a la manipulacién del mecanismo de extension/retraccion de la
hélice antes y durante el implante.

Posibles Eventos Adversos

Las posibles complicaciones asociadas con el uso de los cables Tendril™ ST S modelo 2088TC son las
mismas que las derivadas del uso de cualquier cable, e incluyen:

Complicacion __Efectos posibles
Perforacion del miocardio Ruptura de ta pared del musculo cardiaco, *bloqueo cardiaco”,

pérdida temporal 0 permanente de estimulacion wo sensibllidad,
estimuiacion de misculos 0 NEVios, roce pericardico.
Taponamiento cardiaco.
Estimulacion del nesvio frénico Poddasetmoesatbaﬁwdauedehpamdlateml.

memwmonmnumu Perddaunmlopamwuedeaﬁmubcionyodeﬁwcbn.
eléctrico

Invitacion del missculo cardiaco Fibrilacion.

Introduccién transvenosa Embolia gaseosa.

Aumento ded umbral Pérdida de estimulacion.

Infeccion qusanmubmlizarmirﬂuvembnqmm
extraer el cable.

Daho valvular Puedequeseamiomﬁurmammibnqummm
reparar la vaivula dafiada.

Necrosis tisular Ptndeqwseambreaﬁmrwimmbnqwmm
extraer el cable.

Daho vascular Ptndeqwseamesﬂbreaﬁzarwmmﬁnqmmm

extraer el cable yo reparar el vaso daiado.

Envase
El contenido del envase esté esterilizado. Cada envase contiene:
- Un cable.
- Un anillo de sutura radiopaco unido al cable.
- Un elevador de vena.
- Dos pinzas.
- Un tope para la punta (que debe quitarse antes del implante).
- Cinco estiletes guia con perillas de colores que indican su grado de rigidez:
- Dos estiletes gulfa extra flexibles con punta esférica conica, perilla verde claro y botdn
verde (0,35 milimetros de didmetro) (uno instalado en el cable).
- Un estilete guia flexible y recto con punta esférica conica, perilla verde y botén verde (0,35
milimetros de didmetro).
- Dos estiletes gufa flexibles en forma de J con punta esférica conica, perilla verde y boton
blanco (0,35 mm de didmetro).
- Una bolsa de material impreso.

StJunt Meore
Sebastiar,
Director Tathiza
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Accesorios del cable Tendril STS 2088TC

—dJ O

——
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1. Blevador de vena
2. Pinna
3. instrumento de fijacion

Almacenamiento
El cable debe almacenarse a temperatura ambiente. Las temperaturas de almacenamiento
permitidas oscilan entre -5 °Cy 50 °C.

Envase exterior

El cable se suministra en un envase de cartén. La etiqueta del envase contiene informacion
descriptiva valiosa, en la que se incluye la designacién del modelo, el nimero de serie y la fecha de
caducidad para el implante.

Antes de abrirlo, verifique lo siguiente: 1) el envase no esté daiiado, perforado ni se ha expuesto a
otras contingencias y 2) el cable que se suministra en el envase es apropiado para su aplicacién.
No implante después de la fecha de caducidad.

Nota

El cable y sus accesorios deben mantenerse dentro del envase estéril hasta su implante.

Envase interior

Dentro de la caja de cart6n hay una bandeja exterior que incluye una bandeja interior estéril. Esta
bandeja interior contiene el cable y sus accesorios.

Para evitar la contaminacién, deben seguirse los protocolos de quiréfano al abrir la bandeja
exterior.

Precaucién
¢ La bandeja interior estéril solo puede ser manipulada por personal preparada para el
campo estéril.

e Utilice solo guantes quirdrgicos esterilizados sin talco cuando vaya a manipular el cable.

Retire la etiqueta de la bandeja para acceder a la bandeja interior sellada. Cuando esté listo, abra
la bandeja interior.

Direclof Tecnice
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La bandeja exterior puede abrirla una persona que no esté preparada para el campo estéril.

1. Campo no estéril

. La bandeja interior solo puede abrirla personal preparado para el campo estéril.

2. Dentro del campo estéril

. Esterilizaciéon

¢ El contenido del envase se ha esterilizado con éxido de etileno antes de su envio. Este
cable es exclusivamente para un solo uso y no se debe volver a esterilizar.

¢ Siel paquete estéril ha sido expuesto a situaciones de riesgo, pdngase en contacto con St.
Jude Medical.

