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BUENOSAIRES,
z O OCT 1015

VISTO el Expediente NO 1-47-20047-13-5

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), y

del Registr¡ de esta

y Tecnología Médica
i

CONSIDERANDO:

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

virtud de las atribuciones conferidas por los
I
I

Que por las presentes actuaciones la firma Filobiosis S.A solicita la
I

autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTMNO PM-
I

338-80, denominado: Cables intravenosos con dilución de esteroides, marca

Medtronic. I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcan~es de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de pro6uctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. I
Que la Dirección Nacional. de Productos Médicos ha ~omado la

intervención que le compete.

Que se actúa en

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de

RPPTM N° PM-338-80, denominado: Cables intravenosos

esteroides, marca Medtronic.

Inscripción en el
I

con dilución de
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ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de MOdifi~aciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y due deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-338-80.

ARTÍCULO 30.- Regístrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese
I

al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de uso autoriza~os. Gírese

a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la ~gregaCiÓn

del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

8693fg

Expediente N° 1-47-20047-13-5

DISPOSICIÓN N°

Ing. ROGElIO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
IAlg'(jsg ,1fcnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N ~a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscribción en el

RPPTMNOPM-338-80 y de acuerdo a lo solicitado por la firma FilobiOkiSS.A., la

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla 11 pie, del

producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Cables intravenosos con dilución de estero¡ides.

Marca: Medtronic.
,

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 3777/11. I
Tramitado por expediente N° 1-47-18889-10-8. I

DATO MODIFICACI~f'J /IDENTIFICA DATOAUTORIZADO
TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

AUTORIZAdA
A MODIFICAR I
Modelos 1- Capsure Fix 5086 MRI. 1- Capsure Fix 50861MRI.

2- Capsure Fix Novus 5076. 2- Capsure Fix Novus 5076.

3- Capsure Fix Novus 4076. 3- Capsure Fix Novub 4076.

4- CapsureFix NovuJ MRI

SureScan 5076.

Razón social a) Medtronic, Inc. (modelos 2 y a) Medtronic, Inc. (modelos

de los 3). I2,3y4). •,
fabricantes b) Medtronic Puerto Rico b) Medtronic Puerto riCO

Operations Co. Villalba (modelos Operations Co. Villal a

1, 2 Y 3). (modelos 1, 2, 3 Y 4~.

c) Medtronic Europe Sarl c) Medtronic Europe Sarl

(modelos 1). (modelos 1 y 4).

d) Medtronic, Inc. (modelo

4).

~
3
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e) Medtronic PuertolRico
I

Operations Ca., Juntos

(modelo 4). 1
f) Medtronic Singap , re

Operations Pte. Ltd. (modelo

4).

Lugares de a) 710 Medtronic Parkway, a) 710 Medtronic Parkway,
elaboración Minneapolis, MN 55432, Estados N.E., Minneapolis M~ 55432,

Unidos. Estados Unidos.

b) Rd 149, Km 56.3, Call Box b) Rd. 149, Km56.3 Call Box

6001, Villalba, 00766 Puerto 6001, Villalba PROO~66

Rico. Estados Unidos. ¡
c) Route du Molliau 31, Case c) Route du Molliau . 1, Case

postale, CH-1131 Tolochenez, Post. 1131 TOlochen6z,

Suiza. Suiza. l
d) 8200 Coral Sea SI"

Mounds View, MN 55112,

Estados Unidos. I
e) Road 31, km. 24'IHm4,

Ceiba Norte Industrial Park,

Juncos, PR00777, E~tados

Unidos.

f) 49 Changi South Avenue
I

2., Nasaco Tech Center,
I

Sinapore 486056, Singapur.

Rótulos Aprobado según Disposición N° A fojas 229 a 232.
3777/11.

Instrucciones Aprobado según Disposición N° A fojas 234 a 263.

Ide Uso 3777/11.

" -- 4
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la
I

firma Filobiosis S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-
. ., Z O OeT Z015338-80, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas .

Expediente NO1-47-20047-13-5

DISPOSICIÓN NO 8 69 31

Ing. ROG!:L10 LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por

MEDTRONIC Europe Sarl
Route du Molliau 31, Case postale, CH-1131 Tolochenez, SUIZA (modelo 1 y 4) I

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba 1
Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, 00766, Estados Unidos (todos los model, s)

MEDTRONIC, Ine.

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432 Estados 'Unidos (modelos 2, 3 Y 4)

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co,

Juncos Road 31, Km. 24, Hm 4, Ceiba Norte Industrial Park, Juncos, PR 00777, Estadbs

Unidos (modelo 4)

Medtronie, Ine.

8200 Coral Sea St., Mounds View MN 55432, Estados Unidos (modelo 4)

Medtronie Singapore Operations Pte. Ltd.

49 Changi South Avenue 2, Nasaco Tech Center, Singapore 486056, Singapur.(modelo 4)

Importado por Filobiosis S.A

Tucumán 1438 P 5° Of. 501 CP: 1050

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Te!. +54-11-4372-3421/26

MODELOS:
l-CAPSURE FIX MRI@5086 MRI,
2-CAPSURE@FIX NOVUS 5076,
3-CAPSURE@FIX NOVUS 4076
4-CAPSURE@ FIX NOVUS 5076 MRI Surescan,
Cables intravenosos 1

CONTENIDO: cada envase contiene (según modelo): 1 cable con manguito de fijación

readiopaco, fiador, guía del fiador y herramienta Quick Twist + lHerramienta de fijlaCiÓn

blanca + 1 elevador de vena + 2 pinzas de fijación + Fiadores extra
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CONDICIÓNDEVENTA:

PRODUCTOESTÉRIL

PRODUCTODE UNSOLOUSO.

No reutilizar. No utilizar si el envase está dañado.

Conservar por debajo de 400 C.

Lea las Instrucciones de Uso.
DT: Graciela Rey Farmacéutica M.N. 12620

AUTORIZADOPORLAANMAT PM-338-80

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO:

El cable intravenoso, bipolar, implantable, ventricular/auricular, con fijación a rosca, con
I

dilución de esteroides familia CapSureFix@Novus modelo: 5076, 4076, capsureFixj MRI

5086 Y CapSureFix@MRI 5076 de Medtronic@, está diseñado para estimulación y

deteccion en el ventrículo o en la aurícula. , I
Además los modelos CapSureFix@MRI 5086 Y CapSureFix@MRI 5076 se han diseñado

para utilizarse en el entorno MRI especificado en el manual técnico del siste~a de

estimulación SureScan.

Estos cables tienen un electrodo helicoidal en la punta fabricado de aleación de platino, el

cual puede fijarse activamente al endocardio. El electrodo helicoidal se puede alar~ar o

retraer girando la clavija de conexión del cable con unas pinzas de fijación especiJles o,
mediante la herramienta Quick Twist acoplada al mismo o la herramienta de fijación

blanca. Un cable de fijación activo es particularmente beneficioso para aquellos pacibntes

con corazón hipertrófico o liso, en que el desplazamiento del cable es un proJlema

posible. El cable también lleva un segundo electrodo de mayor tamaño, proximJI con

respecto al electrodo de la punta, y un conector bipolar IS-1 bipolar (BI)I. DisP01e de

conductores MP35Nde aleación de níquel, un aislamiento externo de poliuretano 55D y un

aislamiento interno de silicona. vi
Se ha tratado el cable con Siloxane@para facilitar la implantación.

