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VISTO el Expediente NO1-47-3110-3173-14-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FILOBIOSIS S.A. solicita

la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-

338-63, denominado: Cables, marca Medtronic.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los,
Decretos N°1490/92, N01886/14 y N°1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM N0 PM-338-63, correspondiente al producto médico denominado:

Cables, marca Medtronic, propiedad de la firma FILOBIOSIS S.A. obtenido a

través de la Disposición ANMAT N° 150 de fecha 13 de enero de 2010, según lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposición.

~

ARTÍCULO 2°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMNOPM-338-63, denominado: Cables, marca Medtronic.
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ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

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

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-338-63.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizadas; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente N° 1-47-3110-3173-14-6

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N°7....3....6....0 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-338-63 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma FILOBIOSIS

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Cables.

Marca: Medtronic.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 150/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-16541-09-5.

DATO MODIFICACIÓN /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓN

TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Vigencia del

Certificado de
Autorización y 13 de Enero de 2015 13 de Enero de 2020

Venta de
Productos
Médicos

1- Capsure Epicardial 4968
2- Capsure VDD-2 5038 / 4968 Capsure Epi

5038S / 5038L 5038 / 5038S / 5038L Capsure
3- Capsure Z Novus 5054 VDD-2

Modelo/s 4- Capsure Fix Novus 5076 5054, 5554 Capsure Z Novus
5- Capsure Fix Novus 4076 4076, 5076 Capsure Fix Novus
6- Capsure Sense 4073 4073, 4074, 4574 Capsure
7- Capsure Sense 4074 Sense
8- Capsure Sense 4574
Nombre del Fabricante: 1- MEDTRONIC, Inc.
1- Medtronic, Inc. (modelos 710 Medtronic Parkway,

Fabricante/s
1,2,3,4,5,6,7 y 8) Minneapolis, MN 55432,

2- Medtronic, Inc. Cardiac Estados Unido~.
Rhythm

,
Disease 2- MEDTRONIC 'Puerto Rico

Management (modelo 1) Operations Co.., Villalba

3
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Paises

Rótulos

Instrucciones
de Uso

3- Medtronic Puerto Rico
Operations Ca, Villa Iba
(modelos 1,2,3,4,5,6,7 Y 8)

4- Medtronic Inc. (modelo 1)
5- Medtronic Bakken Research

Center B.V. (modelo 1)
Lugar de elaboración:
1- 710 Medtronic Parkway,

Minneapolis, MN 55432 USA
2- 7000 Central Ave., N.E.,

Minneapolis, MN55 432-
3576, USA

3- Road 149, Km. 56.3, Call
Box 6001, Villalba, 00766
Puerto Rico

4- 8200 Coral Sea St., Mounds
View MN 55112 USA

5- Endepolsdomein 5,
GW Maastricht,
Bajos

Proyecto de Rótulo aprobado
por Disposición ANMAT N°
150/10.
Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposición
ANMAT N° 150/10.

Road 149, km. 56.3, Call
Box 6001, Villalba, 00766
Puerto Rico.

A fs. 32.

A fs. 34 a 71.

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

firma FILOBIOSIS S.A., Titular del Certificado de Inscripción en elSRPPTMN°

PM-338-63, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días...~..1...~~?...?.~~..
Expediente NO1-47-3110-3173-14-6

DISPOSICIÓN NO
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Fabricado por

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Villalba
Road 149, Km. 56.3, can Box 6001, Vinalba, 00766 Puerto Rico
MEDTRONIC, Ine.

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432 Estados Unidos

Importado por Filobiosis S.A

Tucumán 1438 P 50 Of. 501 CP: 1050
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Tel. +54-11-4372-3421/26

Modelo:
4968 Capsure Epi

5038 /5038S / 5038L Capsure VDD-2

5054, 5554 Capsure Z Novus

4076, 5076 Capsure Fix Novus

4073,4074,4574 Capsure Sense

Contenido: cable con manguito de fijación, fiador y guía de fijador, elevador de vena, 2 pinzas de

fijación y fijadores extra.

Condición De Venta: Venta Exclusiva A Profesionales E Instituciones Sanitarias

ESTE'RIL ISTERILErnJ E '1' d ' 'd d '1: sten Iza o por OXI o e etl eno,

SERIE N°

J

FILOBIOSIS

~~T
PRESlDEWfE

~ t'~:<¡
FECHA DE VENCIMIENTO Conservar por debajo de 400 C.

(IDPRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. ~NO utilizar si el envase está dañado.

ISTERILErnJ E 'j' d ' 'd d '1sten Iza o por OXI o e etl eno.

CID Lea las Instrucciones de Uso.

DT:Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-63



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Ca., Villa Iba
Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villa Iba, 00766 Puerto Rico, USA
MEDTRONIC, Ine.
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432 Estados Unidos

Importado por Filobiosis S.A
Tucumán 1438 P 50 Of. 501 CP: 1050

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

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

~ JUIedIronlc:'qlt --- ---
Modelos:
4968 Capsure Epi

5038 150385 I 5038L Capsure VDD-2

5054, 5554 Capsure Z Novus

4076, 5076 Capsure Fix Novus

4073,4074,4574 Capsure Sense

y/o

Contenido: cable con manguito de fijación, fiador y guía de fijador, elevador de vena, 2 pinzas de

fijación y fijadores extra.

CONDICIÓN DE VENTA:
PRODUCTO ESTÉRIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO.
No reutilizar. No utilizar si el envase está dañado.
Conservar por debajo de 400 C.
DT: Graciela Rey Farmacéutica M.N. 12620
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-63

Descripción del dispositivo:

El cable epicárdico, bipolar, con dilución de esteroide Medtronic capSure Epi 4968 ha sido

/

diseñado para estimulación y detección en la aurícula o en el ventrículo.

F1L~~O:;iS.A
~ s TNEZ

CAR~~ESlottm
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Las superficies porosas de los electrodos están platinizadas con negro de JiK~e ha

recubierto con el esteroide fosfato sódico de dexametasona. Ilª\~ó.~!
Las placas de sutura de silicona, del Modelo 4968 son de forma triangUI~~~ts

agUjeros de sutura y ranuras. El cable también comprende conductores de aleación de

níquel MP35N,con aislamiento de caucho siliconado, y un conector bipolar (15-1 BI)1.

Ora. lELAREY
OIRE TECNICA

FllOBIOSIS SA
MN: 1Z¡¡Z&

FIL0}tIO~S~A.
~RlO~ M~"TJN¡¡Z ~

PRÉ!@gNft .-

El cable con dilución de esteroide, endocárdlco, implantable, con patillas, para detección

auricular bipolar, y para detección y eStimulación ventricular bipolar Modelo 5038

Capsure@VDD-2 de Medtronic@ y Modelo Z NOVUS5054 está diseñado para la detección
bipolar en la aurícula y la detección y estimulaclón bipolares en el ventrículo.

El cable cuenta con dos electrodos anulares para la detección bipolar en la aurícula, y un

electrodo anular y otro de extremidad para la detección y estimulación bipolares en el

ventrículo. Todos los electrodos están fabricados con aleación de platino, y el electrodo de

extremidad presenta una superficie semiesférica microporosa fabricada con platino y
reveStidacon fosfato sódico de dexametasona esteroide.

El cable también cuenta con cuatro patillas de silicona situados junto al extremo del

electrodo, bobinas conductoras de aleación de níquel y aislamiento exterior de silicona con
tratamiento de SilaCure@.

El cable viene con un conector ventricular bipolar, indicado por las letras grabadas IS-1 BI

VEN,Y un conector bipolar auricular, indicado por las palabras ATRIAL SENSE.El conector
ventricularbi¡jolar es bipolar IS-1* (BI). El conector

A~L SENSEes un conector bipolar que cumple los requisitos mecánicos y funcionales
del I~-l estándar, pero que está diseñado únicamente para funciones de detección.

