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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos alres, 1 8 OCT 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-16991-13-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma Filobiosis S.A. solicita la
autorizacion de modificaciéon del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-
338-86, denominado: Cable ventricular roscado, tetrapolar, con dilucion de
esteroides de fosfato sédico de dexametasona y electrodos de jbobina de
desfibrilacion de VD y VCS, marca Medtronic.

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

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

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

Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

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

ARTICULO 10.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripfic'm en el
RPPTM N° PM-338-86, denominado: Cable ventricular roscado, tetrapolar, con
dilucién de esteroides de fosfato sédico de dexametasona y electrodos de bobina
de desfibrilacion de VD y VCS, marca Medtronic. '
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripc-ién en el RPPTM N° PM-338-86.
ARTICULO 3°.- Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifiqguese

al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese
a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectle la 'agregacion
del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese,
Expediente N° 1-47-16991-13-1

DISPOSICION N©
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos
Allmentos y Tecnologla Médica (ANMAT), autorizd mediante Daspos:cmn
Ne.. fv /5 S /a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-338-86 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Filobiosis S.A., la

modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla %I pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo: 1
Nombre genérico aprobado: Cable ventricular roscado, tetrapolar, con dilucién de
esteroides de fosfato sédico de dexametasona y electrodos de jobina de
desfibrilacion de VD y VCS.

Marca: Medtronic.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 4035/13.
Tramitado por expediente N° 1-47-7689-12-2,

DATO 2
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR )
Nombre Cable ventricular roscado, Cable ventricular roscado, con
genérico tetrapolar, con dilucion de dilucién de esteroides.de
esteroides de fosfato sodico de | acetato de dexametasona y de
dexametasona y electrodos de | fosfato sédico de
bobina de desfibrilacién de VD | dexametasona y con '
y VCS. electrodos de bobina de
' desfibrilacién.
Modelos Sprint Quattro Secure Lead 6947, 6947M - Sprint [Quattro
6947M. Secure,
6935, 6935M - Sprint |Quattro
Secure S.
Fabricantes 1) Medtronic, Inc. 710 1) Medtronic Inc. 710§
Medtronic Parkway N.E., Medtronic Pkwy. Minnéapolis,
Minneapolis, MN 55432, MN 55432, Estados Unidos.
Estados Unidos de América. 2) Medtronic Puerto RICO
2) Medtronic, Inc. 8200 Corai Cperations Co., Vlllalba RD.
Sea St., Mounds View MN 149, Km. 56.3, Call Box 6001,
55112, Estados Unidos de Villalba, PR 00766, Estados
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Ameérica. Unidos.
3) Medtronic Puerto Rico
Operations Co., MPRI. Road
149, Km 56.3, Villalba PR
00766, Estados Unidos de

América.
Rotulos Aprobado segun Disposiciéon N° | A fojas 178 a 179.
4035/13. :
Instrucciones | Aprobado segun Disposicion N° | A fojas 180 a 204.
de Uso 4035/13.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Aditorizacidn
antes mencionado.
Se extiende e! presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma Filobiosis S.A., Titular del Certificado de Inscripcidén en el RPPTIM NC PM-
338-86, en la Ciudad de Buenos Aires, a los diasd. 9 OCT 2015
Expediente NO 1-47-16991-13-1 |
DISPOSICION NO

8467
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por

MEDTRONIC, INC.

710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos
MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., Villalba

RD. 149, Km 56.3, Call Box 6001, Villalba, PR 00766 Estados Unidos

Importado por Filobiosis S.A
Tucuman 1438 P5 Of. 501 CABA Tel: +54-11-4372-3421/26

Marca: E
Modelo:

Modelo 6947, 6947M- Sprint Quattro Secure
Modelo 6935, 6935M -Sprint Quattro Secure S

Cable ventricular roscado, con dilucion de esteroides de acetato de dexametasona

fosfato sddico de dexametasona y con electrodos de bobina de desfibrilacién

LOTE
FECHA VENCIMIENTO
FECHA DE FABRICACION

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

NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO@

CONSERVAR POR DEBAJO DE 40 0 ,ﬂ’ ¥

PRODUCTO ESTERIL

- PRODUCTO DE UN SOLO USO. ®

LEA LAS INSTRUCCIONES DE Us [ 1]

STERILE |EO

Esterilizado por éxido de etileno
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| DT: Farm. Graciela Rey MN 12620

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-86
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5 PROYECTO DE .INST RUCCIONES DE USO

Fabricado por

MEDTRONIC, INC.

710 Medtronic Pkwy. Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos
MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., Villalba

RD. 149, Km 56.3, Call Box 6001, Villalba, PR 00766 Estados Unidos

Importado por Filobiosis S.A
Tucuman 1438 P5 Of. 501 CABA Tel; +54-11-4372-3421/26

Marca:

+ Modelo:
' Modelo 6947, 6947M- Sprint Quattro Secure

- Modelo 6935, 6335M -Sprint Quattro Secure S

- Cable ventricular roscado, con dilucion de esteroides de acetato de dexametasona y

. de fosfato sédico de dexametasona y con electrodos de bobina de desfibrilacion

| Contenido: ]
" PRODUCTO ESTERIL.