Ora. G elE REY
DIRECT RAn:CNICA
FILO OSI$SA

M : 12620

I IS-1 se refiere a la norma de conectores intemacional (ISO 5841-3) según la cual los
cables así diseñados tienen una adaptación garantizada.
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En el modelo 4076 los electrodos del anillo y de la punta de aleS6 Qtil'l'a:ontie~~;~~~Ó)'

un área de superficie altamente activa con una microestructura de nitruro de titaniol Esta

configuración de electrodos conlleva una polarización baja.

La punta distal contiene un máximo de 1,0 mg de acetato de dexametasona.

La exposición a fluidos corporales conlleva a la dilución de esteroides de la punta del

cable. El esteroide suprime la respuesta inflamatoria que se cree que causa aumentbs de

umbral normalmente asociados a los electrodos de estimulación implantados.

Sistema de estimulación SureScan de Medtronic

Los cables Modelo 5076 y 5086 forman parte del sistema de estimulación SureScan de

Medtronic. Dicho sistema de estimulación SureScan incluye un dispositivo sur~scan
I

conectado a cables SureScande Medtronic. I
En el etiquetado de los componentes del sistema de estimulación SureScan aparecen el

símbolo SureScan y el símbolo de MRcompatible bajo determinadas condiciones.

Símbolo SureScan

Símbolo MR compatible bajo determinadas condiciones.
¡

La función MRI SureScan posibilita un modo de funcionamiento en el que un pacientb con

un dispositivo SureScan pueda ser explorado de forma segura por un sistem1ade

resonancia magnética mientras su dispositivo continúa proporcionando la estimul!ación

adecuada. Cuando la función MRI SureScan está activada, se deshabilita la detección de

arritmias, el modo imán y todos los diagnósiticos definidos por el ushario.

Antes de realizar una exploración MRI, consulte el manual técnico del sistem1ade
I

estimulación SureScan para obtener información importante sobre los procedimientos, así

como las advertencias y medidas preventivas específicas de MRI. I

Descripción de los accesorios

Manguito de fijación: El manguito de fijación evita que el cable se mueva y protege el

aislamiento del cable y los conductores ante posibles daños causados or sJturas

apretadas.
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Herramienta de fijación blanca: La herramienta de fijación blanca facilita el giro . ~~c:.I"":~'

clavijas de conexión.

Herramienta Quick Twist: La herramienta Quick Twist facilita el giro de la clavijas de

conexión y la inserción del fiador en el cable. Esta herramienta va acoplada al cable.

Fiador: El fiador proporciona rigidez adicional y flexibilidad controlada para llevar el cable

hasta su posición. Cada botón del fiador lleva indicado su diámetro y longitud.

Guía del fiador: La guía del fiador facilita la inserción del fiador en el cable.

Elevador de vena: El elevador de vena facilita la inserción del cable en un vaso

sanguíneo.

INDICACIONES:
Los cables Familia CapsureFix están diseñados para su uso con un generador de impulsos

I
implantable compatible como parte de un sistema de estimulación cardíaca y es aplilcable

cuando están indicados sistemas implantables de estimulación cardíaca auricular o
I

ventricular, monocamerales o bicamerales.

CONTRAINDICACIONES:

el uso de un cable endocárdico.

está contraindicado en pacientJ que

• Cuando existe enfermedad de la válvula tricúspide,

ventricular está contraindicado.

• El uso de cables endocárdicos ventriculares

tengan válvulas tricúspides mecánicas.

• No utilizar cables con dilución de esteroides en pacientes para los que esté

contraindicada una única dosis de 1,0 mg de acetato dexametasona

Antes de realizar una exploración MRI, consulte el manual técnico del sistema de

estimulación SureScan para ver las contraindicaciones específicas de MRI.

I

.;,.<)B10S1S S.A
~ ¡\. o-

.,-,i~u:":S MARTINEZ
"")~r;stpE.NTE

ADVERTENCIAS: I
Un cable implantado constituye un paso de corriente directa hacia el miocardio. Durarte la

implantación del cable y las pruebas, emplear solamente equipos accionado con Pillaso

conectados a tomas de corriente específicamente diseñados para este fin, con el 1etivo

1
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de proteger contra la fibrilación que puede ser causada por corrientes alternas. El e~u~~:~. p"0Q'

conectado a la red, utilizado en la proximidad del paciente, debe conectarse a fierra -.

debidamente. Las patillas de conexión del cable deben aislarse de cualquier corriente de

fuga que pueda proceder del equipo conectado a la red.

ModeloS: CapSureFix MR1 S076 y 5086 I
El sistema de estimulación SureScan de Medtronic incluye un dispositivo SureScan de

Medtronic conectado a cables SureScan de Medtronic. En el etiquetado d~ los
I

componentes del sistema de estimulación SureScan se muestra el símbolo SureScan.

Antes de realizar una exploración MRI, consulte el manual técnico del sisiema

de estimulación SureScan que se proporciona con el dispositivo SureScan para

obtener información importante sobre los procedimientos, así como las

contraindicaciones, advertencias y precauciones específicas de MRI. I
PRECAUCIONES:

Equipo de hospital necesario

Debe tenerse a mano un equipo desfibrilador para su uso inmediato

procedimiento de implantación.

Inspección del envase estéril

Inspeccione detenidamente el envase estéril antes de abrirlo. Si el precinto o el ernvase

están dañados, póngase en contacto con el representante local de Medtronic.

No almacene este producto a temperaturas superiores a 40 oC.

No utilizar el producto después de la fecha de caducidad.

Antes de insertar el cable
Utilice un manguito de fijación con todos los cables. Asegúrese de que el manguito

de fijación esté colocado junto al manguito de bifurcación del cable al lado del con~ctor.

Ello evitará que el manguito se introduzca inadvertidamente en la vena. Si es necJsario

limpiar el cable antes de la inserción, asegúrese de que el manguito de fijación sigue bn su

sitio.

Manipulación del cable

El cable deberá manipularse con precaución en todo momento.

(
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Si se dobla, retuerce, estira o manipula con instrumentos qUirÚrgiCO~.~::'::£P

bruscamente o se emplea demasiada fuerza al insertar el fiador pu~den.

producirse daños permanentes en el cable. Si el cable tiene daños, no lo implante.

Devuélvalo a su representante local de Medtronic.

Los aislantes de los cables atraen pequeñas partículas como pelusas y polvo. Para

minimizar la contaminación, proteja el cable de los materiales que desprendan dichas

substancias. Maneje el cable con guantes quirúrgicos estériles que hayan sido enjUa~adOs

en agua esterilizada o equivalente.

No sumerja los cables en aceite mineral, aceite de silicona o cualquier otro

líquido.

El número máximo recomendado de vueltas que son necesarias para que el ele. rodo
!

helicoidal se alargue o encoja para ubicación inicial se indica a continuación.

Modelo 5076
Número máx.
recomendado de
vueltas para contra':!'l
ab.rgar elE'drodo
he-Ilcoidale ubicación
iÑciaJ

Fiador
0«."'"