La davija dél'&nector ventricular está conectada eléctriCamente al extremo del electrodo

ventricular, yel anillo conector del conector ventricular está conectado eléctricamente con !
el anillo del electrodo ventricular. La clavija del conector auricular está conectada

eléctricamente con el anillo del electrodo auricular distal, yel anillo conector del conector
auricular está conectado eléctricamente con el anillo del electrodo auricular proximal.
Sólo se puede utilizar cable fiador con el conector ventricular~

El cable Modelo 5038-58 con 58 cm de longitud del cable Y135 mm de distancia y el cable

Modelo 5038-65, con 65 cm de longitud y 135 mm de distancia serán adecu os para la

mayoría de los pacientes c;pn un corazón de tamaño normal. La . de rayos X del
-~ A /¡ __ ~ . .. . / ' __
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corazón del paciente ayudará a estimar el tamaño del corazón y determinar si la longitud

desde el electrodo de extremidad hasta el punto medio de los electrodos anulares es

apropiada. El Modelo 50385-58 con 58 cm de cable y una separación de 115 mm, y el

Modelo 5038L-65 con 65 cm de longitud de cable y 155 mm de separación en~~~
lectrod d' t'l' I t ' '" I N gsY;"~.'e os po ran u IlZéIrse en pac en es con coraZ,ones Inusuamente pequeno~~!~ ,\, "

grandes. , \~' f,
? e r~ ', " ~o. .~.:#
~='El cable Intravenoso, bipolar, implantable, ventricular/auricular, con fijación a rosca y con

dilución de esteroides capSureFlx@ Novus Modelo 5076 y 4076 de Medtronic@, están

diseñadospara estimulaclón y detección en el ventriculo o en la aurícula.

Ambos modelos tienen un electrodo helicoidal en la punta fabricado de aleación de

platino, el cual puede fijarse activamente al endocardio. El,electrodo helicoidal se puede

alargar o retraer girando la clavija de conexión, del cable, con unas pinzas de fijación

especiales. Un cable de fijación activo es particularmente beneficioso para aquellos

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

problema posible. El cable también lleva un segundo electrodo de mayor tamaño, proximal

con respecto al electrodo de la punta, y un conector bipolar 15-1 (Bll Dispone de

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

Se ha tratado el cable con Siloxane@ para facilitar la implantación,

En el modelo 4,076 los~l~ctrodos del anillo y de la punta dé aleación de platino contienen

un á~a desU~rficie altamente activa con una microestructura de nitruro de titanio. Esta:,' . ;'¡: :",:

configuración de electrodos conlleva una polarización baja.., '. . .
. ",i
,!' ., ,

I

FILO~IOSI~ S.

~R¿o~EZ
PRESIDttnE

En cada modelo el electrodo de extremidad contiene un máximo de 1,0 mg de fosfato' ,

sódico de' dexametasona o acetato de dexametas0rl¡l, parte del cual está en un. . .' ' ..
aglutinante de Caucho siliconado. Al exponerse a los t1~idqs corporales, el eSteroide se

eluye del elec:t:rOdo.El esteroide suprime la respuesta intlé:llnatoriaque se cree que causa'

aumentos de umbral normalmente asociados a los electrodos de "mulación
\implantados.



El cable Intravenoso, implantable, con patillas, con dilución ,de esteroide para detección

ventricular monopolar (modelo 4073), ventricular bipolar,(niC?delo4074) y para detección
. : ! ,

auricular bipolar (modelo 4574) está diseñado para ,la detecCión monopolar/bipolar en el

ventrículo (según modelo) y la detección y estimUlaCió~bi~l~r en la aurícula: tfJf/'~
Según el modelo, el cable cuenta con dos electrodosa~ul~~~,para la detecdón 'ipb(a.r'e "" 1i
la auricula, y un el~do anular y otro de extremidad :.~~,..,.Iadetección,Y esti~~aci~j .
bipolares en el ventriculo. Todos los electrodos están f¡lbricados con aleacion de Platino¡:o~

el electrodo de extremidad presen~ una superficie ~R1Ie;¡fé~::amicroporosa fabricada co~
platino y revestida con fosf<ito sódico de dexametasona.~~¿ide. '

r

l
'15-1 se refiere a la norma de a>nectores Internacional (150 5841"3) iiegilh la cual los estimuladores y cables

.... -' .

as{ diseñados tienen una adaptadón garantizada. r

J

FIL~~~S:
~R os MARTINEZ

PRESIDENTE ,.-

I

Descripción de los accesorios

Manguito de fijad6n: El manguito de fijadón evit:l queer:cable ~ mueva y protege el
. . .. '. -: ',' ,

aislamiento del cable y los conductores ante, posibles: .daños causados por suturas
. . . '",,:- ';

, "apretadas. '

Fiador: El fiador proporciona rigidez adicional y. flexibUidac!éontrolada para llevar el cable
. - ." .,.", .• 1

hasta su posición. Cada botón del fiador lleva'indicadosu.i:liá~etro y longitud.

Gura del fiado~: La guía del fiador facilita la inserción delfi~~or en el cable.

Elevador de '~vena:EI'ele~dor de vena facilita I~'ínk~ión del cable en un vaso::; . :;, . . . - . ~,.:. .
sangufnep. :i, • :¡

;¡ '. (( :\.
INDlCAClOti~:

Los cabl~'Fa'ml/la C8psure están diseñados para su. usO:céin un generador de impulsos

compatible.t4m9 parte de un sistema de esti';'ulación cardíá~.
~J.~:\

CONIRAINDI<lACIONES: : .
El cable no debe' emplearse en pacientes con miocardio .fib~t1COo muy infartado. También

. . '. :.':.-":,:i
puede estar contraindicado en pacientes cuyo miocardioes;!:é:.cubiertode gra

" : - '::- ':'.> ...i:' .
Los cables Intravenosos implantables de Medtronlc cqn.patlllas

.: ;

los siguientes casos:

e

I
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cable deberán estar aisladas de cualquier fuga de corriente que pudiera surgir del equipo

.- •••." "'" """ca.. . W:0_. .. .• i(~j
No se debe someter a tratamiento con diatermia a los pacientes con implantes me!@iOOSY'

como por ejemplo marcapasos, desfibrfladores-cardioversores implanta bies (leO) y 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 pueden

producir como resultado lesiones graves, fracaso de la terapia o induso pueden hacer
necesaria la reprogramación o sustitución del dispositivo.'

Lesión vascular o tisular

Coloqueel cable con cuidado.

Para reducir al mínimo las posibilidades de perforación y de disección, evite las zonas
infartadas o delgadas conocidas de la pared ventricular.

Manipulación de la punta con esteroides

Evite que disminuya la cantidad de esteroides existente ant~de la implantación del cable.

Reducir la cantidad de esteroides existente puede afectar adversamente al rendimiento de
bajo umbral.

• No permit,qüe el electrodo entre en contacto superficies contaminantes.

• No rl.oje el;é~odo ni lo sumerja en ningún líquido, con excepción de la sangre en el
mo~entCl~elá implantación. .

:' -:'!

•c2cL~S.
CARLOS MARTlNEZ

PRE3IDErn!:::

Manipulación del cable

El cable deberá:in~niPularse con precaución en todo momento.

• Si el cable está:dañado, no debe implantarse. Devuelva el cable al representante local
de Medtronic.

• Proteja el cable de los materiales que desprenden peq4E!ñaspartíCUlas
pelusa o polvo. Los aislantes del cable atraen tales sustancias.

• Maneje el cable con guantes quirúrgicos estériles que haransido
estéril o una sustancia equivalente.

,
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• No flexione, retuerza ni estire el cable de forma excesiva. ,fi{;6if¡'i~
• No utilice instrumentos quirúrgicos para sujetar el cable. ' Ir;; ~~~' '0

• No sum~Jja los cables en aceite de parafina o de silicona ni en ningún otro líqUide,~:
excepcion de la sangre en el momento de la implantación. 'l"",'~!~

• No fuerce el cable si encuentra resistencia durante su paso.

(Para el modelo 5076):

El número máximo recomendado de vueltas que son necesarias para que el electrodo
helicoidal se alargue o encoja para ubicación inicial se Indica a continuación.