' PRODUCTO DE UN SOLO USO.
: No reutilizar. No utilizar si el envase esta danado.

| Lea las Instrucciones de Uso.

L]
. Es CONSERVAR POR DEBAJO DE 40 © C

I
. Esterilizado por dxido de etileno

DT: Farm. Graciela Rey MN12620

| AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-86

' DESCRIPCION:

I
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roscado, tetrapolar, con dilucion de esteroides y electrodos de bobina de desfibrinacion
de ventriculo derecho (VD) y de |la vena cava superior (VCS). J
El cable Sprint Quattro Secure S Modelo 6935M de Medtronic es un cable ventricular
‘roscado tripolar con dilucién de esteroides y con un electrodo de bobina de
[ desfibrilacién de ventriculo derecho (VD).

fAmbos cables estan disefiados para la estimulacion, deteccién y administracion de

terapias de cardioversidn y desfibrilacion.

!
' El cable dispone de un electrodo helicoidal extensible y retréctll aislamiento de 5|hcona
|y conductores paralelos. Los cuatro electrodos (6947M) del cable son la helice, eI
' anillo, 1a bovina VD y la bobina de VCS. Los tres electrodos (6935M) del cable son la
:héltce el anillo, la bovina VD.
1 El conector tripolar/tetrapolar en linea de alto voltaje DF4-LLHH del cable facilita 1a
ff conexién del dispositivo durante [a implantacion. La clavija de conexion DF4 tiene un
:! indicador con una banda coloreada que puede utilizarse para confirmar visualmente la

! correcta conexion del dispositivo.
iLas bobinas VD y VCS administran terapias de cardioversion y desfibrilacion. La
estimulacién y [a deteccidn se producen entre los electrodos de la hélice y del anillo
!!Se conecta al cable una herramienta interface para cable de analizador AccuReac
|

.(herramienta AccuRead) para facilitar mediciones eléctricas exactas durante la

I o
i implantacion.

fEI electrodo helicoidal se puede fijar de forma activa en el endocardio. El electrodd
lhellcmdal puede extenderse o retraerse rotando la clavija de conexién DF4 con I

I-herramlenta de fijaciéon morada incluida en el envase.

!
! i

!EI esteroide fosfato sodico de dexametasona se encuentra en [a superficie de la puntat
:,del cable. Esta incorpora también un anillo para dilucién de esteroides que contiene
i'acetato de dexametasona. La punta del cable contiene un maximo de 1,0 mg de;
l:dexametasona. Al exponerlos a los liquidos corporales, los esteroides se diluyen desde

a punta del cable. Se sabe que el esteroide suprime la respuesta inflamatoria que sei
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icree que causa la subida de umbral asociada con los electrodos de estimulaci
[ implantados.

DESCRIPCION DE LOS ACCESORIOS

Herramienta interfase para cable de analizador AccuRead - La herramienta
AccuRead facilita la realizacion de mediciones eléctricas precisas durante [a
implantacién y evita posibles darfios en el conector.
Manguito de fijacién — El manguito de fijacion evita que el cable se mueva y protege

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

- apretadas.

1! Herramienta de fijacion morada ~ La herramienta de fijacién morada faciiita el giro de
Ia clavija de conexidn. !
Herram:enta de fijacién morada Quick Twist — La herramienta morada Quick TW|st L/

!. facilita el giro de la clavija de conexién y la insercién del fiador en el cable.

" Gufa del fiador morada — La quia del fiador facilita la insercién del fiador en el cable.

* Manguito de fijacion con hendidura — El manguito de fijacion con hendidura sujeta e
‘ cable sobrante en la bolsa del dispositivo.
il Fiador — El fiador proporciona rigidez adicional y flexibilidad controlada para llevar €

2=

! cable hasta su posicion. Cada botén del fiador lleva indicado su didmetro y la longitu
. def cable correspondiente.
i Elevador de vena — El elevador de vena facilita la insercién del cable en una vena.

I

|

; INDICACIONES:

; EI cable esti disefiado para un uso Unico de larga duracion en el ventriculo derecho.

EI cable estid destinado a pacientes para los que estén indicados los desfibriladores

i
1‘ cardioversores implantables (DAI). J

CONTRAINDICAQIQN ES: ;

Uso auricular — Esta contraindicado el uso exclusivo del cable en la deteccién y eI
L tratam1ento de arritmias auriculares.
Uso ventricular — Estd contraindicado el uso ventricular del cable en pacientes qu

' presenten una enfermedad de la valvula triclispide o una valvula cardiaca tricspide

| mecanica.
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| Taguiarritmias ventriculares transitorias — E| cable estd contraindicado en
il

'F

%
C PROY:
i pacientes que sufran de taquiarritmias ventricular transitorias debidas a causas
'rever5|bles (intoxicacién por farmacos, desequilibrio electrolitico, sepsis o hipoxia) o a
otros factores (infarto de miocardio o descarga eléctrica). ,
Uso de esteroides — El cable esta contraindicado en pacientes para los que puedé
estar contraindicada una dosis Unica de 1,0 mg de acetato de dexametasona y fosfato

isédico de dexametasona.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

I'l Inspeccion del envase estéril - Inspeccione el envase estéril antes de abrirlo. .

o Si el precinto del envase esta dafiado, pdngase en contacto con un L
representante de Medtronfc.