10
11
12,.
18

longitud
d~lcable
45cm
52 cm
58 cm""cm
85 cm

Fiador
tipo J
15
11
18
21
27

Modelo 5076 MRI

:Rador recto longitud del cablt!' Fiador "nforma deJ
8 35cm 12

10 45 cm 15
11 52 cm 17
12 58 cm 18

14 65 cm (18 :B5crn

Modelo 4076
NOmero máx Fiador Longitud Fiador
recomendado de derecho del cable tipoJ
vuettas para 10 45cm 15
contraer/alargar 11 52 cm 17
electrodo helicoidale 12 58 cm la
ubicación Inicial 14 65 cm

18 85 cm
23 110 cm

Modelo 5086

r"lLOBIOSIS S.

ee,..~~~NE



Longituddel cable Fiador recto
45 cm 12
52 cm 13
58 cm 14

Fiadoren fonna de J
18
20
21
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Antes de la implantación, deberá probarse el electrodo helicoidal, de acuerdo a lo descrito

en la sección "Verificación del funcionamiento mecánico del electrodo helicoidal", ya Jue la

primera vez que se alarga pueden hacer falta más vueltas o puede hacerlo de repette al

acumularse la torsión. Durante la implantación y al mismo tiempo que usa f1uoros<i:opia,

para identificar el alargamiento y el retroceso del mecanismo helicoidal referirse a la

Figura 1. La excesiva rotación de la clavija de conexión puede causar la rotura o distorsión

del conductor interno o el retroceso del electrodo helicoidal saliéndose de su meca~ismo

de control.

Figura 1. Vistas posibles del electrodo.
HUECO

EXTENDIDA

B /\ •" ,
~ B'I'.

SINHECO
RETRAlDA

f'ILOBlOSIS S.
C~ &- < .té! <..

. CARLOS MARTINEZ
p~.ESIPSN1 [!

Elución de esteroide

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

asociadas con el acetato de dexametasona inyectable, se aplican al uso de este dispdsitivo

de liberación controlada altamente localizado.

No permita que las superficies del electrodo entren en contacto con contaminantes I
superficiales. No restriegue ni sumerja los electrodos en líquido. Este tratamiento dellcable

de dilución de esteroide reducirá la cantidad de esteroide disponible cuando se implante el

cable y puede perjudicar la actuación a bajo umbral.

Manipulación de la punta con esteroides: Evite que disminuya la cantidad de

esteroides existente antes de la implantación del cable. Reducir la cantidad de este~oides

existente puede afectar adversamente al rendimiento de bajo umbral.

• No permita que el electrodo entre en contacto con superficies contaminantes.
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momento de la implantación.

Elución de esteroides y bloqueo de salida
I

Aunque se ha demostrado que la incorporación de un esteroide a los cables de fijación

pasiva reduce los umbrales de estimulación en pacientes con historial de bloquJo de

salida, la frecuencia de reproducción de este bloqueo no difería estadísticamente ent~e los

cables roscados de fijación activa, lavados con un esteroide y los no lavadoJ con

esteroides en las pruebas clínicas.

Reposición crónica
La reposición o la extracción crónica de cables de rosca puede no ser posible debido a la

sangre o al desarrollo de tejido fibroso en el mecanismo del electrodo helicoid~1. La

extracción del cable podría producir avulsión del endocardio, válvula o vena. Ademá1s,las

uniones del cable podrían separarse dejando la extremidad del cable y el alamJre al
I

descubierto en el corazón o vena. En la mayoría de las situaciones clínicas es preferible

abandonar los cables no utilizados en su lugar.

No obstante, si se debe extraer o volver a colocar un cable, proceda con

extremo cuidado. Si un electrodo helicoidal no se suelta del endocardio giranro la

clavija de conexión, al girar el cuerpo del cable en sentido contrario a las agujas del reloj

podría ser que la extremidad helicoidal retrocediera disminuyendo la posibilidad de 1añar

las estructuras cardiovasculares durante la extracción. Si se extrae un cable, exa~ínelo
I

atentamente y observe si hay daños en el aislante o en el cable conductor. (Medtronic
I

pide que se devuelvan todos los cables extraídos o no utilizados o partes de los mismos

para su análisis),

Si se deja un cable en su lugar, deberá protegerse para evitar la transmisión de sE1ñales
,

eléctricas desde la clavija al corazón. Un cable que haya sido cortado deberá :tener

protegido el extremo de cable restante y deberá suturarse al tejido adyacente para kVitar

su migración hacia el corazón.

La reposición crónica puede afectar adversamente al rendimiento en umbral bajo de un

cable de esteroides. l
Equipo alimentado por la red eléctrica y mediante pilas

Un cable implantado forma Úna vía de corriente directa al miocardio. D ran e la

implantación del cable y las pruebas, emplee solamente equipos alimentado mediante

FILOBIOSlS .A. G CIEJREY
~ ~RTIN¡¡Z / ECTO TE NICA

~R¡;eIPF.Nn ( FILOS/OS slA .
MN: 126 o '
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pilas o equipos conectados a tomas de corriente específicamente diseñados para est .. ~~.

con el objeto de proteger al paciente ante la fibrilación que pudieran provocbr lasNAC.

corrientes alternas. El equipo alimentado por la red eléctrica que se utilice cerda del

paciente deberá estar adecuadamente conectado a tierra. Las clavijas del conect~r del

cable deberán estar aisladas de cualquier fuga de corriente que pudiera surgir del e~uiPo

alimentado por la red eléctrica.

Diatermia
No se debe someter a tratamiento con diatermia a los pacientes con implantes metálicos,

como por ejemplo marcapasos, desfibriladores-automáticos implantables (DAr) r los

cables que los acompañan. La interacción entre el implante y la diatermia puede causar

lesión tisular o fibrilación, o bien dañar los componentes del dispositivo, que pJeden

producir como resultado lesiones graves, fracaso de la terapia o incluso pueden hacer

necesaria la reprogramación o sustitución del dispositivo.

Lesión vascular y tisular: Coloque el cable con cuidado. Para reducir al mínimo las,
posibilidades de perforación y de disección, evite las zonas infartadas o del~adas

conocidas de la pared ventricular

Manipulación del fiador

El fiador deberá manipularse con precaución en todo momento.

o Curve el fiador antes de insertarlo en el cable para crear una curvatura en el extremo
. I

distal del cable. No utilice ningún objeto afilado para curvar el extremo distal del fiador.

o No ejerza demasiada fuerza ni utilice instrumentos quirúrgicos al insertar un fiad10ren

el cable.

o Evite doblar excesivamente o retorcer el fiador.

o Use un fiador nuevo cuando la sangre u otros fluidos se acumulen en él. Los f1'uidosI .¡
acumulados pueden dañar el cable o dificultar el paso del fiador a través del mismo.

