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BUENOS AIRES, 40 SEP 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-1438-14-0 del Registro |de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologial Médica
(ANMAT), vy i

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ST. JUDE MEDICAL
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacidon de modificacién del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N¢ PM-961-87, denominado: ELECTRODQ PARA
MARCAPASOS IMPLANTABLES, marca ST. JUDE MEDICAL. i

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitlos de la

normativa aplicable. ‘ |
Que la Direccion Nacional de Productos Meédicos ha toi‘nado la
intervencién que le compete.
Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15. |

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

DISPONE: :
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-961-87, denominado: ELECTRODO PARA MARCAPASOS
IMPLANTABLES, marca ST. JUDE MEDICAL. |
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ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el qué debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-961-87.
ARTICULO 30°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidon, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para que
efectlie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese. |
Expediente N9 1-47-1438-14-0
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,

Ali S ¢Y Jecnologia Médica (ANMAT),
i

autorizd6 mediante Disposicion

..................... .,-a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N° PM-961-87 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ST. JUDE
MEDICAL ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristiéos, que
|

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: ‘
Nombre genérico aprobado: ELECTRODO PARA MARCAPASOS IMPLANTABLES.
Marca: ST. JUDE MEDICAL.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Disposicion Autorizante N© 6485/10

Tramitado por Expediente N©; 1-47-21414/09-7

J
|

2) St. Jude Medical AB

3) St. Jude Medical Puerto
Rico LLC

4) St. Jude Medical Puerto
Rico LLC

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACI‘ON
A MODIFICAR AUTORIZADA
Nombre del 1) St. Jude Medical Cardiac 1) St.  Jude ]Medical
fabricante Rhythm Management Division | Cardiac Rhythm

i
Management Division

2) St. Jude Medical Puerto
Rico LLC

3) St. Jude |Medical
Operations SDN BHD
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Lugar de

elaboracion

1) 15900 Valley View Court,
Sylmar, CA 91342, USA.

2) Veddestavagen 19, SE-175
84 Jarfalla, Suecia.

3) Lot A Interior - #2 St.,
Km 67.5, Santana Industrial
Park, Arecibo, 00612, Puerto
Rico

4) Lot 20-B St., Caguas
00725, Puerto Rico.

1) 15900 Valle

y View

Court, Sylmar, CA 91342,
\

Estados Unidos.

2) Lot A Interior
Km 67.5,
Industrial Park,
Puerto Rico 00612

3) Plot 02, Le
Kampoon Jawa,

Lepas Industrial

L #2 Rd
Santana
|

Arecibo,

buhraya
Bayan

Zone,

11900 Penang, Malasia.

Rotulo

Aprobado por Disposicion
ANMAT N° 6485/10

afs. 132.

i
1
i
i

Instrucciones

Uso

de

Aprobado por Disposicién
ANMAT N° 6485/10.

afs. 133 a 142,

El presente- sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autogrizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la

firma ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién

en el RPFTIiﬂ Ne PM-961-87, en Ila Ciudad de Buenos Aires, a los
g SEP 2015 |

Expediente N° 1-47-1438-14-0

DISPOSICION No 8 0 { ?

Administrador Nacional
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PROYECTO DE ROTULO

3.0 SEP 2015
1. Razén Social y Direccién/es del Fabricante e Importador |
Fabricantes |
St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management | St. Jude Medical Puerto Rico LLC.
Division Lot A Interior #2 Rd. Km 67.5, Santana Industrial
15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, Park, Arecibo, Puerto Rico 00612

Estados Unidos

St. Jude Medical Operations SDN BHD
Plot 02, Lebuhraya Kampoon Jawa, Bayan Lepas
Industrial Zone 11900 Penang, Malasia

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

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

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

E-mail: [giommi@sjm.com

2. Nombre del Producto Médico: Electrodo para Marcapasos Implantable |
‘Marca: St Jude Medical |
Modelo/s: Segln corresponda — |

3. “ESTERIL”

4. LOTE#H SERIE #

5. FECHA DE FABRICACION .
FECHA DE VENCIMIENTO 3 afios desde su fecha de fabricacion

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacion A temperatura ambiente (entre =5 °Cy +50

1
i
i
|
|
|
, . [
6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO” i
I
I
!
oc) i
8. Ihstruccidnes especiales de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso” i

|

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

10. Esterilizado por dxido de etileno
11. Director Técnico =Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-87"

AL SrGErINA .
swdaAapAatonicell
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13. Condicidn de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
1. Razén Social y Direccidn/es del Fabricante e Importador
Fabricantes

St. Jude Medical Cardiac Rhythm Management | St. Jude Medical Puerto Rico LLC.