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

| Un solo uso— El cable esta destinado a un solo uso.
| Esterilizacién — Medtronic ha esterilizado e! contenido del envase con dxido de etilena
!‘antes de su envio. Este cable es de un solo uso y no se debe volver a esterilizar.

'|Compatibilidad de los conectores — Aunque el cable cumple la norma internaciona

fsobre conectores DF4, no intente utilizarlo con otro dispositivo que no sea un sistem.sE
éde desfibrilacién implantable comercializado con el que se haya probado y esté
'demostrado que funciona de forma segura y efectiva, Entre las posibles consecuencias
ladversas del uso de dicha combinacién se incluyen, entre otras, una subdeteccion de la
iiactividad cardiaca y la incapacidad de administrar la terapia necesaria.
!iPruebas electrofisiolégicas — Antes de la implantacién del cable, es muy
:Jfrecomendable que los pacientes se sometan a una evaluacién cardiaca completa, que
\deberia incluir pruebas electrofisioldgicas. También se recomienda una evaluacidn
electrofisiolégica y una comprobacién de la seguridad y la eficacia de la estimulacion y
ilas terapias de cardioversion o desfibrilacién propuestas durante y después de la
;implantacic'm del sistema.
i,Usa de esteroides — No se ha determinado si las advertencias, medidas preventivas o

| - - - .’ r .
iIcomplicaciones que se suelen asociar con la administracion parenteral de fosfato sodico
|

de dexametasona o de acetato de dexametasona son de aplicacion al usar este
| .
idispositivo de liberacion controlada y localmente restringida.
i
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Embarazo — Se ha demostrado que el suministro de una dosis de acetato d
i

NG TR
dexametasona y fosfato sodico de dexametasona equivalente a la dosis humana puede
tener efectos teratogénicos en muchas especies. No existen estudios adecuados y biefn
controlados con mujeres en periodo de gestacién. Se debe considerar la utilizacién del
acetato de dexametasona y fosfato sédico de dexametasona durante la gestacion sélo
si el beneficio potencial justifica los posibles riesgos al feto. Los estudios realizados con
ratones, ratas y conejos han demostrado que los adrenocorticoides hacen aumentar Ila
incidencia de fisura palatina, insuficiencia placentaria, asi como aborto espontaneo y
pueden hacer disminuir el crecimiento intrauterino.

Madres lactantes — Los corticosteroides administrados por via sistémica estan / J
presentes en la leche materna y podrian inhibir el crecimiento, interferir en I'a

produccidn de corticosteroides endogenos o causar otros efectos perjudiciales en niﬁc;s

lactantes. Debido a la posibilidad de que se produzcan reacciones adversas graves a Ic;s
corticosteroides en nifios lactantes, debe decidirse si se interrumpe la lactacion o si s:e

utiliza un cable sin dilucién de esteroides, considerando la importancia det cable y del

farmaco para el tratamiento de la madre.
Manipulacion de Ia punta con esteroides — Evite que disminuya la cantidad de
esteroides existente antes de la implantacién de! cable. Reducir la cantidad de
esteroides existente puede afectar adversamente al rendimiento de bajo
umbral.

+ No permita que el electrodo entre en contacto con superficies contaminantes.

o No moje el electrodo ni lo sumerja en ningdn liquido, con excepcion de la

sangre, en el momento de la implantacion.

-_——

Manipulacion del cable - El cable debe manejarse siempre con cuidado.

e Proteja el cable de los materiales gque desprenden particulas 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 0 una sustancia equivalente.

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

» No utilice instrumentos quirdrgicos para sujetar el cable o las clavijas de

conexion.

3.
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¢ No sumerja los cables en aceite de parafina o de silicona ni en ninglin otr

liquido, a excepcion de la sangre, en el momento de la implantacién.

« Es posible que el tamafio de los introductores que disponen de una valvula de
hemostasia utilizados para la insercion del cable sea mayor del tamaio
recomendado. Para evitar la distorsion del electrodo de bobina, no extraiga el
cable a través de una valvula de hemostasia.

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

+ No gire el electrodo helicoidal una vez extendido o retraido totalmente. No
supere el nimero de rotaciones maximo recomendado para extender o retraer el
electrodo helicoidal. Ello podria provocar la rotura o distorsion del conductor "
interno o del electrodo helicoidal.

Manipulacion del fiador — El fiador deberd manipularse con precaucién en todo
momento.

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

o No gjerza una fuerza excesiva ni utilice instrumentos quirdrgicos al insertar él
fiador en el cable.

» Evite doblar excesivamente o retorcer el fiador.

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

del mismo.

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

Equipo alimentado por la red eléctrica y mediante pilas — Un cable implantado
forma una via de corriente directa al miocardio. Durante la implantacién del cable y las
pruebas, utilice solamente equipos alimentados mediante pilas o equipos conectados a
tomas de corriente especificamente disefiados para este fin con el objeto de proteger al

5.
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adecuadamente conectado a tierra. Las clavijas del conector del cable deberdn estar

aisladas de cualquier fuga de corriente que pudiera surgir del equipo alimentado por ia
red eléctrica.

Segundo manguito de fijacion — Los cables con una longitud igual o superior a 85
cm incluyen 2 manguitos de fijacion. Utilice ambos manguitos de fijacién para
garantizar una fijacion adecuada.