FiIdat-10
11
12
14
18

:::::
4h••
52 cm
88 cm
lIlócm
86 •••

-"'J'1lI
17
f8
21
27

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 que la

primera vez que se alarga pueden hacer falta más vueltas 9 puede hacerlo de repente al

acumularse la torsión. Durante la implantación y al mismo tiempo que usa f1uoroscopia,

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

Figura. la excesiv,arotación de la clavija de conexión puede causar la rotura o distorsión

del conductor intE!mo o el retroceso del electrodo helicoidal saliéndose de su mecanismo

de control. .' '••
Figura.Mstasj'9Sibles del electrodo.,. ; ;. ~' , .

FILOBIOSIS S.
VG- ¡c. 0,<-

CARLOS MARTINEZ
PRESI!}EtITE

HUEcQ
~

B A'" ,', A\1 " ,

Manlpul¡lcl6n del fiador

El fiador d~~rá m~hiPularse cr pr~~ción en todo mo_m~nto.
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distal del cable. No utllice ningún objeto afilado para curvar el extremo distal de~ la!!~

o No ejerta demasiada fuerza ni utilice instrumentos quirúrgicos al insertar un fiador en
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 fluidos

acumulados pueden dañar el cable o dificultar el paso del fiador a través del mismo.

Elución de esteroide .

No se ha determinado si las advertencias, precauciones o .oomplicaciones normalmente

asociadas al fosfato sódico de dexametasona inyectable~.se aplican al uso de este
dispositivo de liberación controlada altamente localizado.

Para una lista de posibles efectos secundarios, consulte la información de prescripción del

fabricante de fosfato de sodio dexametasona o el Physician's Desk Rekrenre (manual de
consulta del médico).

No permita que las superficies del electrodo entren en contacto con contaminantes

superficiales. No restriegue ni sumergalos electrodos en. líquido. Este tratamiento del

cable de dilución de esteroide reducirá la cantidad de esteroide disponible cuando se

implante el cable y puede perjudicar la actuación a bajo umbral.

Inspección dél ~vase estéril

Inspecci~he det~rlidamente el envase estéril antes de abrirlo •....

o Si el ~reeinto9 el envase están dañados, póngase en contacto con el representante
local de Medtrbnic.

o No almacene;el producto a temperaturas superiores a los 40 oC. ¡
o No se recomienda utllizar el producto después de la fechélde caducidad.

Antes de insertar el cable

Utilice un manguito de fijación con todos los cables (Para el modelo 5038, 5054 Y 5076)

Asegúrese de que el manguito de fijación esté colocado junto al manguito de b' rcación

del cable al lado del conector. Ello evitará que el manguito se introduzca' 'e damente
---~--- . I .

FILOBIOSIS S.A7
~. , '-0<

CARL,s; ..MARTINEZ
OR!=;SIOENTE ,_ y
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en la vena. Si es necesario limpiar el cable antes de la inserción, asegúrese de qU~=Y
manguito de fijación sigue en su sitio. ' '

Equipo de hospital necesario

Debe tenerse a mano un equipo desfibrilador para su uso inmediato durante la prueba

aguda del sistema de cable, el procedimiento de implantación y siempre que las arritmias

sean posibles o se induzcan de forma intencionada durante las pruebas posteriores a la
implantación.

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 paciente

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

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

detección de los dispositivos. Generalmente deben explantarse, los generadores de

impulsos y los desfibriladores automáticos implantables previamente implantados.

~'C?SI~~.A.
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Reposición crónica o extracción

Si debe extraer oeambiar deposición un cable, proceda con extremo cuidado.

El reposicionamiento crónico o extracción de cables intravenosos con patillas puede ser' ' r.

diñcil debido a' la>formación de tejido fibroso sobre el ,cable. En la mayor parte de los" :;' ,.,,,. .

casos, ~s pre(~riljle dejar los cables que no se utilizan en su lugar. Devuelva todos los

cables (o secclon~ de cables) extraídos o no utilizados a Medtronic para su análisis.. ~ .¡

• La extracción del cable puede provocar la avulsión del endocardio, de una válvula o de
una vena.

• PuedenseparaÍse las uniones del cable, dejando la punta del cable y el hilo desnudo
en el corazón o.la vena.,

• El reposicionamiento crónico de un cable puede .afectar de forma adversa al

funcionamiento del bajo umbral del cable para esteroides..

• Aísle los cables abandonados para evitar la transmisión,de señales eléctricas

• En caso de cables que se hayan roto, selle el resto del extremo del cabl y suture el

ca~le~~teji~a~ntL _



(Para el modelo 5076 y 4076):

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 mecanismQ/del electrodo helicoidal. La

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

uniones del cable podrían separarse .dejando la extremidad del cable y el alambre al

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, 51 se debe extraer o volver a colocar'.un cable, proceda con
extremo cuidado. SI un electrodo helicoidal no se suelta del endocardio girando 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 dañar

las estructuras cardiovasculares durante la extracción. Si seéxtrae un cable, examínelo

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

pide que se devuelvan todos los cables extraídos o no utilizados o partes de los mismos
para su análisis). '.

Si se deja un ca.bleen su lugar, deberá protegerse para evitar la transmisión de señales
eléctricas desde la clavija- al corazón. Un cable que.haya sido cortado deberá tener-, ,

protegi~o el extrl;!mo de cable restante y deberá suturarse al tejido adyacente para evitar
su mig~Ci6nh~é:la el corazón.

La reposici6n'.c~nlca puede afectar adversamente al rendimiento en umbral bajo de un
' : ¡, .

cable de esteroides.

". ;.

POSIBLES COMPLICACIONES:

Las posibles complicaciones relacionadas con el uso.de los cables incluye
limitarse a ello, las sigUientes condiciones:
cables epicárdlcos
• Fibrilación

• Lesionesen la pared cardíaca

• Ta~~,:~ntoAca~~~ I-A.. _

FILO~~ .
~RLOS MARTJEZ )

PRESIDE.NT /'
•



• Estimulación muscular o nerviosa
• Rocepericárdico

• Infección

Además, el cable puede no funciona'r óptimamente en pacientes con miocardios de pared
delgada.

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

Complicaciones típicas que producen síntomas en pacientes pueden resolverse a menudo
como se señala en el siguiente diagrama.

ComplllllClón SlntDma

P41rdldII Inllllmllenre o
oantInua de caplum o
del8cdIln"

AccIón ClOII'llCIDraa
COl'IIIderar

C4mblar el cable

EIewacIóndel UmIlnllo PéIIllda de captura-
lJIoque de salida A,Iua1ar la eaIda del

geIl8laIJor de Impufsoso
cambiar el cable

• Puede produdrse una pérdida transitoria de captura o detección durante un corto periodo de tiempo
después de una operadól) quirúrgica hasta que tenga lugar la estabiliZéldón del cable. Si no se produce la
estabilizadón, debe sosPecharseun desplazamiento del cable.

Cables end~kilcos
, ,

• Dallos ~n las y<ilyulas (especialmente en corazones frágiles; como los de los nillos),~; ;¡ . ,:
• Fibrilación y ptra~arritmias,
• Embolia,'! '

• Perforación cardiaca,

• Ruptura de las paredes cardiacas,
• Taponamientdcar!1iaco,
• Estimulación nerviosa o muscular,
• Fricción pericárdica,
• Infección,

• Tromboembolia o embolia gaseosa

• Trombosis venosa causante de estenosis o coágulos' ,

• Neumotórax A / _

~O~?~I~
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• Lesionesvalvulares (especialmente en corazones frágiles).