Division ' Lot A Interior #2 Rd. Km 67.5, Santana Industrial
15900 Valley View Court, Sylmar, CA 91342, Park, Arecibo, Puerto Rico 00612 i
Estados Unidos

St. Jude Medical Operations SDN BHD
Plot 02, Lebuhraya Kampoon Jawa, Bayan Lepas
Industrial Zone 11900 Penang, Malasia

importador ‘ ' I
St. Jude Medical Argentina S.A :
Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso, '
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

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

E-mail: lgiommi@sjm.com

2. Nombre del Producto Médico: Electrodo para Marcapasos Implantable
Marca: 5t Jude Medical
Modelo/s: Segtin corresponda

3. “ESTERIL”

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacién A temperatura ambiente (entre -5 °Cy +50

°C) I

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

9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase estd daflado”. Ver Instrucciones para |
Uso :

10. Esterilizado por éxido de etileno
11. Director Técnico =Sebastidn Antonicelli - farmacéutico- UBA- MN 14853

12. PM autorizado por A.N.M.A.T "PM-961-87"

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

s

RGF.MT\NE—: 8.h.
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Descripcion

Los cables Tendril™ ST 1888TC y 1882TC son cables de estimulacién bipolar, implantables de
fijacion activa con dilucidén de esteroides y aislamiento Optim™.

El cable Tendril ST modelo 1888TC se puede colocar tanto en la auricula como en el ventriculo
derechos. El cable Tendril ST 1882TC se puede colocar en la auricula derecha

Los cables bipolares de baja polarizacién Tendril ST 1888TCTC y 1882TCTC son compatibles con el
sistema de estimulacién AutoCaptureTM de los dispositivos de St. Jude Medical

Indicacién

El cable Tendril ST modelo 1888TC se ha disefiado para utilizarse con un generador de impulsos
compatible con el fin de mantener una deteccién y estimulacion permanentes tanto en la auricula
como en el ventriculo derecho. El cable Tendril ST modelo 1882TC se ha disefiado para utilizarse
con un generador de impulsos compatible con el fin de mantener una deteccién y estimulacién
permanentes en la auricula derecha.

Los cables activos, como los Tendril ST 1888TCy 1882TC, pueden indicarse para pacientes en los
que se sospecha que la fijacién permanente de cables pasivos pueda ser inestable.

En aplicaciones auriculares puede ser indicado el uso de cables atornillables, como los modelos
1888TC o 1882TC, en presencia de apéndice auricular anormal, quirdrgicamente alterado o
seccionado.

L] o i ;
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Accesorio Uso previsto

Instrumento de fijacion Insertar y fijar la guia en el cable para permitir la
extensidn y retraccién de la hélice

Pinza Extender y retraer la hélice de un cable de fijacion activa

Contraindicaciones
Los cables Tendril ST modelos 1888TC y 1882TC estan contraindicados:

e en presencia de atresia tricuspidea -

* en pacientes con valvulas tricispide mecdnicas

e en pacientes que puedan ser hipersensibles a una sola dosis de 1 miligramo de
fosfato sodico de dexametasona.

Esterilizacién
s Elcontenido del envase se ha esterilizado con éxido de etileno antes del envio. Este cable

es para un uso solo y no puede reesterilizarse.
* Siel envase estéril ha sufrido algin dafio, pongase en contacto con St Jude Medical.

Advertencias

StJune MeicaL A
Sebastian ALz
Director Tépnisg
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e Los cables cardiacos implantados estan sometidos a un entorno hostil dentro del cuerpo
debido a las constantes y complejas fuerzas de flexién y torsion, a interacciones con cables ;
y/o dispositivos, y a otras fuerzas asociadas con contracciones cardiacas y actividad fisica,
postura e influencia anatémica del paciente. La duracidn funcional de los cables cardiacos
puede verse afectada por estos factores y otros. ;

¢ Tenga mucho cuidado al comprobar los cables.

e Durante laimplantacién y comprobacidn del cable, utilice solamente equipo alimentado
por baterias para evitar la fibrilacion que puede inducir la corriente alterna.

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

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

e Aunque el dispositivo esté desactivado, evite el uso de equipos de diatermia, ya que .
podria dafiar el tejido que circunda electrodos implantados o averiar el dispositivo de
forma permanente,

PRECAUCIONES ! (/

¢ Para un solo uso exclusivamente.