Dispositivos concurrentes
Los impulsos de salida, en especial los procedentes de dispositivos monopolares, pueden

afectar de forma negativa a las funciones de detección del dispositivo. Si un paJiente

necesita otro sistema de estimulación, permanente o temporal, deje espacio sufidiente

entre los cables de los dos sistemas para evitar interferencias en las funcionds de

detección de los dispositivos. Generalmente deben explantarse los generadoreh. de

impulsos y los desfibriladores automáticos implantables previamente implantados
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POSIBLES COMPLICACIONES: I "
Las posibles complicaciones relacionadas con el uso de los cables endocárdicos incluyen,

•

pero sin limitarse a ello, las siguientes condiciones: I
• Daños en las válvulas (especialmente en corazones frágiles, como los de los niñosl,

• Fibrilación y otras arritmias,

• Embolia,

• Perforación cardíaca,

• Ruptura de las paredes cardíacas,

• Taponamiento cardiaco,

• Estimulación nerviosa o muscular,

• Fricción pericárdica,

• Infección,

• Tromboembolia o embolia gaseosa

• Trombosis venosa causante de estenosis o coágulos

• Neumotórax

• Lesiones valvulares (especialmente en corazones frágiles)

Otras posibles complicaciones relacionadas con el cable y los parámetros programados

incluyen, aunque no exclusivamente las siguientes:

Complicacion Síntoma Acción correctora

Desplazamiento Pérdida de captura Volver a colocar
del cable o detección el cable

ventricular" o de
detecaón auricular
intermitente o
continua o
acüvaaón A-V falsa

Rotura del
conductor o
electrodohelicoidal,
o fallo del aislante

Pérdida de
captura o
detección
intermttente o
conünua

Sustituir el cable.En algunos
casos con un cable bipolar, lel
generador de impulsos se puede
programar en configuración
monopolar o el cable se puede
monopolarizar.

/
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Pérdida de
captura o
detección
ventricular' o de
detección auñcular
intermrtente o
continua o sobre
detección atñal y
ventricular

Rotura del
conductor del
cable o Iallo del
aislante

Elevación del
umbral ventricular
o bloqueo de
salida

Reemplazar el
cable - En
algunos casos
con cables
bipolares, el
marcapasoestará
programado en
configuración
monopolar o el
cable estará
monopolañzado

Pérdida de Ajustar -lasalida
captura ventricular' del marcapaso

Reemplazar o
volver a colocar
el cable

•
~Lapérdida de ~pturao~ión te.mporal podrá prooucirs.e durante un
oorto pe-ríodo dletiempO'después de una operacion hasta que ilOl cable se
estabilice. Si 'no se produce -estabílización.1?s posible que i:!1cable se haya
desplazado.

Las posibles complicaciones durante el procedimiento de colocación del cable incluyen,

pero no están limitadas a las siguientes:

Complicación durante
el procedimiento

Forzar el cable a
través del introductor

Atasco del cable entre
la c1aviculaY la
plimera costilla

Perforación del
peñostio y/o tendón

Introducción en el
cable del fiador
retirado de forma
simultánea a la
introducción del cable

Problema

Daños en el
electrodo, en la
fijación de las
patillas oen el
aislante.

Posible rotura
del cal~e
conductor,
rotura de la
compresión del
aislamiento,
deterioro del
poliuretano.
Rotura cable
conductor

Deformación y
perforación del
extremo

Acción
Correctiva

SUstituirel cable

Sustituir el cable

Sustituir el cable

Mantener el
fiador
totalmente
insertado hasta
que el cable se
introduzca en el
corazon.

/

Esterilizado por óxido de etileno.

Adicionalmente, unos procedimientos de implantación prolongados o múltiples

reposicionamientos pueden hacer que se acumule sangre o líquidos del organismo len el

electrodo helicoidal. Esto podría hacer que hubiera que aumentar el número de v¿eltas

para alargar o retraer el electrodo helicoidal, cosa que podría dañar al cable,



INSTRUCCIONES PARA LA IMPLANTACIÓN:

I

Antes de implantar el sistema de estimulación SureScan, tenga en cuenta los riksgos

asociados a la retirada de los cables implantados previamente. Los cables abandonabas o

los cables implantados previamente para los que no se haya evaluado su compatiJilidad

con MRI pueden poner en peligro la capacidad para explorar con seguridad el siste~a de

estimulación SureScan durante exploraciones MRI futuras.

Instrucciones generales

Los procedimientos quirúrgicos y las técnicas de esterilización adecuadas son

responsabilidad del profesional médico.

Algunas técnicas de implantación varían en función de las preferencias del médico y de la

anatomia del paciente o de su estado físico. El procedimiento de implantación implica

generalmente los pasos siguientes: !
• La comprobación del funcionamiento mecánico del electrodo helicoidal

• Utilización de la guía del fiador, fiadores y elevador de vena

• Selección del lugar de inserción

• Colocación del cable

• Sujeción del cable

• Mediciones eléctricas

• Fijación del cable

• Conexión del cable al generador de impulsos

ATENCiÓN: El cable viene con un protector para las patillas; extráigalo antes de su

implantación.

Verificación del funcionamiento mecánico del electrodo helicoidal

Antes de la implantación, verifique el funcionamiento mecánico del electrodo helieoidal

como se describe a continuación:
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1. Dentro del área esterilizada, extraiga el cable y los fiadores del envoltorio est '9. c. ';R-."&
mayoría de los cables vienen con un fiador ya insertado. El cable se entrega con ellfiado~-

ya insertado. I
Conecte la herramienta Quick Twist o la herramienta blanca de fijación al cable.

Asegúrese de que el fiador esté insertado en el cable y proceda tal como se ihdica,

dependiendo de la herramienta que utilice. I
a. Herramienta Quick Twist: empuje la herramienta Quick Twist en la clavija de conexión

(Figura 2).

Figura 2

b. Herramienta de fijación blanca: una ambos terminales de la herramienta blanca de

fijación y coloque el orificio más distal en la clavija de conexión (Figura 3).

Figura 3.

1 Orificio rrnis distal de la herramienta. de fijación blanca.

2. Deje el fiador insertado en el cable, tire de su guía hasta sacarla de la pati1 del

conector y deslícela hacia el botón del fiador. I
3. Junte las dos patillas de las pinzas de fijación y coloque el orificio más distal de las

pinzas en la clavija de conexión (Figura 4).

I'lLOBlOSIS S.
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Figura 4. Colocación de las pinzas en la clavija de conexión.

4. Mientras agarra el cable como se indica en la Figura 5 y asegurándose de que el fiador

está totalmente insertado, gire la herramienta en dirección a las agujas del reloj hastb que

el electrodo helicoidal esté totalmente expuesto (Figura 5). La exposición máximla del

electrodo helicoidal deja ver aproximadamente de 1,5 a 2 vueltas.

Figura 5. Girando las pinzas de fijación

lFiador
tiPo J
15
17
18
21
27

ú::flgitllll
del cable
45 COI

52 cm
580'"
65 cm
Sócm

Fiador
IDerecho

1(1
11
12
14
18

NúmeromiÍx.
rE<:omen<lado de
vuel1as paTa contraed
a!argar electrodo
heliooidale ubicación
inicial
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Modelo 5076 MRI

El número máximo recomendado de vueltas que hay que dar a las pinzas Ipara
alargar o retraer el electrodo helicoidal para ubicación inicial se indica a

continuación:

Modelo 5076



Fiador recto longitud del c,¡¡ble Fiadorenf~deJ 869e 350m 12
'0 '5om '5
11 52 cm 17

12 5Som .e
1. 65cm,. 85cm

Modelo 4076
Número máx F:iador longitud Fiador
recomendado de derecho del cable tlpoJ
vuettas para lO 45 cm 15
contraer/alargar 11 52cm 17
electrodo hellcoidale 12 58cm la
ubicación Inicial 14 65 cm

le 85 cm
23 110 cm

Fiador en fonna de J
18
20
21

Fiador recto
12
13
14

Longitud del cable
45 cm
52 cm

58 cm

I
El número máximo de vueltas depende del modelo del cable, pero aumentará o disminuirá

proporcionalmente para cables más largos o más corlos. Cualquier curva adicional q~e se

dé al fiador podrá aumentar el número de vueltas necesarias para que el eledtrodo

helicoidal se alargue o retraiga. 1

Precaución: Si se sobrepasa el número máximo recomendado de vueltas que son

necesarias para alargar o retraer el electrodo helicoidal se puede dañar el cable.