Otras posibles complicaciones relacionadas con el cable y los parámetros programados
incluyen, aunque no exclusivamente las siguientes:

CoolpIcacíén su-
DespIaZamíento PéIllida de capIura
del cable o deIIlcción

venIIiculaI"ode
deIea:Ión aurIl:uIar
illlemileute o
conlInuao
adIVaááI. ~ falsa

RDluIadel PIinidade
CllI'IlIudDro capIUJao
eIecImdohellcoidal. detección
o filIlodel aisIanIe inlei Ji.bli de o

conUlllIlI

RolIIradel
conducll:lr del
cable o falo del
alslanle

Accián""'_a
VoIYera colocar
91 cable

SUs1l11irelcable. En al!JmOS
casos con un cable bbJIar; leI
Ql!Ileradorde ~ se puede
p¡uy¡w na en CllI1Iig¡mlCl6n
1lIOIlOPO!iU.o el cable se Ill/llde
ma¡¡¡¡¡d¡¡¡izlIJ.

.: ;',
;l

'I.a ••••••• ¡¡...,....;'~ ~~PaáI¡\ ~_ •••
aorla periodo de tiempo•••••••• que" _ se
estabiIioa.Sinose-~;datñ .'••..•pastie~el cablese hiIp
lfts( h •.. ' "!i.

~--_. -_.-=~.;---~---------

Las posibles complicaciones durante el

pero no están limitadas a las siguientes:
procedimiento de colocación del cable incluyen,

1
---1

/



~F ,.. <~.(¡l~¡ !.~'¡ 0)
"" ~

Man1mlerel
fiador
totalmente
inserIado Ilasla
que el caIJIe se
inIroduzl:a en el
cor3ZIII1.

Suslltuir el cable

CGlql/lcac:ión dImIntie
elprocodmielllo
Fonar el caIJIe a .
lmés del inüoducklr

Daños en el
eIedrodo. en la
Iijadón de laspalillasoenlll
aisIanle.

Alasco del caIJIe enlIe PosIble lIlIur.i1a~JI: delca1l1epDmera condudor.
lIlIur.i de la
ClliIlijJiilS\ÓII del
aislanliemD.
delabodel
paIkJ¡eIano.

PemIacióndel RllIIi'acable
periostio yIo lendón COIlduclor

=="~extnlmo.

Adicionalmente, unos procedimientos de implantación. prolongados o múltiples

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

electrodo helicoidal. Esto podría hacer que hubiera que aumentar el número de vueltas

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

Esterilizadopor óxido de etileno.

DT: Pedro Lattarulo, Farmacéutico M.N. 4072

AUTORIZADOP9R LA ANMAT PM-338-63

INSTRlJCCI()'Nr:s PARA LA IMPLANTACIÓN:

Fijación deIO$:~lectrodos al epicardio (Modelo 4968):

El punto de fijación debe ser una zona avascular Iibrede infartos, grasa o fibrosis. Una

separaciónmínima de 1,0 cm debe separar los electrodos (amenos que se precise una

separación distinta para un generador de impulsos determinado). (Consulte la sección
"Posibles Complic¿¡clones").

Una banda blanca en la plantilla del electrodo indica el cátod9 (este electrodo se conecta

con la patilla de conexión del cable).

Pueden utilizarse diversos métodos quirúrgicos, incluyendo la colocación sub . oidea,

toracotomía izquierda, esternotomía media, colocación tran~ifoidea o nsme astínica. -_ ..--. t .. . ., '-_
(Figura 1), I~~S~SoS~A.7

CARLOS MARTINEZ ;
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Las técnicas recomendadas y las Instrucciones se detallan a continuación:
Procedimiento quirúrgico del método subXlfoideo:

1. Descubra al máximo la superficie epicárdica.

Nota: Debe volver a atarse el saco pericardiaco para maximizar la exposición al
miocardio.

2. Antes de la implantación, el cable eplcárdlco puede utilizarse como una sonda de tanteo

dejándolo descansar contra el eplcardio. Los umbrales de estimulación y las amplitudes de

la señal de det~/Ón pueden medirse en varias posiciones afrn de encontrar el lugar de /

conexión ¡ldecuado ;(Rgura 2). Cada vez que el electrodo toca e/epicardio, se diluye cierta ti
cantidad deest~rOide. Por ello, cuando detennine la mejorposiCión eléctrica para
el el~o'~"1'lene desplazarlo lo menos posible ...

'" .

t
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suavidad el
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. JI 3 ~ ~' +~:>~~~\16'¡~o ,.\\Figura 2. Exposidón de la superñde epicárdicay utilizadón del cable como sonda de tan\~5 / o~
,"¿ : 1f~

3. Una vez confirmada la posición óptima del electrodo en la aurícula o el ventríc~la~

fijación estable por medio de la sutura adecuada de los electrodos es esencial para el

mantenimiento de un buen funcionamiento crónico del electrodo. Los agujeros de sutura

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

-c(I[]'
Figura 3. Lasplantillas de sutura del Modelo 4968 tienen dOsagujeros de sutura para su conexión
al epicardio.Las vistas superior y lateralde los electrodos muestran los agujeros de sutura y las

ranuras que pennlten muchas posibilidades de sutura.

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

para suturar a través del eplcardio (Figura 4).

". ("

, .
" ' .

. ,o.

Figura 4. Utillzadón del método de dORle aguja

Inserte' ambas agujas a través de los agujeros distales de sutura

electrodo. Suture a través del epicardi2 átelo (Figura 5).

FILOBIOSIS S.A. ~OC<- ¡t.. (2 .•
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Figura S. Sutura a través del epicardio yatado.

La sutura correcta de los electrodos es esencial para, el mantenimiento de un buen

funcionamiento eléctrico crónico (Rgura 6). Los eleetrodosmal conectados pueden

pennitir cierto movimiento, por lo que irritan el epicardio y causan finalmente
unos niveles de estimulaci6n elevados.

Recomendado No recomendad9

; .

¡' .
, ."

Figura 6. Sutura correcta de un cable

Paraevitar q~~ se:produzcan traumas en el tejido próximo ajos electrodos, que podría dar
'. " , , .

como resultado umbrales más altos, suture los electrodos perPendiculares a la superficie

del corazón (Rgura 7).

¡Recomendado

FILOBIOSISS'y~ ¡L' .0<-
CARLOS MARTINEZ.
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Rgura 7. Suturas aceptiJbles del electrodo

Nota: La sutura no debe pasar por debajo de los electrodos. . . 7 3 6 O
Para evitar la deformación del electrodo, ate la sutura firmemente, sin ejercer una presión
indebida sobre el cable (Figura 8).

Recomendado Norecoméndado

Rgura 8. AtiJdos aceptiJbles de suturas

4. Suture a través de la ranura.proximal para asegurar una fijación estable de tres puntos
(Figura 9).

Rgura 9. SUtura a través de la ranura proximal.

" .'

5. Confi";;'e las rri~idas eléctricas. Consulte la sección "Mediciones eléctricas" .. ',,: -d:;
Instrucciones para el método de toracotomía izquierda:
1. Utilice la técilicade sutura descrita en la sección previa:

"Técnica quirúigica:para el abordaje subxlfoideo".

2. Deje una mode~da cantidad de cable a ambos lados del punto de salida del

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

1:



3. Dejando el cuerpo de cable profundamente Insertado en la musculatura abdominal,

salga del tórax a través del espacio subxifoldeo. Salga del tórax formando un ángulo, no

paralelo, hasta el plano medio sagital para reducir el sangrado agudo del cable en el borde

subcostal. Si se tuneliza el cable lateralmente o se salt¡!del tórax cerca del área

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

figura 11. Tunellzación el cable

Medlcionesel~lcas

Los bajos umbral~ de estlmulación y la detección adecuad¡sde las amplitudes de la señal

intracardíaca indican una situación satisfactoria del cable. Medtronic recomienda el empleo

de una fuente de tensión tal como un analizador del sistema de estimulación para efectuar

medicioneseléctricas.

Un bajo umbral de estimulación proporciona un conveniente margen de

permitierjdo un posible aumento de los umbrales que puede producirse

meses.:!~ir d~ la im~~anrn.