Dispositivos concurrentes — Los impulsos de salida, en especia! los procedentes dé
dispositivos monopolares, pueden afectar de forma negativa a las funciones de
deteccidn 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 desﬁbriladore3§
automaticos previamente implantados. |
Diagndstico por resonancia magnética (MRI) —No utilice la resonancia magnética
(MRI) en pacientes que tengan implantado este dispositivo. Las resonancias
magnéticas (MRI) pueden producir corrientes en los cables implantados, causandc¢

posiblemente dafios en los tejidos y la induccion de taquiarritmias.

Diatermia — No se debe someter a tratamiento con diatermia a los pacientes con
implantes metdlicos, como por ejemplo marcapasos, desfibriladores automaticos
implantables (DAI) y los cables que los acompaiian. La interaccién entre el implante 3'(
ja diatermia puede causar lesion tisular o fibrilacion, o bien dafiar los componentes del
dispositivo, que pueden producir como resultado lesiones graves, fracaso de la terapi
o incluso pueden hacer necesaria la reprogramacion o sustitucion del dispositive. |
Reposicionamiento cronico o extraccion del cable roscado — Si debe extraer ¢
cambiar de posicién un cable, proceda con extremo cuidado. Puede no ser posible él
reposicionamiento crénico o la extraccion de los cables intravenosos roscados debido a
.la presencia de sangre o al desarrollo de tejido fibrético en el mecanismo de hélice del
cable. En la mayor parte de los casos, es preferible dejar los cables que no se utilizan
en su lugar, Devuelva todos los cables extraidos, cables no utilizados o secciones de
cables a Medtronic para su analisis.
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Nota: Si una hélice no se desacopla del endocardio girando la clavija de conexidn, Ia\Qﬂ_gl"l

rotacién del cuerpo del cable en sentido contrario a las agujas del reloj puede retirar 1a
“hélice y reducir la posibilidad de lesionar las estructuras cardiovasculares durante 11’:1
extraccién.

« La extraccion del cable puede provocar la avulsién del endocardio, de una
valvula o de una vena. 5
» Pueden separarse las conexiones del cable, dejando la punta de! cable y el hilo

desnudo en el corazdn o en la vena. i

« El reposicionamiento crénico de un cable puede afectar de forma adversa al
funcionamiento de umbral bajo de un cable para esteroides.

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

e En caso de cables que se hayan roto, selle el resto del extremo del cable y
suture el cable a los tejidos adyacentes.

Herramienta AccuRead — La herramienta AccuRead reduce el riesgo de danos en €l
conector, asi como el riesgo de derivacion y cortocircuito que pueden ocurrir al realiza
mediciones eléctricas durante la implantacion. La posibilidad de producirse dafios;
derivacién y cortocircuitos en el conector se debe a variaciones en los terminales deﬂ
cable del analizador, asi como a la anchura del anillo del conector y a la proximidad de
los anillos del conector DF4.
La herramienta morada Quick Twist no es compatible con IS-1 - Lc
herramienta morada Quick Twist no es compatible con la clavija de conexién IS-1.

'CONSERVACION DEL DISPOSITIVO

No almacene ni transporte el cable ventricular a temperaturas superiores a 40°C (104
°F).

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:
Eventos adversos observados (solo Modelo 6347M) — El cable Modelo €947 se

lutilizé en un ensayo prospectivo, no aleatorio y multicéntrico para evaluar el manejo y

el funcionamiento del cable. Los datos clinicos del cable Modelo 6947, basados en su
similaridad con el Modelo 6947M, avalan la seguridad y eficacia del cable Modelo
6947M. E! cable Modelo 6947M es equivalente al cable Modelo 6947 excepto por e!'
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6947M utiliza el sistema conector DF4-LLHH de Medtronic.

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

i
!
[

cardiovasculares. Dos de los 22 eventos estaban relacionados con el cable ventricular y

.ambos ocurrieron en el momento de la implantacién. Uno de ellos fue uh

microdesplazamiento y el segundo fue una TV inducida como resultado de Ia

manipulacion del cable.

Se produjeron dos muertes en este grupo de pacientes durante el periodo de

sequimiento. Ambas muertes se clasificaron como cardiacas no subitas y un comité de

consulta independiente determind que no estuvieron relacionadas con el sistema.

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

» aceleracion de taquiarritmias {causada por el dispositivo)

e embolia gaseosa

e sangrado

+ fendmenos de rechazo corporal, incluida la reaccién del tejido local

o diseccidn cardiaca

e perforacién cardiaca

» taponamiento cardiaco

¢ dafios nerviosos cronicos

« pericarditis constrictiva

+ muerte

¢ migracién del dispositivo

+ endocarditis

s erosion

» crecimiento excesivo de tejido fibrético

o extrusion

« fibrilacion u otras arritmias
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» acumulacién de liquido