IMPLANTE DEL CABLE TENDRIL™ STS

Pasos previos al implante:

Antes de implantar el cable:
¢ Verifique que el dispositivo y el cable son compatibles y repase las instrucciones de

implante.

Seleccione un trayecto venoso que sea apropiado.

Seleccione e instale un estilete guia adecuado.

Compruebe el funcionamiento mecanico de la hélice.

Antes del implante, compruebe que la hélice esté totalmente retraida.

astianAntonicell
Direglor Técnico
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Seleccién y acceso a una vena

El punto de entrada sugerido es la vena cefélica izquierda, a la que se accede mediante diseccién
venosa. Otra posibilidad es el implante percutaneo del cable a través de la vena subclavia
izquierda. Sin embargo, algunos estudios sefialan que la incidencia de dafios en el cable puede
reducirse implantdndolo mediante una diseccién en la vena cefélica o, si se prefiere una entrada
percuténea subclavia, mediante una puncién tan lateral como sea posible (en el drea situada bajo
los dos tercios laterales de la clavicula, lateral respecto del musculo subclavio). También se pueden
utilizar la vena subclavia derecha y la vena yugular interna.

Instrumento de fijacién

Los kits de estiletes guia seleccionados de St. Jude Medical incluyen un instrumento de fijacién
sencillo disefiado para insertar y fijar el estilete guia en el cable, asi como permitir la extension y
retraccién de la hélice.

El instrumento consta de dos piezas acopladas. La parte proximal (blanca) contiene un tornillo de
apriete manual que mantiene el estilete guia en posicion. La parte distal (gris) contiene un tornillo
de apriete manual que asegura el instrumento de fijacién en el anillo marcador del cable.

Para utilizar el instrumento de fijacién, acople la clavija terminal del cable en la parte distal (gris)
del instrumento y, a continuacién, inserte el estilete guia por la parte proximal (blanca). Mientras
sujeta el instrumento de fijacién con una mano, con la otra desatornille/atornille el instrumento
de fijacién en la clavija.

Insercién y extraccién del estilete guia

El cable Tendril STS modelo 2088TC se suministra con un estilete guia recto (perilla de color verde
claro) insertado en el cable.

Nota

El estilete guia debe extraerse antes de comprobar la estabilidad mecanica del cable o de realizar

mediciones intraoperatorias.

Para extraer el estilete guia del instrumento de fijacién, primero desatornille el tornillo de apriete
manual proximal del instrumento haciéndolo girar en sentido antihorario y luego retire el estilete.

Desatornille el tornillo de apriete manual proximal del instrumento de fijacion antes de extraer el
estilete guia ‘
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Para volver a colocar el estilete guia, insértelo en el instrumento de fijacién y apriete el tornillo de
apriete manual proximal. El estilete guia debe insertarse en el cable antes de introducir el cable
en la vena.

Inserte el estilete guia en el instrumento de fijacién

Verificacién del funcionamiento mecénico de la hélice con el instrumento de fijacién

Antes de implantar el cable, debe verificarse el funcionamiento mecénico de la hélice.

Con ambos tornillos de apriete manual apretados, sujete el instrumento de fijacién con una mano
mientras sostiene el cable sin moverlo con la otra.

Utilice los dedos pulgar e indice para girar solo la parte gris del instrumento en sentido horario (en
el sentido que indica la flecha del instrumento marcada “FIXATE").

Verifique si la hélice sale de la punta del cable. Se considera que la hélice estd totalmente
extendida cuando sobrepasa el anillo marcador del cable dos vueltas.

Extienda la hélice haciendo girar el instrumento de fijacién en sentido horario

Para retraer la hélice, sujete el cuerpo del cable con una mano, sin moverlo, y gire solo la parte gris
del instrumento en sentido antihorario (en el sentido opuesto al indicado por la flecha “FIXATE").

S1Ju0F Meoiar Arseyimg SA
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Retraiga la hélice haciendo girar el instrumento de fijacién en sentido antihorario

Utilizacién del elevador de vena

El elevador de vena se suministra para facilitar la introduccién del cable en una vena aislada.
Inserte la punta del elevador de vena en la incision de vena y levantela suavemente al mismo
tiempo que introduce el cable por debajo, dentro de la vena.

Elevador de vena

Utilizacién del introductor de cable
Si utiliza un introductor de cable, siga las instrucciones suministradas con el mismo.