FILOBIOSISS'A.?
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Unas amplitudes de detección adecuadas garantizan que el cable detecte debidamente tf~/
->~ ._-.-~'

señales cardíacas intrínsecas. Las necesidades de señales mínimas dependen de las

capacidadesde sensibilidad del generador de impulsos. Las amplitudes de señales agudas
aceptables para el cable deben ser superiores a las capacidades de detección mínimas del

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

Mediciones efdctrIcas recomendadas en une Implantación

Empleo de un
analizador del
81s1emade

estIlIIUIacIdn:
venir. AurlcUla

EIiIpIeo de un
lIenenulDrde Impulsos

llIIl!rIor:

venir. AurfcUla

',SVa ',5 Va 3.0lIlA 3.0mA

4,OmV 2,OmV

a A una duJackln da los ImpUsos de 0,11mi.

Las mediciones eléctricas iniciales pueden desviarse de las recomendaciones debido a un

traumatismo celular agudo. En este caso, esperar de 5 a 15 minutos y repetir la prueba.

Losvalores pueden variar según el tipo de cable, la graduación del generador de impulsos,

el estado del tejido cardíaco y las interacciones farmacológicas; .

Si las mediciones eléctricas no se estabilizan en niveles aceptables, puede ser necesario
resituar el cabley:repetlr.elllrocedimiento de ensayo.

Para má~,inforlTlación sobre las mediciones eléctricas, consultar el manual técnico que se
suministrtl con JI dispOSitivode pruebas.

: ,; ¡.ji..
Conexión de/Cable al generador de impulsos

Si se crea unabólsa aparte para el generador de impulsos, el cable debe tunelizarse

entre fascias~usculares hasta la bolsa evitando curvaturas de ángulo muy
cerrado al cuerpo' del cable.

Fijar el extremo de conexión del cable a la cánula y pasar ésta a la inasió e la bolsa. Al

retirar el cable de la cánula, mantener el conector del cablemu
suavemente y girar •

._~-_.
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Conectar el cable al generador de impulsos de acuerdo con las instrucciones que se

facilitan en el manual del generador de impulsos. No haga mucha fuerza para conectar el
cable.

El conector del Modelo 4968 es bipolar (IS-l BI). Los cables 15,1 Monopolar (UN!) e IS-l

Bipolar (BI) siempre tienen la Identificación de etiqueta "IS-l UNI" o "IS-l BI" en el
conector.

Precaución: Para evitar un retorcimiento indeseado del .c~erpo del cable, enrollar

flojamente el cable sobrante debajo del generador de impulsos y colocar ambos en la
bolsasubcutánea (Figura 12).

figura 12. Girando el generador de Impulsos, enro//arflojamente el cable sobrante

y colocarlo debajo delgenerador de Impulsos.

Precaución: Al poner el generador de impulsos y el cable en la bolsa subcutánea:

• NO enroscar el cable, ya que ello puede retorcer el.cuerpo del cable y causar su
desplazamiento (Figura 13),

, ~.

• NO tomar el cable o el generador de impulsos con.instrumentos quirúrgicos, .

,',.
Y .~

; j ., ,

Figura 13, No enroscar el cuerpo del cable,

Utiliza~~n de la ~~ extremar' ca_b._le ~~

J. Si

,

FILOBIOSIS s.
CC<-~
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Después de su implantación, vigilar continuamente el electrocardiograma del pací

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



Utilice la tapa del extremo del cable para sellar la patilla del conector (ver Figura 14, si se

está reservando el cable para una conexión con marcapaso en el futuro o si el cable ha

sido abandonado (es decir, cualquier cable no explantado pero no conectado ",~~:B'
marcapaso). ri (,1 ,¡ \0

Inserte la tapa del extremo por la patilla del conector de forma que los anillos de sella~. 0~ .J '
del cable queden completamente cubiertos. ¡,; \58"

Sólo puede utilizarse agua estéril para facilitar esta operación. No son necesarios

adhesivos. Ate una ligadura sintética y no absorbible en la ranura de la tapa del extremo.

Figura 14. Utilización de la tapa del extremo del cable
Precaución: No apriete la ligadura con mucha firmeza para evitar danos en la tapa del

extremo y el cable.
La tapa del extremo puede retirarse en una fecha posterior sindanar con ello el cable.

/____ ~A _
• Mediciones eléctricas

FILOBIOSISS'~~ ;L....-o.....
CARLOS MARTINEZPRESlDENTE , _

Modelos 5038:5054: 5076:4076

Instruccjonesg~nerales
~, "', i

Los proeedimi,éntos quirúrgicos y las técnicas de esterilización adecuadas son

responS~bilidadd~1profesional médico.
'. I

Algunas técniCa~ l:Ie implantación varia n en función de las preferencias del médico y de la
". . .

anatomía delpélcil'lnte o de su estado flsico. El procedimiento de implantación implica

generalmente Ids ~asos siguientes:

• La comprobación del funcionamiento mecánico del electrodo helicoidal (modelo 5076 y

4076)

• Utilización de la gula del fiador y de los fiadores
• Selección del lugar de inserción

• Utilización del elevador de vena

• Colocación de un cable ventricular o un cable auricular en fo



• Fijación del cable

• Conexión del cable

• Colocación del dispositivo implantable y de los cables en la bolsa.

ATENCrON: El cable viene con un protector para las patillas; extráigalo antes de su
implantación.

Verificación del funcionamiento mecánico del electrodo ..hellcoidal (modelo 5076 y
4076)

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

como se describe a continuación:

1. Dentro del área esterilizada, extraiga el cable y los. fiadores .del envoltorio estéril. La

mayoría de los cables vienen con un fiador ya insertado. El cable se entrega con el fiador

ya insertado.

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

conector y deslícela hacia el botón del fiador.

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 15).

....:;.'~jgura15. Colocación de las pinzas en la clavija de conexión.

J
EYfIL0,eSISS'yV4. .o~
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4. Mientrasagafra; el cable como se indica en la Figura 16 '1 asegurándose de que el

fiador está totalmente insertado, gire la herramienta en. dirección a las agujas del reloj

hasta que el electrodo helicoidal esté totalmente expuesto (Figura 16. La exposición

máxima del electrodo helicoidal deja ver aproximadamente de 1,5 a 2 vu s.
'\



Figura 16. Girando las pinzas de fijación

El número máximo recomendado de vueltas que hay que dar a las pinzas para

alargar o retraer el electrodo helicoidal para ubica,ción inicial se indica a
continuación:

Modelo 5076

NIÍIIIeflI máx.
II!£OIIIl!I'IIIadc de f"Jadaf Lqilud f"1iIdar
vuellas para QQubiiEd D8Iecho delcallle ' fipoJ
iIIllIIpr "leclnIdc 10 45 cm 15
freIicojdah ubicación 11 52 cm '17
inic:iaI 12 58 cm 18

14 85 cm 21
18 85 cm 'Z1

Modelo 4076

NOmerom6x Fi1IlkIr l.tliIlIIIUlI FIador
l8DOIII8lldada de del8ChD delca1Jle IIpoJ
"welIas ps1II 10 4Som 15
" CCIIlbamfaIarga 11 620m 17
:, elGGboclollGllDllldele 12 580m 18, UIllcacl6n lnlcI8I 14 66 cm,

18 850m
23 110c:m

':: '
. . . ,

El númerÓmáxirho de vueltas depende del modelo del cable, pero aumentará o disminuirá

proporcionalmerlteipara cables más largos o más cortos. Cualquier curva adicional que se

dé al fiador podrá' aumentar el número de vueltas necesarias para que el electrodo
helicoidal se alargue o retraiga.

Precaución: Sise' sobrepasa el número máximo recomendado de vueltas que son
. . .'

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

5. Separe las pinzas de la clavija de conexión y suelte el extr~mo 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 car las pinzas y
gírelas en, sentido contrario a las agujas del reloj hasta ue el ectrodo helicoidal

retroceda dentro de su revestimiento.
,,-'- ----- __1 _
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~\;t2'Utilización de la gula del fiador y fiadores'.s '~ /

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

insertado. En caso de que la gula del fiador se haya salido, vuélvala a colocar

introduciéndola suavemente lo más adentro posible en la clavija del conector de la patilla

del conector ventricular (Figura 17), que viene indicada por las letras 'IS-1 BI VEN'.