5. Separe las pinzas de la clavija de conexión y suelte el extremo proximal del cable. Deje

pasar varios segundos para que la torsión residual que hay en el cable desaparezca.

6. Después de haber dejado que el cable se desenrolle, vuelva a colocar las pinzas y

gírelas en sentido contrario a las agujas del reloj hasta que el electrodo heli¿oidal

retroceda dentro de su revestimiento.

Modelo 5086

a{l~S ..
CARLOS MARTINEZ
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Utilización de la guia del fiador y fiadores

El cable viene con la guía del fiador ajustada a la clavija del conector y con un fiador ya

inserlado. En caso de que la guia del fiador se haya salido, vuélvala a cdlocar I
introduciéndola suavemente lo más adentro posible en la clavija del conector de la ¿atilla

del conector ventricular (Figura 6), que viene indicada por las letras 'IS-1 BI VEN'.

ATENCiÓN: El fiador sólo puede introducirse mediante la clavija del conector ventriclJllar.



Figura 6. Colocación de la guía del fiador
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El fiador proporciona una rigidez adicional y una flexibilidad controlada para colohar el

cable. Los fiadores varían en diámetro y longitud para adaptarse a las preferencibs de

cada médico.. I
Introduzca el hilo del fiador mediante la guía. Si necesita curvar ligeramente el fiador,

consulte las instrucciones contenidas en la sección "Colocación del cable ~n el

ventrículo derecho". 1

PRECAUCiÓN: Para evitar dañar el cable o el tejido corporal, no emplear una fLerza

excesiva o instrumentos quirúrgicos al insertar un fiador en el cable. Para bVitar

deformaciones en el extremo del cable, el fiador deberá permanecer siempre total~ente

insertado en el cable durante la introducción del mismo y mientras esté avanzbndo,

especialmente cuando se trate de zonas curvas que puedan hacer que el fiador se balga

del cable. Al manejar un fiador, evitar doblarlo, retorcerlo o el contacto con la sang1re.Si

se deja acumular sangre en el fiador, será difícil pasar el fiador dentro del cable.

Selección del lugar de inserción

El cable podrá insertarse por venotomía a través de diversas vías venosas diferentes,

incluyendo la vena cefálica izquierda o derecha, otras ramificaciones de la Ivena

subclavia, o de la vena yugular interna o externa. El cable se podrá insertar también en
I

la vena subclavia por medio de un introductor de cables percutáneo. Seleccione elllugar

de entrada deseado (figura 7).
ATENCiÓN: Cuando se utilice una vía por vena subclavia, evite elegir un lug r de

entrada en que el cuerpo del cable pueda quedar comprimido entre la clavíc~la y

la primera costilla. Se recomienda un acceso más lateral para evitar la comprbsión

entre la clavícula y la primera costilla. La compresión del cable puede provocar la ~otura

~FI~S.

CARLOS .MARTINEZ
b~~gl~~NT~
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Utilizar radiología para facilitar la colocación precisa del cable. I

Figura 7. Punto de inserción sugerido

Utilización del elevador de vena

El elevador de vena facilita la introducción del cable.

Insertar el extremo curvo del mismo en la vena abierta y empujar suavemente el extremo

del cable por debajo y hacia el interior de la vena (ver figura 8).

ATENCiÓN: Evitar la tensión o angulación extremas durante la colocación del cable para

prevenir el desprendimiento y posible rotura del cable. Evite sujetar el cablJ con

instrumentos quirúrgicos. 1

Figura 8. Utilización del elevador de vena

Colocación del cable en el ventrículo

Precaución: Manipule el cable con cuidado durante su colocación:

• No doble, retuerza ni estire el cable demasiado.

• No utilice instrumental quirúrgico para sujetar el cable o la clavija del conector.

1. Inserte el extremo curvo del elevador de 'Vena en la incisión de la vena y e+puje ti'
despacio la extremidad del cable por debajo y hacia adentro de la vena (Figura 9). El

elevador de vena facilita la introducción del cable.

FILOi(?~I~~.A
~RLOS MARTJNEZ'".'''~~Nr" r



Figura 9. Utilización del elevador de vena
-

2. Dirija el cable hasta la aurícula derecha utilizando un fiador recto para facilitar el

movimiento del cable a través de las venas.

3. Dirija el fiador a través de la válvula tricúspide, Sustituir el fiador recto por uno

ligeramente curvado puede dar mayor control al hacer pasar el cable por la v~lvula

tricúspide. Después, dirija el cable d.irectamente a través de la válvula, o bien em+je la

punta del cable contra la pared aUricular lateral y haga retroceder la parte curvada del

cuerpo del cable a través de la válvula tricúspide hasta que la punta del cable entre en el

ventriculo.

4. Coloque el cable en el ventriculo mediante las técnicas siguientes.

Es fundamental que el electrodo esté bien situado para que la estimulación endocárdica

sea estable.
Precaución: Si existen motivos para creer que el paciente tiene una pared anormalmente

estrecha en el ápice ventricular derecho, el médico quizá deba considerar la POSibilidkdde
I

colocar el cable en otro lugar. I .
Precaución: En caso de colocar el cable en él ápice ventricular derecho o cerca de él,

tener precaución si se hace pasar el extremo distal del cable directamente de la válv~la al

ápice. Esta técnica puede hacer que la punta ejerza demasiada presión.

Precaución: Si un paciente despierto siente una punzada de dolor, puede ser una señal

temprana de perforación. I
La utilización de una de las siguientes técnicas puede ayudar a minimizar la transmisión

de presión directamente hacia la punta del cable:

• Al colocar el cable, retire el fiador parcialmente hasta que su punta quede vi
aproximadamente a medio camino entre el electrodo anular y la punta del rabie

para minimizar la rigidez de la punta. El fiador se puede dirigir entonces con

cuidado hasta la punta del cable antes, de fijar el electrodo en el endocardib.
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• Se puede utilizar un fiador curvado al colocar el cable para minimizar la presi~

directa sobre el ápice.

• Utilizando un fiador curvado o retirando el fiador parcialmente para dejar (jlue la

corriente sanguinea arrastre el cable, es posible curvar el cable hacia Jrriba,

hacia la región de salida de flujo, y después dejarlo caer con suavidad ha~ta su

posición cerca del ápice tirando hacia atrás del cuerpo del cable. l. .
Utilice la f1uoroscopia (posición lateral) para cerciorarse de que la punta no está en una

posición retrógada ni alojada en el seno coronario. I
5. Después de colocar el cable en una posición correcta, extienda el electrodo helicoidale

siguiendo el procedimiento indicado en "Sujeción del electrodo helicoidal ~n el

endocardio".

Colocación del cable en la aurícula

Precaucíón: Manipule el cable con cuidado durante su colocación:

• No doble, retuerza o estire el cable demasiado.

• No utilice instrumental quirúrgico para sujetar el cable o la clavija del conector. !

Se recomienda el siguiente procedimiento para colocación auricular del cable: I
1. Inserte su extremo curvo del elevador de vena en la incisión de la vena y empuje

despacio la extremidad del cable por debajo y hacia adentro de la vena (Figura 10). El

elevador de vena facilita la introducción del cable.

