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|
VISTO el Expediente N© 1-47-3110- 2726 15-2 del Reblstro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica
(ANMAT), vy

|

solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
N© PM-338-61, denominado: Cable monopolar, marca MEDTRONIC. |

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

CONSIDERANDO:

|
\
Que por las presentes actuaciones la firma FILOBIQSIS S.A.

I5isposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

P|roductos de Tecnologia Médica (RPPTM). :

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requns‘ltos de la

n?ormativa aplicable. ‘ i ,
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tbmado la

mtervencron que le compete.

|’ Que se actda en virtud de las facultades conferidas por ef Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. i
i

3

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

'MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
: DISPONE: _
é.RTiCULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién
en el RPPTM N© PM-338-61, correspondiente al producto médico der{ominado:
¢ab|e monopolar, marca MEDTRONIC, propiedad de la firma FILOBIOSIS S.A.
obtenido a traves de la Disposicion ANMAT N° 3820 de fecha 06 dé Julio de
2010, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

Disposicion.
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ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripéién en el
RPPTM N°¢ PM-338-61, denominado: Cable monopolar, marca MEDTRONIC.
ARTICULO 30.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones
e!l cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que
dieberé agregarse al Cgrtiﬁcado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-338-61.
ARTICULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de | Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, rotulos e instruc!ciones de
Uso autorizadas; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Téc!nica para
q!ue efectlle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. (!:umplido,
archivese.

Expediente NO 1-47-3110-2726-15-2

DISPOSICION N©
sao g 8 g 2

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional i
AN M. AT,
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’ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N‘gggz, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
ell RPPTM N© PM-338-61 y de acuerdo a lo solicitado por la firma FILOBIOSIS

S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Cable monopolar.

Marca: MEDTRONIC.

Diisposicic')n Autorizante de (RPPTM) N° 3820/10
Tramitado por expediente N° 1-47-16539-09-1.

|

Certificado de
| Autorizacion y

06 de Julio de 2015

, DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIO[\I /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del

06 de Julio de 2020

ANMAT N° 3820/10.

Venta de
Productos Médicos
' Epicardial Patch Lead 6721 S/M/L Parche
Modelo/s Modelo 6721 S/M/L Epicardico 3
Medtronic Inc. Medtronic Inc.
710 Medtronic Parkway 710 Medtronic Pkwy
[T NE, Minneapolis, MN Minneapolis, MN 55432
| 55432 Estados Unidos. Estados Unidos.
Fabricante/s Medtronic Inc. Cardiac Medtronic Inc.
Rhythm Disease 8200 Coral Sea Street NE,
Management. Mounds View, MN 55112
7000 Central Ave. NE, Estados Unidos.
Minneapolis, MN 55432-
3576, Estados Unidos.
Rétulos Aprobado por Disposicidn A fs. 124,

" Instrucciones de
Uso

Aprobado por Disposicion
ANMAT N° 3820/10.

Afs. 125 a 140.

l/(
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E! presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Sé extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a
la firma FILOBIOSIS S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO©
PM-338-61, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dmsﬁ@&ET?Mﬁ
Expediente N© 1-47-3110-2726-15-2

DISPOSICION N°

892

Dr. ROBERTO LEDE

Subadminlstrador Nacional
ANM.AT.
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06 SET. 2018

_PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por

Medtronici Inc.

710 Medtronic Pkwy Minneapolis, MN 55432 Estados Unidos
Medtronic Inc.

8200 Coral Sea Street NE Mounds View, MN 55112 estados Unidos

Importado por Filobiosis 5.A.
Domicilio fiscal/comercial: Tucuman 1438 P5 Of. 501 CABA
Tel. +54T11-4372-3421/26

Nombre genérico: Cable monopolar

Modelos:
6721- Si/ M/L Parche Epicardico

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

NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO@
CONSERVAR POR DEBAJO DE 40 © C

PRODUCTO ESTERIL

Ne LOTE

VENCIMI:ENTO

| @
PRODUCTO DE UN SOLO USQ.

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO [ [i]

Esterilizado por 6xido de etileno  sreske f=o

DT: Graciela Rey, Farmacéutica M.N. 12620
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-61

FILQBIOSIS s.
@&}:A LOS MARTINEZ

PRESIGENTE —

MN: 12620 {
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PROYECTO DE _INTRUCCIONES DE USO

Fabricado por

Medtronic Inc.