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

e Antes de la implantacién, retire con cuidado el sujetador de punta del cable.

Manipulacién

« El conductor del cable y su envoltura aislante pueden dafiarse si se someten a un esfuerzo
mecanico extremo.

« No estire, aplaste, acode ni doble el cable. Los cables pueden resultar dafiados a consecuencia de
una manipulacién inadecuada antes y durante la implantacién, o de un esfuerzo mecénico
excesivo después de la implantacion.

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

e Evite manipular el cable con instrumental quirdrgico, como hemdstatos, pinzas o forceps. i

s Evite tocar o manipular el electrodo punta del cable. :

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

¢ No sumerja el electrodo punta en liquidos antes del implante; la inmersién del electrodo puede |
ocasionar la dilucién prematura de una pequefia cantidad de esteroide.

Implantacién
‘e Laimplantacién del cable sélo debe llevarse a cabo cuando se disponga de equipos de
cardioversion y desfibrilacién de emergencia adecuados.
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e No deslice el anillo de sutura sobre el anillo (o anillos) del electrodo, ya que puede dafiar
el cable.

e Enlaintroduccién del cable mediante la puncién de la vena subclavia es importante elegir :

una posicién lo mas lateral posible para la entrada en vena.

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

e La fijacién del cable sin usar el anillo de sutura puede ocasionar el desplazamiento del
cable o dafios en su aislamiento o en el conductor.

o La manipulacién del equipo fisico durante intervenciones del sistema vascular deberia
realizarse exclusivamente bajo monitorizacion fluoroscépica constante.

+ Preste especial atencidn a Ia'manipulacién del mecanismo de extensién/retraccion de la
hélice antes y durante la implantacién.

PRECAUCION: Los cables de estimulacion sélo deben implantarse bajo monitorizacién
fluoroscépica continua

Preimplantacién
Antes de implantar el cable:
o Verifique que el generador de impulsos y el cable son compatibles y repase las
instrucciones de implantacién,
e Seleccione un trayecto venoso que sea apropiado.
» Seleccione e instale una guia adecuada.’
o Compruebe el funcionamiento mecénico de la hélice.
¢ Antes de la implantacidn, compruebe que la hélice esta totalmente retraida.

SELECCION Y ACCESO A UNA VENA

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

INSTRUMENTO DE FIJACION
Los kits de guia elegidos por St. Jude Medical incluyen un instrumento de fijacién sencillo disefiado
para insertar y fijar la guia en el cable, ademas de permitir la extensiony retraccion de la hélice.

El instrumento consta de dos piezas acopladas. La parte proximal {blanca) contiene un tornillo de
apriete manual que mantiene la guia en su lugar. La parte distal (gris) contiene un tornillo de
apriete manual que asegura el instrumento de fijacion af collar del cable.
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Para utilizar el instrumento de fijacién, acople la clavija terminal del cable en la parte distal {gris)
del instrumento y, a continuacion, inserte la gufa por la parte proximal (blanca). Mientras sostiene
el instrumento de fijacién con una mano, con la otra desatornille/atornille el instrumento de
fijacion en la clavija.

INSERCION Y EXTRACCION DE LA GUIA ,
El cable Tendril ST se suministra con una guia recta (perilla verde claro) insertada en el cable e

inmovilizada en el instrumento de fijacién.
NOTA: La guia debe extraerse antes de comprobar la estabilidad mecanica del cable o de realizar .

mediciones intraoperatorias.

Para extraer ia guia del instrumento de fijacién, primero afloje el tornillo proximal de apriete
manual que se encuentra en el instrumento haciéndolo girar en sentido antihorario y luego retire
la guia.

Para volver a colocar la guia, insértela en el instrumento de fijacién y apriete el tornillo proximal
de apriete manual. La guia debe insertarse en el cable antes de introducir el cable en la vena.

VERIFICACION DEL FUNCIONAMIENTO MECANICO DE LA HELICE CON LA HERRAMIENTA DE
FUACION

Antes de implantar el cable debe verificarse el funcionamiento mecanico de la hélice.

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

Utilice los dedos pulgar e indice para girar s6lo la parte gris del instrumento en sentido horario (en

el sentido que indica la flecha del instrumento marcada “FIXATE").

Verifique si la hélice sale de la punta del cable. Se considera que la hélice estd completamente
extendida cuando quedan visibles dos vueltas completas fuera del collar del cable.