Precauciéon

e Si se utiliza un introductor de cable percutdneo con una vélvula hemostética, compruebe
que la vélvula permite el paso del cable sin dafiar el cuerpo del mismo.

e Cercidrese de que el elevador de vena no perfora el aislamiento del cable. Esto podria
impedir que el cable funcione de forma adecuada.
No ejerza demasiada fuerza cuando inserte el estilete guia.

¢ En la introduccién del cable mediante venopuncién subclavia, es importante elegir una
posicién lo més lateral posible para la entrada en vena.
Evite colocar el cable de manera que esté sometido a tensién o se doble demasiado.
No sujete el cable con instrumental quirargico.
No deje un cable desconectado en el paciente a menos que esté sellado.

a
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Colocacién del cable

Confirme que la hélice estd completamente retraida antes del implante. Esto impediré que el cable
se enganche en la vena durante la introduccién.

Nota

Si la sangre tapona la hélice, la recolocacién puede necesitar un mayor nimero de giros de clavija
para extender la hélice. Los intentos repetidos de recolocacién puede dafiar el mecanismo de
extension de la hélice.

1. Utilizando el estilete guia recto (perilla verde o verde claro), introduzca el cable en la auricula de
manera que descanse en la base de la cdmara auricular.

2. Sustituya el estilete guia recto por otro en forma de J (perilla verde) o extraiga el estilete guia
existente y déblelo hasta que adquiera una ligera forma de J; a continuacién, vuelva a insertar el
estilete guia curvo en el cable.

3. Amedida que el estilete guia se aproxime al electrodo punta, introduzca més cable para
garantizar la permanencia de la punta en la auricula mientras el cable adquiere la forma de J.

4. Haga retroceder el cable cuanto sea necesario para asegurarse de que el electrodo punta se
desliza dentro del apéndice auricular. Observe el monitor de fluoroscopia para verificar que la
curvatura se endereza.

S. Cuando la punta del cable pase el apéndice y penetre en la cdmara, introduzca més cable en el
corazén para que vuelva a adquirir su forma de J.

6. Sujete el estilete guia con firmeza e introduzca mas cable para que el electrodo punta penetre
cuanto sea posible en la auricula. En la fluoroscopia, el electrodo punta se "inclinard” como prueba
de que no puede continuar avanzando.

Colocacion del cable auricular

7. Con la pinza o el instrumento de fijacion, extienda la hélice de manera que el cable se fije a la
pared auricular.

8. Extraiga el estilete guia entero del cable con un movimiento suave y constante.

9. Verifique que el cable se encuentra adecuadamente anclado introduciendo més cable dentro
del corazdn hasta que el bucle que se forma descanse sobre el fondo de la auricula o esté a punto
de entrar en la vena cava inferior o el ventriculo derecho. Extraiga el cable sobrante hasta que
adquiera la forma de J correcta.

10. Pida al paciente que respire profundamente y verifique que el cable mantiene su curvatura.
11. Pida al paciente que tosa para asegurarse de que el electrodo se encuentra firmemente
anclado.

12. Haga avanzar el cable al interior de la auricula.

13. Tire del estilete guia unos centimetros para reducir el riesgo de que el cable daiie las vélvulas o
que penetre en el musculo cafdiacg en su descenso hacia el ventriculo.

Selasiar o nicafl
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14. Continue haciendo avanzar el cable. Cuando la punta llegue al 4pex, haga retroceder el estilete
guia otros diez centimetros o mds.

15. Extienda la hélice con la pinza o el instrumento de fijacidn para fijar la punta del cable a la
pared ventricular. Si la punta se encuentra correctamente inmovilizada, notara que el cable tira
suavemente.

16. Extraiga el estilete guia por completo. Ajuste el cable de forma que quede colocado en la
posicién deseada en el ventriculo.

Colocacidén del cable ventricular

Sujecién de la punta con la pinza

Los cables Tendril STS modelo 2088TC se suministran solo con pinza.

Inserte el estilete guia en el cable y abra la pinza. Coloque la clavija terminal del cable dentro de la
muesca abierta de la pinza, de forma que la clavija encaje en la posicién y luego suelte los mangos.
Gire la pinza en sentido horario para extender la hélice. Comprima la pinza para retiraria del
conector del cable.

Apertura de la pinza

1. Inserte el cable en la muesca
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Extienda la hélice haciendo girar la pinza en sentido horario.