Figura 10. Utilización del elevador de vena

2. Dirija el cable en la auricula derecha o la vena cava inferior mediante un fiador recto,

para facilitar el desplazamiento dentro de las venas. Una vez que la punta del cadle ha

penetrado en la aurícula o en la vena cava inferior, sustituya el fiador recto po~ uno

ligeramente curvado o por el fiador en J que se suministra con el cable. I

aA.l
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detección sean estables.

Por lo general, la ubicación es satisfactoria cuando la punta del cable está situada en

contacto con el endocardio de la aurícula, en el ápice de la orejuela o cerca be él.

Vista por fluoroscopia (proyección AP), la punta del cable se orienta en dirJcción,
anteromedial hacia la aurícula izquierda. Se suele conseguir una posición adeduada

estando la punta en situación anterior, medial o lateral. I
Precaución: Si un paciente despierto siente una punzada de dolor, puede ser una

señal temprana de perforación. I
Tras colocar convenientemente la punta, se extiende el electrodo helicoídal sedún la,
técnica descrita en la sección "Sujeción del electrodo helicoidal en el endocardio".'

Sujeción del electrodo helicoidal en el endocardio

Se recomienda el siguíente procedimiento para fijar el electrodo:

1. Deje el fiador insertado en el cable, tire de su guía hasta sacarla de la patílla del

conector y deslfcela hacia el botón del fiador. I
2. Junte las dos patillas de las pinzas de fijación y ponga el orificio más distal de las

pinzas en la clavija de conexión (Figura 5).

3. Apoye la punta del cable contra el endocardio utilizando la técnica adecuada:

• Colocación ventricular: Apoye la punta del cable contra el endocardio empujando el

fiador y el cable con suavidad en el punto de entrada de la vena. I
• Colocación auricular: Con la punta del cable introducida en la aurícula y un fiador

, I
con forma de J o ligeramente curvado en el cable, apoye la punta del cable contra

el endocardio tirando con suavidad del fiador y el cable en el punto de entradate la

vena.
4. Gire la herramienta de fijación en el sentido de las agujas del reloj hasta q e el

electrodo helicoidal quede totalmente expuesto (Figura 16). La exposición máxim~ del

electrodo deja ver aproximadamente de 1,5 a 2 vueltas. j
El número máximo recomendada de vueltas que hay que dar a las pinzas para

alargar o retraer el electrodo helicoidal para ubicación inicial se indica en la se .ción

"PRECAUCIONES - Manipulación del cable". El número máximo de vueltas dedende

del modelo del cable, pero aumentará o disminuirá proporcionalmente par ablesl más

largos o más cortos.

I



Precaución: Unos de

869

Esto podría hacer que hubiera que aumentar el número de vueltas para alargar o retraer,
el electrodo helicoidal. 1
Precaución: Si se sobrepasa el número de vueltas necesario para alargar o retr er el

electrodo helicoidal podría dañarse el cable.

5. Use f1uoroscopia para verificar la exposición del electrodo helicoidal.

Al extenderse el espacio entre el mecanismo de control (A) y el anillo indicador (B) implica

la total exposición del electrodo helicoidal

(Figura 11).

HUECO
EXTENDIDA

6 1\ A, ,

6'1 'A
SlNHECO
RETRAIDA.

Figura 11. Vistas posibles del electrodo.

6. Desconecte la herramienta de fijación de la clavija del conector y suelte el e~remo
\

proximal del cuerpo del cable. Deje transcurrir varios segundos para que se descargue la

tensión residual del cable.

1/

7. Retire el fiador de forma parcial y con cuidado.

8. Verifique que el electrodo helicoidal está sujeta.

a. Para un cable en el ventrículo: Tire despacio del cable y compruebe que ofrece

resistencia para verificar que está sujeto. I
Si el electrodo helicoidal está bien sujeto permanecerá en su posición, ile lo

contrario el electrodo del cable quedará suelto en el ventrículo derecho. I
Si el electrodo helicoidal no se queda sujeto, su fijación se podrá intentar

posteriormente girando todo el cable en el sentido de las agujas dellrelOj

aproximadamente una vuelta después de dejar que la torsión residual haya

desaparecido en el paso 6. En caso de girar todo el cuerpo del cable dura te o

d~p"é, d.l. 'j.d', d,','."'odo h.Uro;d"," "rom;ood. ",OO"O~: too
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b. Para un cable en la auricula: Utilice f1uoroscopia frontal para comprob "IC.~~

movimiento lateral de un lado para otro de la extremidad auricular, lo cual reflJja las -=--:?
contracciones auriculares y ventriculares. Compruebe que el movimienio es

constante girando el cable (hasta 180 grados en cualquiera de las direcCibnes)
I

mientras el paciente respira profundamente. Cuando el movimiento de la

extremidad parece aleatorio, será una indicación de que la fijación no es buenÁ.

Tras la extremidad está bien sujeta. se deja el cable flojo en la aurícula I para
prevenir la descolocación de la extremidad. Estará lo suficientemente flojo Si,~bajO

f1uoroscopia, el cable adopta una forma en "L" durante la inspiración profunda. Evite

que quede demasiado suelto, ya que el cable sobrante podrla caer cerca e la

válvula tricúspide.

9. Si hay que volver a colocar el electrodo, ponga y gire de nuevo las pinzas en sentido

contrario a las agujas del reloj hasta que el electrodo salga. Use f1uoroscopia para ve~ificar

que ha salido. De nuevo, y como ya se ha descrito en la colocación final del electrodo en

el ventriculo. evite transmitir presión directamente hacia la extremidad del cable ¡para

ayudar a prevenir que el cable sea empujado directamente en el ápex. Repita el

procedimiento anterior.

Precaución: No gire las pinzas más vueltas de las que sean necesarias para ql!le el
. I

electrodo helicoidal se retraiga. I
10. Quite totalmente la guía del fiador y el fiador. Cuando quite la guía agarre el cable

I
firmemente justo detrás de la clavija de conexión; esto evitará la posible descolocacióh del

cable.

11. Obtenga medidas eléctricas finales.

Mediciones eléctricas
Acople un cable quirúrgico a la patilla del conector para tomar mediciones eléctricas.

La muesca de la guía del fiador permite conectar un cable quirúrgico en la clavija del

conector ventricular para tomar medidas eléctricas (figura 12).

Figura 12. Conexión del cable quirúrgico
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Los umbrales bajos de estimulación ventricular y la detección adecuada de las amplitude~~(..-
I -='

de la señal intracardiaca indican que el cable está colocado correctamente. Medtronic

recomienda utilizar una fuente de tensión, como un analizador de sistemJs de

estimulación, para obtener mediciones eléctricas. ~

Un umbral bajo de estimulación ventricular proporciona un margen adecuad de

seguridad, ya que permite un posible aumento de los umbrales ventriculares que p eden

producirse durante los dos meses posteriores a la implantación. 1
Unas amplitudes de detección adecuadas garantizan que el cable está detec ando

correctamente las señales cardiacas intrínsecas. Los requisitos mínimos de ~eñal

dependen de la capacidad de sensibilidad del marcapaso. Las amplitudes de señal Jguda

aceptables para el cable deberán ser mayores que las capacidades de detección ml~imas

del marcapaso, incluyendo un margen de seguridad adecuado para alargar la duracidn del

cable.