Para retraer la hélice, sujete el cuerpo del cable con una mano, sin moverlo, y gire sélo la parte gris
del instrumento en sentido antihorario. I
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UTILIZACION DEL ELEVADOR DE VENA

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

UTILIZACION DEL INTRODUCTOR DE CABLE

PRECAUCIONES:

# Si se utiliza un introductor de cable percutdneo con una valvula hemostatica, compruebe gue la
véalvula permite el paso del cable sin daiiarlo.

» Cerciérese de que el elevador de vena no perfora el aislamiento de caucho de silicona del cable.
Esto pedria impedir que el cable funcione de forma adecuada.

e No ejerza demasiada fuerza cuando inserte la guia.

o En la introduccién del cable mediante la puncién de la vena subclavia es importante elegir una
posicién lo mas lateral posible para la entrada en vena,

o Evite colocar el cable de manera que esté sometido a tensidn o se doble demasiado.

« No sujete el cable con instrumental quirtirgico.

+ No deje un cable desconectado en el paciente a menos que esté sellado.

Colocacion del cable

Antes de insertar el cable, cerciérese de que la hélice estd completamente retraida para evitar que
el cable quede atrapado en la vena durante su introduccidn.

NOTA: Si la sangre atasca la hélice, su recolocacién puede necesitar. un mayor nimero de giros
de la clavija para extenderla. Los intentos de colocacion repetidos pueden deteriorar el
mecanismo de extension de la hélice.

COLOCACION DEL CABLE AURICULAR (1888TC Y 1882TC)

1. Utilizando una guia recta (perilla verde o verde claro), introduzca el cable en la auricula de
manera que descanse en el suelo de la cdmara auricular.

2. Sustituya la guia recta por otra en forma de J {perilla verde/botén blanco) o extraiga la guia
existente y déblela hasta que adquiera una ligera forma de J; a continuacién, vuelva a insertar la
guia curva en el cable,

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

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

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

AT IoE Maning: ,
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6. Agarre firmemente la guia e introduzca mas cable para que la punta del electrodo penetre
cuanto sea posible en la auricula. En la flucrescopia, la punta del electrodo se “inclinara” como
prueba de que no puede continuar avanzando.

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

8. Extraiga la guia entera del cable con un movimiento suave y constante.

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

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

COLOCACION DEL CABLE VENTRICULAR (SOLO 1888TC)

1. Haga avanzar el cable en la auricula.

2. Tire de la guia unos centimetros para reducir el riesgo de que el cable dafie las vélvulas o que
penetre en el midsculo cardiaco en su descenso hacia el ventriculo.

3. Contintie haciendo avanzar el cable. Cuando la punta llegue al apex, haga retroceder la guia
otros diez centimetros o mas.

4. Extienda la hélice con ia pinza o el instrumento de fijacién para fijar la punta del cable a la pared
ventricular. Si la punta se encuentra correctamente inmovilizada, notard que el cable tira

suavemente.
5. Extraiga la gufa por completo. Ajuste el cable de forma que quede colocado en la posicion
deseada en el ventriculo.

SUJECION DE LA PUNTA CON EL INSTRUMENTO DE FUUACION

Después de seleccionar el sitio de fijacién, sujete el cuerpo del cable con una mano, sin moverlo, y
haga girar la seccién distal (gris) de! instrumento de fijacién en sentido horario (en el sentido
marcado “FIXATE”). Consulte el nimero aproximado de vueltas que requiere cada cable segin su

RHITBY
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longitud en la hoja de especificaciones adjunta. En la imagen fluoroscépica, la hélice se extenderd '

fuera del collar de aplicacién.

La hélice esta completamente extendida cuando sobrepasa el collar de aplicacién dos vueltas
completas. Como el disefio del cable ofrece bastante flexibilidad en cuanto a la eleccion del sitio
de fijacidn, es posible que sea necesario volver a colocar la cdmara de fluoroscopia o hacer
avanzar el cuerpo del cable para ver la hélice completa.

Una vez que se ha verificado la fijacién, afloje el tornillo proximal de apriete manual que se
encuentra en el instrumento de fijacién y extraiga cuidadosamente la guia bajo observacién
fluoroscopica.

La punta del cabte debe permanecer en su posicién. Tenga cuidado durante la retraccion de la guia
para evitar que el cable se desplace.