Sujecién de la punta con el instrumento de fijacién

Como alternativa a la pinza, puede utilizarse el instrumento de fijacién para extender o retraer la
hélice.

Después de seleccionar el sitio de fijacién, sujete el cuerpo del cable con una mano, sin moverio, y
haga girar la seccién distal (gris) del instrumento de fijacién en sentido horario (en el sentido
marcado "FIXATE"). Consulte el nimero aproximado de vueltas que requiere cada cable segin su
longitud en la hoja de especificaciones adjunta. En la imagen fluoroscdpica, la hélice se extenders
sobrepasando el anillo marcador.

La hélice estd completamente extendida cuando sobrepasa el anillo marcador dos vueltas
completas. Dado que el disefio del cable ofrece bastante flexibilidad en cuanto a la eleccién del
sitio de fijacion, es posible que sea necesario volver a colocar la cdmara de fluoroscopia o hacer
avanzar el cuerpo del cable para ver la hélice completa.

Extension y retraccion de la hélice

Hélice completamente extendida
Hélice completamente retraida
Anillo marcador

Heélice eléctricamente activa

Pl ad Nt

Una vez que se ha verificado la fijacion, afioje el tornillo de apriete manual proximal del
instrumento de fijacién y extraiga cuidadosamente el estilete guia bajo observacién fluoroscépica.

7
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La punta del cable debe permanecer en posicién. Tenga cuidado durante la retraccién del estilete
guia para evitar que el cable se desplace.

En comparacion con los estiletes guia rectos, los estiletes guia en forma de J pueden ser mas
dificiles de extraer. Para retraer un estilete guia en forma de J, se recomienda aflojar el tornillo de
apriete manual proximal y sujetar el mango del estilete guia manualmente; a continuacién haga
avanzar el cuerpo del cable con cuidado al interior de la auricula mientras, aunque con mayor
lentitud, hace avanzar el estilete. Haga avanzar el cable dos veces mds que el estilete guia. De esta
manera, la forma de J se amplia y el estilete guia se puede extraer con mucha mds facilidad.

Mediciones Intraoperatorias

Durante el implante es necesario medir el umbral de estimulacién y la sefial intracardiaca con un
analizador del sistema de estimulacién (PSA). Un valor de umbral bajo y una sefial intracardiaca
alta evidencian que el cable se ha colocado satisfactoriamente.

Advertencia

Un cable insertado en el corazén es una via de trasmisién directa de corriente de baja
impedancia al miocardio. Utilice solamente equipo alimentado por baterias para las mediciones
eléctricas.

Conexién a un analizador del sistema de estimulacién
Cercidrese de que el introductor de cable percutdneo y el estilete guia se han extraido del cable, y
que el cable se ha fijado en un lugar apropiado.
Para obtener més informacion, consulte el manual del PSA.
Precaucién
e Aplique con cuidado las pinzas de cocodrilo a la clavija del conector del cable para no
dafiar el aislamiento entre los terminales.
¢ No utilice las pinzas de cocodrilo como electrodo neutro conectindolas directamente al
tejido. Ademds de provocar traumatismo tisular, esto puede generar umbrales de
tensién y mediciones de impedancia incorrectos.

Valores recomendados
Umbrales de estimulacién y de deteccién agudos recomendados (anchura de impulso de 0.4
microsegundo y carga de 500 ohm).

Valores recomendados en el implante, medidos con un PSA Auricula Ventriculo
Umbral de estimulacion agudo <15V 1,0V

<3,0mA <2,0mA
Umbral de deteccion agudo >2,0mv >5,0 mV
impedancia de estimulacion bipolar 250 — 2000 0

“Si tas mediciones iniciales dfieren de los valores aqui recomendados, es Mejor esperar un poco antes de repetir las mediciones. Si
los valores no se estabilizan en un nivel aceptable, es posible que sea necesario cambiar la posicion del electrodo punta.

Referencia=

V= volt

mA= miliampere
mV= milivolt

Q= ohm

Sebastian fintoy 'Mlh
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Fijacion del cable

El anillo de sutura permite fijar el cable a la vena o la fascia subyacente e impide que el
aislamiento del conductor resulte dafiado, posiblemente a causa de la ligadura.

Después de colocar el cable y realizar las mediciones, fije el cable con el anillo de sutura para
evitar que se deslice a lo largo de la vena y gire.