Medidas eléctricas recomendadas en Ila,implantación
al usar un analizador de sistemas deestimulación

Ventriculo Aurícula

5,OmV

1,OV
3,OmA

Umbrales de estimulación
agudos máximos"

Amplitudes de detección
agudas mínimas

• Para un ajuste de duración del impulso de 0.5 ms.

1,5V
4,5mA

2,OmV

Las medidas eléctricas ventriculares iniciales pueden desviarse de las recomendadas a

causa de trauma celular agudo. Si esto sucede, esperar de cinco a quince minutbs y

repetir el procedimiento de prueba. Los valores pueden variar dependiendo de los ajJstes

del marcapaso, estado del tejido cardíaco e interacciones de drogas. Si las medidas
I

eléctricas no se estabilizan en unos niveles aceptables, puede ser necesario volvbr a

colocar el cable y repetir el procedimiento de prueba.

I'lLOBI0S1S S.
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Comprobación de la estimulación diafragmática

Es necesario comprobar también la estimulación diafragmática con un estímulo de 10¡V Y

un ajuste de duración del impulso mayor de 0,5 milisegundos, observando la contracción

del diafragma bajo f1uoroscopia o mediante palpación abdominal directa. debe

comprobarse tanto para los cables auriculares como para los ventriculares. Tambié1 se

puede cambiar de postura al paciente para evaluar trastornos crónicos posiciónV
vertical.
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En caso de que se produzca estimulación del diafragma, re8cal~ltaaasta ~,I '9 NAC 't?' <

determine el umbral de estimulación diafragmática. Un umbral diafragmático menor o ig .al'"'"''''''''

a 5-6 V suele hacer necesario el reposicionamiento del cable.

Medición de la impedancia de estimulación (resistencia)

La impedancia (o resistencia) de estimulación ventricular se utiliza para evaluar la función

del marcapaso y el buen estado del cable durante el seguimiento rutinario del marcaJasos

del paciente y para ayudar a encontrar posibles fallos en el cable. Entre las pruebas para

la localización de otros problemas se incluyen análisis del ECG, inspección visual, medida

de umbrales y características del electrocardiograma).

Los valores de la impedancia de estimulación se ven afectados por muchos factores

incluyéndose la posición del cable, tamaño del electrodo, diseño e integrida~ del

conductor, integridad del aislamiento y el balance de electrólitos del pacient¿. La

impedancia de estimulación aparente se ve afectada significativamente por la técniJa de

medición; por lo tanto, la comparación de impedancias de estimulación se deberá ~Iacer
utilizando los mismos métodos de medición y equipos.

Una impedancia más alta o más baja que los valores tfpicos no es necesariamentJ una

indicación de que haya un fallo en el cable. También se tienen que tener en cuenta btras

causas. Antes de alcanzar un diagnóstico definitivo, se debe considerar todo el [caso
I

clínico: tamaño del dispositivo de estimulación y cambios de morfología en 12 ECGs

análogos, estimulación del músculo con electrodos bipolares, problemas de deteccióh y/o

captura, síntomas del paciente y características del marcapaso. 1

Medtronic ha desarrollado recientemente las siguientes recomendaciones para el cdntrol

clínico y evaluación de cables según las características de impedancia.

Para marcapasos con indicaciones de telemetría de impedancia:

• Controle y registre los valores de impedancia en el implante y en el seguimiento.

Todos los actuales marcopasos VDD de Medtronic proporcionan valoreJ de

impedancia que utilizan valores de salida uniformes. 1

[Debe tenerse en cuenta que los valores de impedancia pueden ser diferentesl con

distintos valores de salida programables (por ejemplo, la anchura o amplitud del

impulso) del marcapasos o del analizador del sistema de estimulaciónj. 1
• Establezca un valor base de impedancia crónica una vez que se haya estabiliza o la

impedancia, generalmente de 6 a 12 meses después de la implantación. vi
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• El marcapaso Medtronic VDD mostrará automáticamente los valores de im -erá" ~.

del cable que se encuentren fuera de la escala establecida (consulte el manual té '~11;~':-'
del THERA@ VDD o PRODIGYTMVDD para más información). I

• Cuando se produzca anomalfas en la impedancia, vigile al paciente de cerca en busca

de signos que indiquen problemas de estimulación y detección.

• En caso de pacientes de alto riesgo, tales como pacientes que dependen de

marcapasos, el médico podría involucrarse más activamente en el caso vigilandb con

más frecuencia al paciente, provocando situaciones y realizando ECGs sin q1ueel

paciente esté acostado.

En generadores de impulsos sin telemetría:

• Registre el valor de la impedancia durante la implantación.

Asimismo, anote el dispositivo de medidas, sus ajustes de salida y el procedirrliento

utilizado. I
• En el momento de reemplazar el generador de impulsos, si la impedancia medida con

I
el sistema analizador de estimulación no es normal, evalúe detenidamente la

integridad del cable (incluyendo los umbrales y aspecto físico) y el estado del padiente
I

antes de decidir si volver a usar el cable. . I
• Tenga presente que las impedancias inferiores a 250 W pueden provocar excesivo

consumo de corriente de la pila, que afectaría seriamente a la longevidad del

generador de impulsos, independientemente de la integridad del cable. I
Para más información sobre cómo obtener las medidas eléctricas, consultar el manual

I
técnico sumínistrado con el dispositivo de pruebas.

Fijación del cable

Utilizar el manguito ranurado de fijación de triple surco para impedir el desplazamiento del

cable y proteger el aislante y cable conductor del cable contra dafíos causado~ por

ataduras apretadas.

Fijar el cable mediante suturas no absorbibles.

PRECAUCiÓN: Se facilitan lengüetas con los manguitos de fijación para dismin~ir la

posibilidad de que el manguito entre en la vena. No quitar las lengüetas (Figura 13). Si se

utiliza una funda de introductor percutáneo de cable con un diámetro grande, se deberá

tener mucho cuidado para prevenir que el manguito de fijación entre en 1 lume~ del

introductor del cable y/o en el sistema venoso. I



Figura 13. Manguito ranurado de fijación de triple surco con lengüetas

Con un manguito de fijación de triple surco, se emplean generalmente dos o tres surcos

usando el procedimiento siguiente (ver Figura 14 ó 15). I
El manguito ranurado de fijación de triple surco está situado en el extremo conect0r del

cable. Insertar parcialmente el manguito de fijación en la vena. I
Utilizar el surco de sutura más distante para afianzar el manguito ranurado de fijaci0n en

~t~i:::'el surco medio para afianzar el manguito de fijación a la fascia y al cable. prlero,
1

crear una base atando una sutura a través de la fascia debajo del surco medio y hacibndo
un nudo. Rodear firmemente el surco medio con la sutura y hacer un segundo nudo.

~

Figura 14. Manguito ranurado de fijación de triple surco afianzado al cable y a la fascia
mediante tres surcos I

Utilizar el tercer surco, más cercano, para afianzar el manguito de fijación al cuerp¿ del

~::e~ alternativa, el médico podrá decidir utiliz~r sólo dos de los tres surcos del manLito

de fijación para sujetar el cable. En tal caso, seguir el procedimiento de fijación del s~rco

distal y medio (ver Figura 15).