En comparacién con las guias rectas, las guias en forma de ) pueden ser mds dificiles de extraer
Uno de los métodos recomendados para retirar una guia en forma de J consiste en aflojar el
tornillo proximal de apriete manual y sostener el mango de la guia con la mano; entonces se hace
avanzar suavemente el cuerpo del cable dentro de la auricula mientras se empuja mas lentamente
la guia. Introduzca el doble de cable que de guia; de esta manera, la forma de J se amplia y la guia
se puede extraer con mucha mas facilidad. :

SUJECION DE LA PUNTA CON LA PINZA _

Como alternativa al instrumento de fijacion se puede utilizar una pinza para extender o retraer la
hélice. Los modelos 1888TCTC y 1882TCTC se suministran sélo con la pinza.

Vuelva a insertar la guia dentro del cable y abra la pinza Coloque la clavija terminal del cable
dentro de la muesca abierta de la pinza, de forma que la clavija encaje en su lugar, y luego libere
los mangos. Gire la pinza en sentido horario para extender la hélice. Comprima la pinza para
extraerla del conector del cable.

Medidas intraoperatorias

Durante la implantacién debe medirse el umbral de estimulacién y la sefial intracardiaca con un
analizador del sistema de estimulacién (PSA). Los valores de umbral bajos y las sefales
intracardiacas altas evidencian que el cable se ha colocado satisfactoriamente.

ADVERTENCIA

Un cable de estimulacién insertado en el corazén es una via de transmisién directa de corriente
de baja impedancia al miocardio. Utilice solamenté equipos de prueba alimentados por baterias
para realizar las mediciones eléctricas.

Conexidn al analizador del sistema de estimulacién

Cercidrese de que el introductor del cable percutdneo y la guia se han extraido del cable, y que el
cable se ha fijado en un lugar que se considera apropiado.
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Precaucién

Aplique con cuidado las pinzas de cocodrilo a la clavija de conexidn del cable para no dafiar el
aislamiento entre los terminales.

No utilice las pinzas de cocodrilo como electrodo neutro conectindolas directamente sobre el
tejido. Ademés de provocar traumatismo tisular, esto puede generar umbrales de tensién y
mediciones de impedancia incorrectos.

Sujecion del cable

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

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

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

Precaucién '

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

El anillo de sutura puede adherirse. En ese caso, doble con cuidado el anillo de sutura hacia la
clavija del conector para separarlo del anillo del electrodo. Si tira del anillo de sutura cuando se
encuentra situado sobre el anilto de! electrodo, puede rasgar la parte del cuerpo del cable
préxima al anillo del electrodo.

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

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

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

CONEXION AL DISPOSITIVO

Sujete el conector del cable lo mas cerca posible de la clavija del conector mientras inserta el
conector directamente con el puerto del dispositivo. Si es necesario, vuelva a apretar el cable y
continte insertando el conector hasta que esté correctamente introducido en el puerto del
dispositivo.

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

Extraccién del cable

‘

La infeccién del marcapasos, en particular la septicemia, suele requerir la extraccion del generador’

de impulsos y del cable. Entre los motivos por los que con frecuencia se recomienda la extraccion
del cable se encuentran el abandono de varios cables insertados y las dificultades para acceder a
las venas.
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Si fuese necesario dejar un cable de estimulacién insertado, selle la clavija del conector. Nunca
corte un cable de estimulacién insertado, ya que el aislamiento de la bobina conductora podria
desprenderse y dejar un cable expuesto dentro del organismo.
Si tiene que extraer un cable debido a una infeccion u otra razon grave, debe tener en cuenta que
la extraccion del cable conlleva riesgos clinicos.
Nota

Nunca implante en otro paciente un cable de estimulacién explantado por cualquier motivo.
Por lo general, no se aconseja cambiar la posicién de los cables de estimulacion endocardicos |
crénicamente implantados, salvo en circunstancias especiales.

Explantacién

Todo cable que se extraiga total o parcialmente debe manipularse de conformidad con las
normativas locales. Limpie el dispositivo explantado con desinfectante y devuélvalo a St. Jude
Medical para que lo analice y deseche de forma segura. Por razones de seguridad, se recomienda
situar todos los cables utilizados dentro de una cubierta de proteccién.
Rellene el Informe de averias, explantacién y defuncién del paciente y envielo a St. Jude Medica

e

junto con el dispositivo explantado...
Condiciones de almacenamiento y conservacion
El cable debe almacenarse a temperatura ambiente. Las temperaturas de almacenamiento

permitidas oscilan entre =5 °Cy +50 °C

SIMBOLOS

STERILE | EO | ESTERILIZADO POR OE

NO REUTILIZAR

PRECAUCION, CONSULTAR LA |

A . DOCUMENTACION ADJUNTA

FECHA DE CADUCIDAD

FABRICANTE
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