» formacién de hematomas, seromas o quistes
+ bloqueo cardiaco
« ruptura de la pared del corazdén o de la vena '
/e hemotorax
» infeccion
« formacion de queloide
e abrasion y discontinuidad del cable
» migracion o desplazamiento del cable
» muerte debida a la incapacidad de administrar terapia
¢ estimulacidn muscular, nerviosa 0 ambas
.« dafios miocérdicos
» irritabilidad miocardica
« deteccidn de miopotencial :
» efusion pericardica /
¢ roce pericardico
| nheumotorax
« conexidn defectuosa del cable al dispositivo que puede provocar sobredeteccién
subdeteccidn o pérdida de terapia
e elevacién del umbral
e trombosis
|« embolia trombética
e necrosis del tejido
« lesiones valvulares (especialmente en corazones fragiles)
« oclusion venosa
¢ perforacion venosa
!
Otros eventos adversos posibles relacionados con el cable incluyen, entre otras, las
siguientes afecciones:
e fallo del aislamiento
« rotura del electrodo o del conductor del cable
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PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION:
Los procedimientos quir(rgicos y las técnicas de esterilizacidn adecuadas son

responsabilidad del profesional médico. Los procedimientos que se describen a
continuacion son meramente informativos. Algunas técnicas de implantacidn varian en
funcion de las preferencias del médico y de la anatomia del paciente o de su estado
fisico. Cada médico debe aplicar la informacién contenida en estas instrucciones de

acuerdo con su formacion y experiencia médica profesional.

El procedimiento de implantacion implica generalmente los pasos siguientes:

= Apertura del envase

» Comprobacion del funcionamiento mecanico del electrodohelicoidal

« Insercion del cable

« Colocacion de un cable ventricular roscado

« Fijacion del electrodo helicoidal al endocardio

« Toma de mediciones eléctricas y de eficacia de ladesfibrilacion

» Fijacion del cable

¢ Conexion del cable

« Colocacion del dispositivo y el cable en [a bolsa

!
Apertura del envase i
Siga los pasos siguientes para abrir el envase estéril e |
inspeccionar el cable: i

1. Dentro del campo estéril, abra el envase estéril y extraiga el cable y los
accesorios.

2. Examine el cable. Los cables de longitud inferior a 85 cm deben tener 1
manguito de fijacién en el cuerpo del cable. Los cables de longitud igual o
superior a 85 cm deben tener 2 manguitos de fijacién en el cuerpo del cable.

Comprobacién del funcionamiento mecanico del electrodo helicoidal

Nota: El envase incluye herramientas: Herramienta morada Quick Twist (6947M) y/o
herramienta de fijacion morada. Cualguiera de las dos herramientas de fijacion puede
utilizarse para comprobar el funcionamiento mecanico del electrodo helicoidal. La

eleccion de la herramienta se deja a discrecion del médico.
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Antes de la implantacién, compruebe el funcionamiento mecanico del electrodo\%
helicoidal, siguiendo los siguientes pasos: '
1. Acople una de las herramientas de fijacién moradas al cable.

a) Herramienta de fijacion morada Quick Twist: Retire el fiador (y la guia de

fiador, si procede) del cable y, a continuacién, presione la herramienta Quick

Twist hacia la clavija de conexién DF4 (Figura 1).
Figura 1.

b) Herramienta de fijacién morada: Si es necesario, desfice la guia del fiador
para apartarla de la clavija de conexidn. A continuacién, una ambos
terminales de la herramienta de fijacion y coloque el orificio més distal en fa

clavija de conexion DF4 (Figura 2).

&

2. Mantenga el cuerpo del cable y el manguito del conector DF4 lo mas rectos que

Figura 2.

sea posible. Aseglirese de que el fiador esté completamente insertado vy, a
continuacidn, gire la herramienta de fijacion seleccionada hacia la derecha hasta
que el electrodo helicoidal esté totalmente extendido (Figura 3, Figura 4). Una!
vez que el fiador esté totalmente insertado, quedaran al descubierto

aproximadamente de 1,5 a 2 bobinas helicoidales.
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Figura 3.

Figura 4.

L=

Precaucién: No doble excesivamente el manguito del conector DF4 ni el cuerp
de! cable al extender el electrodo helicoidal.

Precaucion: Una rotacion excesiva de la clavija de conexion después de la

[{* i

extension completa del electrodo helicoidal puede dafiar el cable. El nimero d
giros necesarios para extender el electrodo helicoidal aumenta proporcionalmente a
la longitud del cable. Las curvaturas adicionales que se forman en el fiador puede

—

aumentar el nimero de giros necesarios para extender o retraer dicho electrodo.

Debe detenerse la rotacion de la herramienta de fijacion una vez que se compruebe
visualmente la retraccidn completa de la hélice. Una retraccion excesiva de la hélice
puede imposibilitar su extensién. Si no se puede extender la hélice, utilice un cable
nuevo.

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

mas giros para extenderse.
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3. Desconecte la herramienta de fijacion seleccionada de la clavija de conexién

suelte ! extremo proximal del cuerpo del cable. Deje que la tension residual del
cable se libere durante unos segundos.

4. Una vez liberada la torsidn residual, vuelva a conectar la herramienta de fijacion
seleccionada y girela hacia la izquierda hasta que la punta del electrodo
helicoidal se retraiga en la vaina.