La ligadura alrededor del anillo de sutura debe estar lo bastante apretada para mantener fijo el
cable sin dailar el aislamiento o el conductor.

Cosa el anillo de sutura al tejido. Anude hilos de sutura firmemente alrededor de cada ranura
disponible en el anillo de sutura. La ranura del extremo distal se puede utilizar para atar la vena
sobre el anillo de sutura.

Sutura del cable

1. Vena
2. Fascia
3.  Cuerpo del cable

Precaucién

e No deslice el anillo de sutura por el electrodo anillo.

e El anillo de sutura puede adherirse. Si ocurre esto, tuerza el anillo de sutura con cuidado
en direccién a la clavija del conector para separario del anillo. Si tira del anillo de sutura
mientras estd situado sobre el electrodo anillo, el cuerpo del cable préximo al electrodo
anillo puede desgarrarse.

e No aplique la ligadura directamente sobre el cuerpo del cable, ya que puede dadiar el
aislamiento del cable o la bobina conductora.

e Si aprieta demasiado la sutura alrededor del anillo de sutura y el cable podria someter el
cuerpo del cable a una tensién excesiva.

e Utilice el anillo de sutura para distribuir la tensién generada por la sutura. Si no utiliza el
anillo de sutura se podria dafiar el aislamiento del cable o la bobina conductora.

Conexién al dispositivo

Una vez anclado el cable, consulte las instrucciones incluidas en el manual del generador de
impulsos para conectar el cable al generador de impulsos.

Sujete el conector del cable lo més cerca posible de la clavija del conector mientras inserta el
conector directamente en el puerto del generador de impulsos. Si es necesario, vuelva a agarrar el
cable y continde insertando el conector hasta que esté introducido completamente en el puerto
del generador de impulsos.
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Precaucién

Oriente la longitud del cable sobrante y el generador de impulsos para reducir al minimo la
posibilidad de que se dafie el aislamiento como resultado de la interaccién entre cable y cable o
entre generador de impulsos y cable. Por ejemplo, intente que debajo del generador de
impulsos no haya unos cables encima de otros y que los cables no se hayan doblado
pronunciadamente. Los dafios en el aislamiento del cable pueden crear una via de corriente
eléctrica alternativa que perjudique la administracién de la terapia. Las préicticas actuales
indican que un bolsillo subcuténeo es preferible a un bolsillo subpectoral.

No permita que el cable se tuerza. Para esto, enrolle el excedente de cable haciendo girar el
generador de impulsos una vez que haya conectado el cable. Coloque las vueltas de cable debajo
del generador de impulsos.

Extraccién del cable

La infeccién del sistema de dispositivo implantable, en particular la sepsis, puede requerir la
extracciéon del dispositivo y del cable. Entre los motivos por los que con frecuencia se recomienda
la extraccion del cable se encuentran el abandono de varios cables insertados y las dificultades
para acceder a las venas.

Si fuese necesario dejar un cable de estimulacién insertado, selle la clavija del conector. Nunca
corte un cable de estimulacion insertado, ya que el aislamiento de la bobina conductora podria
desprenderse y dejar un cable expuesto dentro del organismo.

Si tiene que extraer un cable debido a una infeccién u otra razén grave, actie con gran cuidado, ya
que la extraccién del cable conlleva riesgos clinicos.

Nota

Nunca implante en otro paciente un cable de estimulacién explantado por cualquier motivo.

Por lo general, no se aconseja cambiar la posicién de los cables de estimulacién endocérdicos
crénicamente implantados, salvo en circunstancias especiales.

Explantacién

Todo cable que se extraiga total o parcialmente debe manipularse de conformidad con las
normativas locales. Limpie el dispositivo explantado con desinfectante y devuélvalo a St. Jude
Medical para que lo analice y deseche de forma segura. Por razones de seguridad, se recomienda
incluir todos los cables utilizados en una cubierta de proteccion.

Rellene el Informe de averias, explantacién y defuncién del paciente y envielo a St. Jude Medical
junto con el dispositivo explantado.