ATENCIÓN: El fiador sólo puede introducirse mediante la ~Iavija del conector ventricular.

Figura 17. Colocación de la gula del fiador

El fiador proporciona una rigidez adicional y una flexibilidad controlada para colocar el

cable. Los fiadores varlan en diámetro y longitud para adaptarse a las preferencias de
cada médico.

Introduzca el hilo del fiador' mediante la gura. Si necesita curvar ligeramente el fiador,

consulte las :instrucciones contenidas en la sección 'Colocación del cable en el
i; .:;¡ <.-e

ventriculo derecho".

PRECAUCiÓN: para evitar datiar el cable o el tejido corporal, no emplear una fuerza: ;

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

deformaciones eh .el extremo del cable, el fiador deberá permanecer siempre totalmente

insertado en el ~ble durante la introducción del mismo y mientras esté avanzando,

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

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

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

Selección del lugar de inserción

El cable podrá insertarse por venotomla a través de diversas vlas v osas diferentes,

incluye~d~~~na ,(cefáliC:: i7i~d~ _o derecha, otras 'fica .
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subclavia, o de la vena yugular interna o externa. El cable se podrá insertar también en/::;::~\ .:,:~

la vena subclavia por medio de un introductor de cables percutáneo. Seleccione ellug~'T A~:...;":
de entrada deseado (figura 18). ~\f;,>'::f"]7
ATENCION: Cuando se utilice una vla por vena subclavia, evite elegir un lugar de "'::_?;jV
entrada en que el cuerpo del cable pueda quedar comprimido entre la clavícula y

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

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

del conductor u otros dafios en el cable~ Ciertas .anomalfas anatómicas, como el

sindrome de derrame tOrácíco, pueden tambiéncausaria compresión del cable.

Utilizar radiologia para facilitar la colocación precisa del cable.

Figura 18. Punto de inserción sugerido

Utilización del elevador de vena

El elevador de vena facilita la introducción del cable.

Insertar el extrem~ 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 19).
ATENCI6N:E9itar la tensión o angulación extremas durante la colocación del cable para

prevenir"el d:~sp'~endimiento y posible rotura del cable. Evite sujetar el cable con
• 1" '

. .' ¡

instrumentos quirúrgicos.

Figura 19. Utilización del elevador de vena

Colocacló~ d,:I, ca~le en el v~triculo derecho
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Dirigir el cable en la aurlcula. derecha. Para un mayor control al manejar el extremo del

cable a través de la válvula tricúspide, el extremo distal del mismo puede curvarse

ligeramente insertando un fiador curvado (ver figura 20). Después, avanzar el extremo del

cable directamente a través de la válvula, o proyectarlo hacia la pared lateral de la

aurfcula y la parte curvada del cable hacia atrás a través de la válvula tricúspide.

Figura 20. Modo de curvar el cable con un objeto liso

.¡ ATENCiÓN: Para evitar dalios en el fiador, no utilizar un objeto cortante al curvar el
extremo distal.

Debido en parte a las patillas y a la flexibilidad del cable, puede resultar dificil hacerlo

pasar a través de la válvula tricúspide o sus cuerdas tendinosas. Una forma de reducir

dicha dificultad es girar el fiador o el cable sobre su eje a m",dida que avance o retroceda
a través de la válvula.

Después de introdubir el extremo del cable en el ventrIculo derecho, el fiador curvado

puede ser sustituido. por un fiador recto. Para evitar utilizar excesiva fuerza con el extremo

cuando consiga.•cOlocarse definitivamente el electrodo, haga retroceder ligeramente el
; .', I

fiador o r~tireeJ!'$xtremo distal del cable del tracto pulmonar de salida. Para reducir la
¡¡' ,','!' . ~, .

posibilidad'de perforación, evite las zonas infartadas conocidas o de paredes ventriculares, " ¡;
delgadas. .,i .
Es fundameritalqueel extremo del electrodo ventricular quede perfectamente colocado y
encajado para cónseguir la estimulación endocárdica estable.del ventrIculo derecho.

La posición adecuada. se consigue cuando el extremo del cable .apunta directamente

hacia el ápex, o cuando el extremo distal se inclina o dobla ligeramente (ver figura 21).

FILOBlOSISS'A.;c=::-~
CARLOS MARTlNEZ .

PRESIDENTE ,-- ,

Figura 21. Colocación tfpica del cable con patillas junto al fJpexventricular

-"_ A~ ¿
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Después de colocar y fijar la extremidad del electrodo ventricular, ponga el par anular d;( -. "".;/

electrodo auricular cerca del miocardio. Base la posiciónóplima en las medidas de

amplitud de la onda P en las que se obtengan o bien las amplitudes más constantes de la

onda P o la onda P mrnima más grande durante inspiración profunda.

Esta posición se puede verificar mediante radiografras. La colocación del electrodo cerca

de la pared auricular producirá generalmente amplitudes de la onda P detectadas más

grandes. Deberá tenerse cuidado en evitar colocarlo en .las proximidades de la válvula A-
V o en el tracto de entrada de la vena cava.

El sistema queda completo con la conexión del cable a unlipo especifico de marcapaso

que proporciona la necesaria sensibilidad auricular alta (hasta el nivel de 0,25 mV).

Utilice radiografras (posición lateral) para asegurarse de que el extremo no haya

retrocedido ni se encuentre alojado en la cavidad coronaria.

Después de colocar el cable en una posición correcta, extienda el electrodo helicoidal

siguiendo el procedimiento indicado en "Sujeción del electrodo helicoidal en el
endocardio'. (Para el modelo 5076)

vuelta
-------.

FjLD~SIS S.
~ <Or
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Colocación de un cableaurlcular

Colocación de un cable auricular en forma de J (para,el m()delo 5054)

Nota: Para poder:'maniobrar mejor a través de la vena, inserte un fiador recto en la

abertura del cable y enderece la porción en forma de J del cable.

Colocación de un ~ble auricular en forma de J:
1. Haga ayanza61apunta del cable hasta la aurrcula derecha.

2. Coloq~e la' pu~ta del cable en la auricula derecha justo por encima de fa válvula. ,
tricúspide.

3. Retire el fiador.parcialmente para que el cable recupere Su forma de J natural.

4. Bajo f1uoro~chPia, movilice el cable de forma que la punta quede hacia delante

(anterior) y Iigerame~te hacia la izquierda del paciente hasta que entre y quede alojada en
la orejuela auricular. '.

Nota: En este punto, una nueva retracción del cable hará que se abra la sección en forma
deJo

5. Compruebe la posición del extremo distal del cable girando el cuerpo del

lugar de inserción en la vena; en primer lugar gfrelo aproxim nte
--------- ... -- __ . A A



completa en el sentido de las agujas del reloj y después otra vuelta en sentido contrario a
las agujas del reloj.

6. Bajo fluoroscopia, asegúrese de que la sección en forma de J del cable se mueve hacia

atrás y hacia delante mientras que el electrodo permanece estable.

Nota: Si la punta del cable cambia de posición o se desliza hacia atrás y hacia delante, es

probable que el electrodo no esté alojado correctamente en la orejuela auricular.

7. Ajuste la tensión del cable para que la sección en forma de J se ajuste perfectamente

durante la espiración máxima y se abra hasta casi alcanzar la forma de una L durante la
inspiración profunda.

La colocación y el acullamiento precisos del electrodo sonJundarnentales para conseguir

que la estimulación y la detección sean estables. Generalmente, se habrá alcanzado la

posición correcta cuando la punta del electrodo esté contra el endocardio auricular y en el

vértice de la orejuela de la aurrcula o en sus proximidades. Bajo fluoroscopia (proyección

anteroposterior), la punta del cable se dirigirá hacia adelante en la aurfcula izquierda

(Figura 22).

La proyección lateral mostrará la apertura de la sección en forma de J orientada hacia el
esternón del paciente.