Figura 15. Manguito ranurado de fijación de triple surco afianzado al cable y a la fasoia
• mediante dos surcos i

PRECAUCION: No utilice las lengüetas del manguito de fijación para realizar las suturas.

Ate las suturas firme pero cuidadosamente para evitar que se produzcan ños eh el

manguito ranurado de fijación de tres surcos. I

FILOB10SlS S.
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Figura 16. NO atar las suturas demasiado apretadas y NO atar una sutura al
cuerpo del cable

Fijación del electrodo helicoidal al endocardio

Nota: el envase incluye 2 herramientas: la herramienta Quick Twist acoplada al cable y la

herramienta blanca de fijación.

Cualquiera de las dos herramientas puede utilizarse para fijar el electrodo helicoidal al

endocardio. La elección de la herramienta se deja a discreción del médico.

Sujete el electrodo helicoidal según las siguientes técnicas:

1. Conecte la herramienta Quick Twist o la herramienta blanca de fijación al cable.

Asegúrese de que el fiador esté insertado en el cable y proceda tal como se indica,

dependiendo de la herramienta que utilice.

a. Herramienta Quick Twist: empuje la herramienta Quick Twist en la clavija de conexiÓn

(Figura 2).

b. Herramienta de fijación blanca: una ambos terminales de la herramienta blanca de

fijación y coloque el orificio más distal en la clavija de conexión (Figura 3).

2. Presione la punta del cable contra el endocardio siguiendo la técnica apropiada:

a. Colocación ventricular: presione la punta del cable contra el endocardio empujando

suavemente el fiador y el cable en el lugar de inserción en la vena.

b. Colocación auricular: con la punta del cable avanzada en la aurícula y un fiador en

forma de J o ligeramente curvado en el cable, presione la punta del cable cont+ el

endocardio tirando suavemente del fiador y del cable en el lugar de inserción en la vena.

3. Gire la herramienta de fijación elegida hacia la derecha hasta que el electrodo helicdidal

esté completamente extendido. /

Precaución: no doble excesivamente el manguito del conector 1S-1 ni el cuerpo del cable

al extender el electrodo helicoidal.
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4. Use f1uoroscopia para verificar la extensión del electrodo helicoidal. La extens ~

espacio existente entre el mecanismo accionador y el anillo indicador implica q~e la

exposición del electrodo helicoidal es completa (Figura 17).

Precauciones:
• Si se sobrepasa el número de rotaciones máximo recomendado se puede dañar el cable.

El número máximo de rotaciones necesarias para extender o retraer completamente JI

electrodo helicoidal es variable. Consulte la Tabla 1para ver el número de rotaciones

máximo recomendado .

• Los procedimientos de implantación prolongados o las colocaciones repetidas pueden

permitir la acumulación de sangre o líquidos corporales en el mecanismo del electrodd

helicoidal. Esto puede tener como consecuencia un aumento del número de rotacione~

necesarias para extender o retraer el electrodo helicoidal, lo que puede dañar el cablel.

Figura 17.

1 Mecani:lmo accionador
2 Anillo indIcador

I
l'ILOBlOS1S .A
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S. Retire la herramienta de fijación seleccionada de la clavija de conexión 15-1 y suelfe el

extremo proximal del cuerpo del cable. Deje que la tensión residual del cable se libere

durante unos segundos.

6. Retire un poco el fiador.

7. Compruebe que el cable está bien sujeto.

a. Para un cable implantado en el ventrículo: tire con suavidad del cable y compruebe

la resistencia para verificar la fijación. Un electrodo helicoidal bien sujeto no se moterá

de su posición. Si el electrodo no está bien sujeto, la punta del cable podría qU~

suelta en el ventrículo derecho.
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Si el electrodo helicoidal no permanece fijo, esto puede conse~~lrfia~nta in ..••!.:. 'iJ.
posterior girando todo el cuerpo del cable hacia la derecha una roJ~1?~~~~>
aproximadamente después de dejar que se libere el exceso de torsión residu~l, tal

como se describe en el

Paso5. Extreme la precaución si se gira todo el cuerpo del cable durante o después de

la fijación del electrodo helicoidal.

b. Para un cable implantado en la aurícula: utilice f1uoroscopia frontal para comprobar

si hay movimientos laterales de "vaivén" en la punta de la aurícula, que reflejJn las

contracciones auriculares y ventriculares. i
Verifique la constancia del movimiento girando, el cuerpo del cable (hasta 180 grados

en cualquier dirección) mientras el paciente respira profundamente. Si el movi~iento

de la punta parece aleatorio, puede existir una fijación escasa.

Una vez fijada la punta del cable, deje que el cable quede laxo en la aurícula. Esto

ayuda a evitar el desplazamiento de la punta. Se supone que hay una laxitud sufioiente
. I

si, bajo f1uoroscopia, se observa que el cable adopta una forma de "L" duraHte la

inspiración profunda. Evite que se acumule una laxitud excesiva, ya que ello p1uede

hacer que el bucle del cable descienda hasta la proximidad de la válvula triCÚsPide!

8. Si es necesario realizar una nueva colocación, vuelva a conectar la herramien~ de

fijación seleccionada y gírela hacia la izquierda hasta que el electrodo helicoid~1 se

retraiga. Utilice f1uoroscopia para comprobar la retirada de este electrodo antes de re~lizar

un nuevo intento de colocación. 1

Precaución: no rote la herramienta de fijación seleccionada más del número de giros

necesario para retraer totalmente el electrodo helicoidal. I
9. Una vez conseguida la colocación final, retire completamente el fiador y la herramienta

Quick Twist.

Cuando extraiga la herramienta Quick Twist, sujete firmemente el cable justo por debajo
I

de la clavija de conexión, lo que le ayudará a evitar un posible desplazamiento del cable.

10. Realice las mediciones eléctricas finales.

Conexión del cable al marcapaso

Conecte el conector del cable, al marcapaso, de acuerdo con las instrucciones del manual

del marcapaso.
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PRECAUCIÓN: Extraer siempre el fiador antes de conectar el ca809a~. I ~ ~7J~'I,
se extrae el fiador podrá dar lugar a fallos en el cable. '9.N~C~./'••....,"~

PRECAUCiÓN: Para prevenir retorcimientos no deseados del cable, enrolle el able

sobrante debajo del marcapaso y coloque ambos en la bolsa subcutánea (ver figura ~8).

Figura 18. Al girar el marcapaso, enrollar el exceso de cable y colocarlo debajo del
m~mo I

PRECAUCiÓN: Al colocar el marcapaso y el cable en la bolsa subcutánea: I
• NO enrollar el cable. Al enrollar el cable, se puede torcer y desplazar (ver figura 19).

• NO manipular el cable o el marcapaso con instrumentos quirúrgicos.

Figura 19. NO enrollar el cable

Después de la implantación, vigile el electrocardiograma del paciente continuamente. Si

un cable se desplaza, suele ocurrir durante el período post-operatorio inmediato.

FlLOBIOSIS .A
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Cable intravenoso, auricular/ventricular, con fijación a rosca, implantable, bipolar y con

dilución de esteroides.

MODELO:CAPSURE@ FIX NOVUS 5076 MRI Surescan

CONDICIÓNDEVENTA:
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Conservar por debajo de 400 C.
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(Z)PRODUCTO DE UNSOLOUSO.No reutilizar. ~NO utilizar si el envase está dañ dO.;
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