De ser posible, envie una copia impresa de los ajustes programados del generador de impulsos.
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Especificaciones

Especificaciones nominales

REFOLIADD Ne
Olrec Na

X

c. Prod Méd, l

-

Longitud 34, 40, 46, 52, 58, 65, 85, 100 cm
Tipo de conector IS-1 bipolar
Introductor de cable (minimo recomendeado) 6F5 (sin estilete guia retenido)
Dismetro maximo det cuerpo del cable 1.9mm
Mecanismo de fijacion hélice activa
Configuracion de los electrodos
Punta hélice
Anitlo cilindrico
Distancia entre electrodos
Punta a anillo 10 mm
Superficie de los electrodos
Punta 6,9 mm?
Anillo 16 mm?
Longitud de los electrodos
Punta (extendida) 2mm
Resistencia eléctrica
Punta a clavija del conector 34 cm: 10-16 Q; 52 cm: 16-28Q); 85 cm: 29-490
40 cm: 12-200; 58 cm: 19-310; 100 cm: 34-580
46 cm: 14-240; 65 cm: 21-35Q
Anillo a anillo del conector 34 cm: 22-36 ©; 52 cm: 33-550; 85 cm: 54-900
40 cm: 25-430); 58 cm: 37-610; 100 cm: 63-105Q
46 cm: 29-4902; 65 cm: 41-6902
Materiales
Conductores MP3SNE multifilar
Conectores acero inoxidable
Cuerpo del cable aistamiento Optim™7 con revestimiento exterior Fast-Pass™
Anillo de sutura aleacion de platino iridio con revestimiento de nitruro de titanio
Electrodos punta y anillo goma de silicona
Punta flexible goma de silicona con menos de 1,0 mg de fosfato sodico de
Tapon de dilucion de esteroides dexametasona
Estilete guia acero inoxidable
Nomero tipico de vueltas para extender la hélice en
1a colocacion inicial®
Estilete guia reclo &11°
Estilete guia en J 9-1410
Referencia=
cm: centimetros

mm: milimetros
mm?: milimetros al cuadrado
Q: ohm

6: MP35N LT es una marca comercial de SPS Technologies.

7: Optim es un copolimero de poliuretano de silicona.

8: La longitud del cable, la configuracién del estilete guia y las diferencias anatémicas pueden
originar variaciones en el nimero de vueltas necesario para extender la hélice.

9: No debe superar las 35 vueltas.
10: No debe superar las 35 vueltas.
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Accesorios

it de estiletes guta con pinza

Gt de estiletes guia con instrumento de fjacion

Estilete gula orientable Locator™

Estilete guts desviable Locator™ Plus

Cédigo de color de los estiletes

Cédigo de color de los estiletes guia

Color de la perills Descripcion _Dismetro

Verde Recio flexible {seccion conica de 20 mm) 0,35 mm (0,014 puig.)
Verde claro Recio extra flexible (seccion conica de 40 mm) 0.35 mm (0.014 puig.)
Amarillo Recto rigido 0,38 mm (0,015 puig.)
Rojo Recto extra rigido 0,41 mm (0,016 puig )
Verde con punto blanco Flexible (seccion conica de 20 mm) 0,35 mm (0,014 pulg.)

Referencia=
mm: milimetro
pulg.: pulgada

;o
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Simbolos
En las etiquetas de los cables se emplean los siguientes simbolos
Simbolo Descripcion
EO Esterilizado con éxido de etileno
Consultar las instrucciones de uso

Siga las instrucciones de uso de este sitio web.

Fecha de fabricacion

Fabricante

Pais de fabricacion; BE- Belgica, MY- Malasia, US- Estados Unidos

Un solo uso

Namero de serie

Fecha de caducidad

e 0 g@%l &BEBE
=3 In

Limites de temperatura

EC | REP

Representante CE autorizado en fa Unién Evropea

No utilizar si el erwase ests dafiado

§2®%

Sello de conformidad con la Directiva det Consejo Europeo 90/385/CEE y 1999/5/CE.
Por 1o presente, St. Jude Medical declara que este dispositivo cumple los requisitos
fundamentales y demés disposiciones pertinentes de estas directivas.

Se ha demostrado que e! dispositivo no presenta ningon peligra conocido en un entormo
de IRM especificado y en condiciones de uso especificadas.

23> P>
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Entormo y condiciones de RM especificados para ef uso condicional 3 RM:

o Intensidad del imén: 1,5 teslas

o Regiones de exploracion: Consulte el documento Informacin sobre procedimientos
de IRM para obtener informacion sobre I3 region de exploracion recomendada
aplicable a este cable/sistema de estimulacion.

* SAR (tasa de absorcion especifica) <2 Wikg

Para obtener una lista completa de entornos y condiciones, consulte el documento
Informacion sobre procedimientos de IRM.
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