';', o'

í Figura 22.
Si la colocación El~correcta, bajo f1uoroscopiaanteroposterior se verá como la punta del

. .'
cable oscilada lado a lado con cada contracción de la aurrcula.En ausencia de actividad

auricular eSPol'1t~nea,se puede provocar el movimiento estimulando la aurfcula con el

cable.

Colocación del cable en la auricula (modelo 5076 y 4076) .

Precaución: 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 recomie~a el si~~~nte pro<timi~nto para colocación auricular del
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1. Inserte su extremo curvo del elevador de vena en .'a incisión &Ide ~: vena ~ \e~.'(¡~

despacio la extremidad del cable por debajo y hacia adentro de la vena (Figura ~eiW
elevador de vena facilita la introducción del cable.

Figura 23. Utilización del elevador de vena

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

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

penetrado en la aurlcula o en la vena cava inferior, sustituya el fiador recto por uno

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

3. Dirija la punta del cable hasta posicionarla para su colocación adecuada. Es

fundamental que el electrodo helicoidal esté bien situado para que la estimulación y la

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 de él.

Vista por f1uoroscopia Aproyección AP), la punta del cable se orienta en dirección

anteromedialhacia la aurlcula izquierda. Se suele conseguir una posición adecuada

estando la pUnta en situación anterior, medial o lateral. .
ii' ,",!. ',';

Precaucíón: Si un: paciente despierto siente una punzada de dolor, puede ser una setial. ";' '¡I

temprana deperfOhación.

Tras colocar convenientemente la punta, se extiende el electrodo helicoidal según la

técnica descrita en la sección .Sujecíón del electrodo helicoidal en el endocardio •.

Sujeción del electrOdo helicoidal en el endocardio (modelo 5076 y 4076)

Se recomienda el siguiente procedimiento para fijar el electrodo:

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

conector y deslfcela hacia el botón del fiador.

2. Junte las dos patillas de las pinzas de fijación y pon¡¡a el orificio s distal de las

Pinza:;:".1:cl~ija d:-. cone~ (Figura 15) .

.FILO~OSIS S.~~ . o-
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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.

• Colocación auricular: Con la punta del cable introducida en la aurlcula y un fiador

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

el endocardio tirando con s~avidad del fiador y el cable en el punto de entrada de la
vena.

4. Gire la herramienta de fijación en el sentido de las agujas del reloj hasta que el

electrodo helicoidal quede totalmente expuesto (Figura 16)., La exposición máxima del
electrodo deja ver aproximadamente de 1,5 a 2vueltas.

El número máximo recomendada de vueltas que hay que dar a las pinzas para
.. - .' .

alargar o retraer el electrodo helicoldal para ubicación inicial se indica en la sección

"PRECAUCIONES. Manipulación del cable". El número máximo de vueltas depende

del modelo del cable, pero aumentará o disminuirá proporcionalmente para cables más

largos o más cortos.

Precaución: Unos procedimientos de implantación prolongados o múltiples

reposicionamientos pueden hacer que se acumule sangre o IIquidos del organismo en el

mecanismo del electrodo helicoida!.

Esto podría hacer,que hubiera que aumentar el número de vueltas para alargar o retraer
el electrodo helicoida!.

Precaución: Si se sobrepasa el n(¡mero de vueltas necesario para alargar o retraer el
electrodb helic:<lid~1podría datíarse el cable.

5. Use fJ~or~scÓp¡liIpara verificar la exposición del electrodo helicoida!.

Al extenderse el ;espacio entre el mecanismo de control (A) y el anillo indicador (B) implica. ,¡. . . -

la total exposición del electrodo helicoidal

(Figura 24)~'

Figura 24. Vistas posibles del electrodo.
---¿./_--- ----~----

- o _A
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fI'~' ''\''7'6. Desconecte la herramienta de fijación de la clavija del conector y suelte el e'&e o ".\J;

proximal del cuerpo del cable. Deje,transcurrir varios segundos para que se descar9~~;;L;:~' 21

tensión residual del cable. ' ".~;~~t\ó;"Y
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.

Si el electrodo helicoidal está bien sujeto permanecerá en su posición, de lo

contrario el electrodo del cable quedará suelto en el ventrIculo derecho.

Si el electrodo helicoidal no, se queda sujeto, s~ fijación se podrá intentar

posteriormente girando todo el cable en el sentido de las agujas del reloj,

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 durante o

después de la fijación del electrodo helicoidal, se recomienda hacerlo con cuidado.

b. Para un cable en la aurlcula: Utilice f1uoroscopia frontal para comprobar el

movimiento lateral de un lado para otro de la extremidad auricular, lo cual refleja las

contracciones auriculares y ventriculares. Compruebe que el movimiento es

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

mientras el paciente respira profundamente. Cuando el movimiento de la

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

Tras la extremidad está bien sujeta. se deja el cable flojo en la aurlcula para

pr;evenir"a~escolocación de la extremidad. Estará lo suficientemente flojo si, bajo

f1JoroscQpiá,el cable adopta una forma en "LO durante la inspiración profunda. Evite. . . .

que quecJ!Slidemasiado suelto, ya que el cable sobrante podría caer cerca de la

válvúla tri~ÚSPide.

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

contrario a las Jgujas del reloj hasta que el electrodo salga. Use fluoroscopia para verificar

que ha salido. Deruevo, 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 neces.
electrodo helicoidal se retraiga.
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10. a"", totolmen", l. "l. del fiad", Y" fia"". C"',"do q"", la,,'a •••"" ~~~f1Jj1
firmemente Justodetrás de la clavija de conexión; esto eVitará la posible descolocación d~"
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 gula del fiador permite conectar un cable quirúrgico en la clavija del
conector ventricular para tomar medidas eléctricas (figura 20).

Figura 20. Conexión del cable quirúrgico
Los umbrales bajos de estimulación ventricular y la detección ,adecuada de las amplitudes

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

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

eslimulación, para obtener mediciones eléctricas.

Pequeñas amplitudes de onda P pueden confundirse con otras sellales eléctricas, como

complejos QRS de Campo lejano. Ello puede causar la aparición de resultados falsos.
-" .,'

Por Consiguiente, Medtronic recomienda la grabación de EGM intra-auricular para verificar

la exactitu~ de IO;~r~sultados del analizador del sistema de estimulación .

Un umbral bajó: dj!l estimulación ventricular proporciona ,un margen adecuado de

seguridad, yaqu~p~rmite un posible aumento de los umbrales ventriculares que pueden
producirse durante los dos meses posteriores a la implantación.

Unas amplitudes:de detección adecuadas garantizan que el cable está detectando
' . - . ,

correctamente las~ellales cardIacas intrlnsecas. Los requisitos mlnimos de sellal

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

aceptables para el cable deberán ser mayores que las capacidades de detección mlnimas

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

cable~Los ~:~~res_~ecomendadosse encue~~ranen la lista del SigUiet-?u~o _

•
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Antes de tomar las medidas definitivas, extraiga con cuidado el. fiador y su gura ~ A,

completamente. Cuando extraiga la gura del fiador, sujete el cable firmemente justo

debajo de la clavija del conector; asl evitará que se descoloque el extremo del cable.

Tabla. Mediciones eléctricas recomendadas para la implantación cuando se usa un
Analizador de sistemas de estimulación

Modelo 5038

UmIInites de=:1ID agudos

~esde .
de1ección agudas
mfnlmas

ventriculo
1,OV
3mA

s,ornv 1.0mV**

Allric:uIII
1.6V
4,5mA .
2,OmV

-con unvalar de Indturadet •••• di 0,5ms.
..,. •••••• Ia onda P _ ••••••• un" intpIroclán prcfunda.

Modelo 5054; 5076; 4076

MedIciones _Me VtIl\riIluIo
UIntII8JeI¡ JrIllldiU06 de esllmulaclCn 1,0 V
ctónIc:a" 3,0 mA
~mlnlmasde,**-lIllUda 5,0 mv

• PBn1 un valar de dunlclón del impUlso de O,6ms.