Insercion del cable
Precaucién: Tenga cuidado al manipular el cable durante la insercion.
+ No flexione, retuerza ni estire el cable de forma excesiva. :
» No utilice instrumentos quirdrgicos para sujetar el cable o las cdlavijas de.
conexion.
Inserte el cable segln las siguientes técnicas: /
1. Seleccione el lugar de insercion del cable. El cable se puede insertar mediante
venotomia a través de diversas rutas venosas, entre las que se incluyen las
venas cefalicas derecha e izquierda, la vena subclavia o las venas yugulares
externa o interna. Debe utilizarse la vena cefilica dentro del espacio de la
primera costilla y la clavicula (entrada toracica) siempre que sea posible para
evitar pinzamientos en el cable.
Precauciones:

e Ciertas malformaciones anatémicas, como el sindrome de salida toracica,
también pueden provocar el pinzamiento y [a consiguiente rotura delr
cable. |

e Si se utiliza el acceso subclavicular, evite técnicas que puedan dafar e!
cable. {

s Sitde el lugar de insercidn lo mas lateral posible para evitar el pinzamientq'

del cuerpo del cable entre la clavicula y la primera costilla (Figura 5).

Fiqura 5.

_:_ _. :
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Colocacion de un cable ventricular roscado

Precaucién: Durante la insercion maneje el cable con cuidado.

! = -
’Jr r ‘
R If“: '

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

avance.

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

2. Inserte el extremo curvo de un elevador de vena en la incision de la vena y
empuje suavemente la extremidad del cable por debajo y hacia el interior de |a

vena (Figura 6).

Nota: Se puede utilizar un juego de introductor de cable percutaneo (ICP) para

facilitar la insercion. Si se utiliza un introductor, debe medir al menos 3,0 mm (9

French). Consulte el manual técnico incluido con el introductor de cable

percutaneo para obtener mas instrucciones.

Figura b.

3. Haga avanzar el cable dentro de la auricula derecha utilizando un fiador recto
para facilitar el desplazamiento por las venas.

+ No flexione, retuerza ni estire el cable de forma excesiva.
« No utilice instrumentos quirirgicos para sujetar el cable o las clavijas de
conexion.

Siga los siquientes pasos para colocar el cable:

1. Cuando la punta del cable se encuentre en la auricula, hagalo avanzar a través,
de la vélvula fricispide. Sustituya el fiador recto por uno ligeramente curvado!
para aumentar el control del manejo del cable a través de la vélvula tricGspide. |
Precaucion: No utilice ningin objeto afilado para curvar el extremo distalldel"
fiador. Para curvar el fiador puede utilizarse un instrumento estéril de superficie

lisa (Figura 7).
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Nota: El paso de la punta del cable a través de la vélvula tricdspide o la cuerda;
tendinosa puede resultar dificil debido a la naturaleza flexible del cuerpo del
cable. Gire el cuerpo del cable mientras la punta atraviesa la valvula para facilitar;
el paso. il.

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

3. La implantacion correcta del electrodo helicoidal es esencial para lograr una
estimulacion endocérdica estable. Generalmente se consigue una posicion
satisfactoria cuando la punta del cable sefiala recta hacia el dpex o cuando el
extremo distal se inclina o dobla figeramente. Utilice fluoroscopia (posicién
lateral) para asegurar que la punta no esté en posicién retrograda ni alojada en
el seno coronario.
Nota: Con el electrodo helicoidal retraido, el extremo distal del cable se puede
utilizar para rastrear el lugar deseado para la fijacidn del electrodo. El rastreo
puede reducir la necesidad de extender y fijar repetidas veces el electrodo
helicoidal.

4. Cuando haya colocado el cable en una posicidn satisfactoria, extienda el

-

electrodo helicoidal siguiendo el procedimiento descrito a continuacion.

Fijacidn del electrodo helicoidal al endocardio
Nota: El envase incluye 2 herramientas: Herramienta morada Quick Twist y
herramienta de fijacién morada. Cualquiera de las dos herramientas de fijacion puede
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" utilizarse para fijar el electrodo helicoidal al endocardio. La eleccién de
se deja a discrecion del médico.
. Sujete el electrodo helicoidal segln las siguientes técnicas:

1. Acople una de las herramientas de fijacion moradas al cable. '

a) Herramienta de fijacion morada Quick Twist: Retire el fiador (y la guia del
fiador, si procede) del cable y, a continuacion, presione la herramienta Quick
Twist hacia la clavija de conexidon DF4 (Figura 1). :

b) Herramienta de fijacién morada: Si es necesario, deslice la guia del fi ador
para apartarla de la clavija de conexion. A continuacién, una ambos;
terminales de la herramienta de fijacion y coloque el orificio mas distal en lal
clavija de conexion DF4 (Figura 2).

Aseglrese de que el fiador estd insertado en el cable, y después presione la

punta del cable contra el endocardio empujando suavemente el fiador y el cable |

en el lugar de insercion en la vena.

Gire la herramienta de fijacion elegida en el sentido de las agujas del reloj hasta

que el electrodo helicoidal esté completamente extendido (consulte fa Figura 3 o

Figura 4).

Precaucion: No doble excesivamente el manguito del conector DF4 ni el cuerpo !

del cable al extender el electrodo helicoidal.

Use fluoroscopia para verificar la exposicion del electrodo helicoidal. Las

comprobaciones visuales y fluoroscopica de un electrodo helicoidal totalmente

retraido se muestran en la Figura 8. Las comprobaciones visuales y fluoroscopica
de un electrodo helicoidal totalmente extendido se muestran en la Figura 9. El
cierre del espacio existente entre el manguito curvo y el anillo indicador implica

que la exposicion del electrodo helicoidal es total.

+#1LOBIOSIS S.A,

A
CAR%RE%?S%@"-&NEZ

[

Id




Figura 8,

¥ Mangufle cure .
# Anlle del bndlasoar

Figura 9.
| | et i}
1 Manguils clreo |¥
2 Aniio del indicador ‘
]
Precauciones:

El nimero de rotaciones necesarias para extender o retraer completamente el
electrodo helicoidal es variable. Debe detenerse la rotacién cuando se
compruebe bajo fluoroscopia que la hélice esta totalmente extendida o retraida, /
tal como se muestra en la Figura 6 y la Figura 7. Una retraccidn excesiva de la J
hélice, durante la implantacion inicial o los cambios de posicion posteriores,
puede imposibilitar su extensién. Si no se puede extender la hélice, sustituya el
cable por uno nuevo.
e No supere el numero de rotaciones méximo recomendado para extender o
retraer el electrodo helicoidal. Ello podria provocar la rotura o distorsion del
conductor interno o del electrodo helicoidal. Consulte la Seccidn 7 para ver el
ndmero de rotaciones maximo recomendado.
e Los procedimientos de implantacion prolongados o las colocaciones repetidas
pueden permitir la acumulacion de sangre o liquidos corporales en el mecanismo
del electrodo helicoidal. Esto podria conllevar un aumento del ndmero de giros
necesarios para extender o retraer dicho electrodo.
4, Extraiga la herramienta de fijacion seleccionada de la clavija de conexién DF4 y
. suelte el extremo proximal del cuerpo del cable. Deje que la tensidn residual del

cable se libere durante unos segundos.

5. Para asegurar la fijacion del electrodeo helicoidal, deje el fiador colocado, sujete
el cable por el conector y gire con cuidado el cuerpo del cable 2 veces hacia la
derecha.

6. Retire un poco el fiador.
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7. Realice mediciones eléctricas para comprobar la colocacién y fija

satisfactorias del electrodo.
8. Compruebe que el cable estd bien sujeto. Para ello, tire suavemente del cable
hacia atrds y observe si hay resistencia. Un electrodo helicoidal bien sujeto no se
movera de su posicion. Si el electrodo no esta bien sujeto, fa punta del cable
podria quedar suelta en el ventriculo derecho. '
9, Si es necesario realizar una nueva colocacion, vuelva a conectar 1a herramienta:
de fijacion seleccionada y girela hacia la izquierda hasta que el electrodoij
helicoidal se retraiga. Utilice fluoroscopia para comprobar la retirada de este;
electrodo antes de realizar un nuevo intento de colocacion.

10.Una vez conseguida la colocacion final, aseglrese de que se hayan retirado

completamente el fiador y la herramienta de fijacién utilizada. Cuando extraiga j
la herramienta Quick Twist, sujete firmemente el cable justo por debajo de la

clavija de conexion, lo que le ayudard a evitar un posible desplazamiento del
cable.
11.Realice las mediciones eléctricas finales.

Toma de mediciones eléctricas y de eficacia de la desfibrilacion
Precaucidn: Antes de realizar mediciones eléctricas o de eficacia de la desfibrilacién,
aleje de todos los electrodos aquellos objetos fabricados con materiales conductores
como, por ejemplo, las guias. Los objetos metélicos, como las guias, pueden crear un
cortocircuito en un cable y un dispositivo implantable activo, haciendo que la corriente
eléctrica atraviese el corazon y posiblemente cause dafios en el electrodo y el

dispositivo implantado.

La herramienta interfase para cable de analizador (ACI) AccuRead se utiliza para
facilitar la realizacién de mediciones eléctricas exactas durante la implantacién. Al
acoplar o retirar la herramienta AccuRead, asegdrese de conectar las ranuras de la

carcasa plastica (consultar Figura 10) y no los contactos metalicos.
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Figura 14,

[
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Precaucion: La herramienta AccuRead reduce el riesgo de dafios en el conector, aslr
como el riesgo de derivacidn y cortocircuito que pueden ocurrir al realizar mediciones’
eléctricas durante la implantacién. La posibilidad de producirse dafios, derivacién yr
cortocircuitos en el conector se debe a variaciones en los terminales del cable del;
analizador, asi como a la anchura del anillo del conector y a la proximidad de los anillos

del conector DF4.

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

Figura 11.

1 Rulirata do i horeenienis AcsuFlead d6 |6 davis ds aanexisn

2 Roilimds £ s haternionin AocuRnad dof fador wiltrandia b
hoodidure éaxi et o of la%ral 3 iy homarlortia

Siga los siguientes pasos para realizar mediciones eléctricas:
'1. Aseglrese de que la herramienta de fijacidn esté desconectada de la clavija de

conexion DF4,

F1LOBIOSIS S.A

(oS MARTINEZ
AR REGIDENTE




la herramienta AccuRead esta correctamente acoplada (consuite Figura 12).

| 3. Conecte un cable quirdrgico a la herramienta AccuRead. Alinee los clips del cabfé
con los contactos de la herramienta AccuRead para asegurarse de obtener
lecturas exactas.
| 4. Utilice un dispositivo de pruebas, como un analizador de sistemas dé
estimulacion, para realizar las mediciones eléctricas (consulte Tabla 1 para
| obtener informacién sobre las mediciones recomendadas). Para obtener mas
informacion sobre el uso del dispositivo de pruebas, consulte la documentacion
| que se adjunta con el dispositivo.