Las medidas eléctricas ventriculares iniciales pueden desviarse de las recomendadas a

causa de trauma'celular agudo. Si esto sucede, esperar de cinco a quince minutos y
. ," .3,., •

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

del mar~paso¡~stado del tejidocardraco e interacciones de drogas. Si las medidas
. .;, .;:

eléctricaS no $e estabilizan en unos niveles aceptables, puede ser necesario volver a

colocar elcablki:~epetir el procedimiento de prueba.

Comprobacióii de la estimulación diafragmática

Es necesario comprobar también la estimulación diafragmátiCa con un estimulo de 10 V Y

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

del diafragma bajo f1uoroscopia o median~e palpación.abdominal directa. Debe ¡/
comprobarse tanto para los cables auriculares como para los ventriculares. Ta bién se

puede cambiar de postura al paciente para evaluar trastornos posición
"- --- ,-_ ...

vertical. .-----
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En caso de que se produzca estimulación del diafragma, reduzca el voltaje hasta que se _

determine el umbral de eStimu.'acióndiafragmática. Un umbral diafragmático menor o i9U~I~¿j.\ '\\ .
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Medición de la impedancia de estimulaclón (resistencia) . .J!'!t:, .
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 marcapasos

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 caracteristicas 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 integridad del

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

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

medición; por lo tanto, la comparación de impedancias de estimulación se deberá hacer

utilizando los mismos métodos de medición y equipos.

Una impedancia más alta o más baja que los valores tipicos' no es necesariamente una

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

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

,cUnico: tamaño del dispositivo de estimulación y cambios de morfologia en 12 ECGs

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

captura, slntorria;del paciente y caracteristicas del marcapaso:

Medtroni~ ha d~sélrrollado recientemente las siguientes recomendaciones para el control:: ..

clínico y evaluacióp de cables según las caracterlsticas de impedancia.

Para marcapasos Con indicaciones de telemetrla de impedancia:

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

Todos los' kCtlJales marcopasos VDD de Medtronic proporcionan valores de

impedancia que utilizan valores de salida uniformes., '

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

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

impulso) del marcapasos o del analizador del sistema deestimulación).

• Establezca un valor base de impedancia crónica una vez. que se haya stabilizado la

impedancia, generalmente de 6'12 meses después de la lantaci
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• El marcapaso Medtronic VDD mostrará automáticamente los valores de impedandá ',_ ../' .

del cable que se encuentren fuera de la escala estableCida (consulte .el manual técnito

del THERA@VDD oPRODIGYTM VDD para más información).

• 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 pl:lcientes que dependen de

marcapasos, el médico podrla involucrarse más activamente en el caso vigilando con

más frecuencia al paciente, provocando situaciones y realizando ECGs sin que el'
paciente esté acostado.

En generadores de impulsos sin telemetrla:

• Registre el valor de la impedancia durante la implantación. .

Asimismo, anote el dispositivo de medidas, sus ajustes .de salida y el procedimiento
utilizado.

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

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

integridad del cable (incluyendo los umbrales y aspecto trsico) yel estado del paciente

antes de decidir si volver a usar el cable.

o Tenga presente que las impedancias inferiores a 250 Wpueden provocar excesivo

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

generador de impulsos, independientemente de la integridad del cable.

Para más informac;:iónsobre cómo obtener las medidas eléctricas, consultar el manual

técnico sl!ministrado con el dispositivo de pruebas.
!~ . ' <;:

Fijación delcabl~;; .

Utilizar el mangUit~ ranurado de fijación de triple surco para impedir el desplazamiento del

cable y proteger el aislante y cable conductor del cable contra danos causados por

ataduras apretadas::

Fijar el cable media~te suturas no absorbibles.

ATENCiÓN: Se facilitan lengOetas con los manguitos. de ftlación para disminuir la

posibilidad de que el manguito entre en la vena. No quitarlaslenglletas (Figura 21). Si se

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

tener mucho cuidado para prevenir que el manguito de fijación e umen del

introductor d:l..CéI~ey/oAen el sistemyenoso.
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Figura 21. Manguito ranurado de fijación de triple surco con lengOetas

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

usando el procedimiento siguiente (ver Figura 22 ó 23).

El manguito ranurado de fijación de triple surco está situado en el extremo conector del

cable. Insertar parcialmente el manguito de fijación en la vena.

Utilizar el surco de sutura más distante para afianzar el manguito ranurado de fijación en
la vena.

Utilizar el surco medio para afianzar el manguito de fijación a la fascia y al cable. Primero,

crear una base atando una sutura a través de la fascia debajoi1el surco medio y haciendo

un nudo. Rodear firmemente el surco medio con la sutura yh¡¡cer un segundo nudo.

-~
Figura 22. Manguito ranurado de fijación de triple surco afianzado al cable y a la fascia

mediante tres surcos

Utilizar el tercer ~urco, más cercano, para afianzar el manguito de fijación al cuerpo del

cable.
ii

Como attematfva;;el médico podrá decidir utilizar sólo dos de los tres surcos del manguito" '-.;

de fijaciónparaS~jetar el cable. En tal caso, seguir el procedimiento de fijación del surco
, ~.

distal y medio (ver Figura 23).
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Figura 23. Manguito ranurado de fijación de triple surcp afianzado al cable y a la rascia

mediante dos surcos

ATENCI~N: ~~ti!i~las lengoe~ del manguito de fijación para



Ate las suturas firme pero cuidadosamente para evitar que se produzcan danos enfj.,.f~:,.;:
manguito ranurado de fijación d~ tres surcos. \\~F'>l/,/;)
ATENCiÓN: No apretar excesivamente las suturas de forma que causen danos en'~~

vena o el cable. No atar una ligadura directamente al cuerpo. del cable (ver figura 24). ~

Durante la fijación, tener precaución para evitar el desprendimiento del extremo del cable.

Figura 24. NO atar las suturas demasiado apretadas y NO atar una sutura al

cuerpo del cable ..

Conexión del cable al marcapaso

Conecte el conector del cable ventricular IS-I Bipolar (BI), indicado por las letras '18-1 BI

VEN', Y el conector bipolar auricular, indicado por las palabras 'ATRIAL 8EN8E', al

marcapaso, de acuerdo con las instrucciones del manual delrnarcapaso.

NOTA: El conector bipolar auricular cumple los requisitos mecánicos y funcionales de la

norma 18-1, pero no puede denominarse 18-1 porque el par del anillo del electrodo

auricular está disenado únicamente para detectar y no para estimular, siendo esto último

lo que exige la norma 18-1 para que se puede identificar de qicha manera.

ATENCiÓN: El cáble modelo 5038 Capsure@VDD-2 deMedtronic@está concebido para
• 1 -' '. ' •

.su utilización Con'los marcapasos Medtronic@VDD actuales.

ATENClbN: E>«raersiempre el fiador antes de conectar el cable al marcapaso. Si no se. ".-/ .

extrae el' fiado/po~rá dar lugar a fallos en el cable. .
. :' l

ATENCiÓN: Pari:iprevenir retorcimientos no deseados del cable, enrolle el cable sobrante

debajo del marcapaso y coloque ambos en la bolsa subcutánea (ver figura 25).

Figura 25. Al girar el marcapaso, enrollar el exceso de cable y colocarlo debajo del

mismo

ATENCI\ÍN: Al colocar el marcapaso y el cable en la bolsa subcutánea:
• NO e_nrollar el ca~le. Al enrollarel cable, se_~uedetorcer y des z (v
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• NO manipular el cable o el marcapaso con instrumentos quirúrgicos. J7,.Nj'/' '. "i' - J

Después de la implantación, Vigi~eel electrocardiograma del paci~nt~ cont~nuament~Jsf\. i '.;
un cable se desplaza, suele ocumr durante el perIodo post~operatono Inmediato. ~/,,': I

. C\?>. A

Figura 26. NO enrollar el cable

!J!.;:O~~SI~S.A.
~~z

PRESIDENTE
(


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035
	00000036
	00000037
	00000038
	00000039
	00000040
	00000041
	00000042