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

Para comprobar la eficacia y la fiabilidad de la desfibrilacion, realice mediciones finales!
%ie desfibrilacion del sistema de cables.

Mediciones recomendadas en la implantacion
' {cuanda se uliliza un anafizador de sistemas de estimacion)

Mediciones necesa- Sistemna de cables  Sistema de cables

1 rias agudos® cranicost
| Umbral de captira <10V =30V
: {con una duragion deld
imputso de 0.5 ms}
‘. Imipe dancia do csti- 2001006 0 200-1003 0
i mdacion
Ampitad de onda R 25mv 23wV
i fitreda (durante imo
| sirusal} )
I Deflexidn intinscca 20,75 Vis 20,45 Vis

4 2 30 dias después de la implaniacidn.
b .30 dias después de Ja implantacion

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

« Los valores iniciales de la impedancia pueden sobrepasar el rango de medicion

" del dispositivo de prueba, produciéndose un mensaje de error.
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o Los valores puede variar dependiendo del tipo de cable, los parametros dél%_y

dispositivo implantable, el estado del tejido cardiaco y las interacciones de

farmacos.
Si las mediciones eléctricas no se estabilizan en unos niveles aceptables, sera necesarig

reposicionar el cable y repetir el procedimiento de prueba.

Para mantener una morbilidad y una mortalidad minimas de los pacientes, si el sistema

de cables implantado no finaliza un episodio de FV, deberia rescatarse al pacienté
‘inmediatamente con un desfibrilador externo. Deben transcurrir 5 min como minimo
entre las inducciones de FV. Para obtener mas informacion sobre las mediciones
‘eléctricas, consulte la documentacion del producto que acompafa al dispositivo de
prueba.

Fijacion del cable

Precaucion: Fije el cable con cuidado.

"« Utilice Gnicamente suturas no absorbibles para fijar el cable.

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

+ Durante la fijacidn, tenga cuidado de no desplazar la punta del cable.

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

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

4 Figura 13.

Siga los siguientes pasos para fijar el cable utilizando las 3 ranuras:
Nota: Los manguitos de fijacién contienen una sustancia radiopaca que permite su
visualizacidn en una radiografia normal, lo que puede ser de ayuda en las revisiones de

seguimiento.

1. Situe el manguito de fijacién distal contra la vena o cerca de ésta.
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firmemente en cada una de las 3 ranuras (Figura 14).

Figura 14.

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

4. Se proporciona un segundo manguito de fijacion con los cables de longitud igual
o superior a 85 cm. En los implantes abdominales, el cuerpo sobrante del cableI
(por ejemplo, una curva para la liberacion de tension) se debe colocar préximo
al primer manguito de fijacion. Después, el segundo manguito se puede suturar!
ligeramente al cuerpo del cable y a la fascia para mantener la curva en su|
posicidn. Este procedimiento ayuda a aislar el lugar de insercién en fa vena de lg
tensién que se produce en el extremo proximal del cuerpo del cable.

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

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

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

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

Para obtener instrucciones sobre la correcta conexion del cable, consulte ia

documentacion que se incluye con el dispositivo implantable.
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1 Lapurta dei cable se oxtionde mas efid dcl boque de conexion; La
clavia de conexida del eabie esta visible on ol droa de visuakizacidn
de ta clavija (fa banda colorcada paede utifizarse para verificar que
ef ¢abie 50 ha inscrtado por comploto}

2 Blogue do conexitn, situade doirds dol ojat

3 Cabic

s ———

Colocacic’m del dispositivo y el cable en la bolsa

PrecaucuSn Cologue ¢! dispositivo y los cables en la bolsa con cuidado.

o Aseglrese de que los cables no salgan del dispositivo formande un éngulo

agudo.

’ « No sujete el cable ni el dispositivo con instrumentos quirdrgicos.
su desplazamiento (Figura 16).

Figura 16.

e = = ————

i—?—'«‘q

m__ ————— ——— __

|ga los siguientes pasos para colocar el dISpOS[tIVO y los cables en la bolsa:

con holgura el cable sobrante (Figura 17).

Figura 17.

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

) cardioversion y desfibrilacion.

YILOBIOEIS 8. A
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« No enrolle el cable. Al enrollarlo, puede torcerse el cuerpo del cable y provocar

1. Para impedir que el cuerpo del cable se retuerza, gire el dispositivo para enrollar

3. Antes de cerrar la bolsa, compruebe la eficacia de la deteccidn, estimulacion,

ae =
i "\"‘lr'\ n

TN ??3?9




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

periodo inmediatamente posterior a la operacion.

Entre las recomendaciones para comprobar la colocacion correcta del cable se incluyen
la realizacion de radiografias y la obtencion de umbrales de estimulacidon y deteccion
antes del alta hospitalaria, 3 meses después de la implantacion, y posteriormente cada
6 meses.

En caso de fallecimiento del paciente, explante todos los cables y dispositivos
implantados y devuélvalos a Medtronic junto con un informe cumplimentado de datos
del producto.

FILOBLOSBIS 5.A
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