710 Medtronic Pkwy Minneapolis, MN 55432 Estados Unidos
Medtronic Inc.

8200 Coral Sea Street NE Mounds View, MN 55112 estados Unidos

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

Nombre genérico: Cable monopolar

Marca: @ REPREN

Modelos: x0xx (segun corresponda)

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

NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO@
CONSERVAR POR DEBAJO DE 40 © C
PRODUCTO ESTERIL

DESCRIPCION

Los cables monopolares, epicardicos, modelos 67215, 6721M y 6721L son de forma ovalada
y de distinto tamafio, para su empleo en corazones de distinto tamafo, pudiendo
combinarse dos o tres cables de distinto tamanio.

El cable esta formado por: un cable de aleacion de platino y un cable conductor de aleacién
de metal de baja resistencia. En el interior de los cables helicoidales hay silicona; la malla
exterior de poliéster del parche oval se utiliza para suturar el cable al corazén. Los cables
estan parciamente incrustados en la placa de silicona y proporcionan una

i ¢ ILOBIOSIS S.A

’ C%an{. 08 MARTINEZ N

AERIDANT N : 0
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superficie para cardioversidn y desfibrilacién. El cable también posee un conectd

mm.

El cajble monopolar endocardico Transvene®-SC/VCS Modelo 6937A de-Medtronic® estd
disefiado para administracién de teraplas de cardioversién y desfibrilacién bien en el seno
coronario o en la vena cava Superior o para utilizacién aguda de un solo uso en el sistema
circulatorio venoso central. Ha sido disefiado para la utilizacién con un dispositivo
compatible, implantable para el tratamiento de arritmias Medtronic o un dispositivo
compatible, no implantable de apoyo al implante Medtronic junto con, por lo menos, otro
electrodo de desfibrilacién Medtronic. Un aisiante de silicona chapada con poliuretano
rodea el electrodo conductor de baja resistencia y el electrodo. de desfibrilacién es una
aleacién de platino. El electrodo tiene también un conector DE-1

INDICACIONES:

l .
Los cables monopolares de Medtronic estdn indicados para el tratamiento de cardioversién
y desfibrilacién.

Para ser utilizados solamente con un dispositivo implantable de control de taquiarritmias

~de Medtronic. Para un solo uso de larga duracién en el seno coronario o en la vena cava

superior, pero también. puede utilizarse de una forma aguda en el sistema circulatorio
venoso central.

CONTRAINDICACIONES:

No se conocen contraindicaciones para los cables modelos 6721. No intente utijizar estos
cables 'oon desfibriladores / cardioversores implantables que no fueran de Medtronic.

La utilizacién de un cable endocérdico ventricular estd contraindicado en paclentes con
enfermedades de la véivula tricispide o sl tienen una valvula mecanica. ‘

ADVERTENCIAS:
Un cable Implantado constituye un paso de corriente continua y de baja resistencia al
mlocardio. Durante ia implantacién del cable y las pruebas, emplear solamen

accionado con pilas A conectados a tomas de corriente especifieamente disefiados

Y FILOBIQSIS S.A . '
l %&2@’5 . o, GRACIEL AP
¥
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debe conectarse a tierra debidamente. Las clavijas de conexidn del cable deben aislarse
de cualquier corriente de fuga que pueda proceder del equipo conectado a la red.

Los cables pueden cubrir una parte importante de la masa cardiaca, por lo tanto pueden
Inevitablemente reducir la eficacla de la desfibrilacién transtoracica,

Aunque el cable se ajusta a la norma International Connector Standard DF-1, no se han
realizado pruebas del cable modelo 6937A con ningdn otro dispositivo que el sistema de
desfibrilador implantable comercialmente disponible, el cual ha sido probado y se ha
demostrado su seguridad y eficacia. Las posibles contraindicaciones de la utilizacién de taf
combinacién pueden inclulr, pero no limitarse a ello, no administrar |a terapia necesaria,
Se facilitan dos manguitos de fijacién con cables de 85 ¢m 0 més de largo. Ambos
manguitos de fijacion se deberian utilizar tal como se describe en la seccién de este
manual “Fijacién de! electrodo” para asegurar una fijacion adecuada,

PRECAUCIONES:

Equipo de hospital necesario

Debe tenerse a mano un equipo de desfibrilacién externa para su uso inmediato durante
la prueba del sistema de cables, el procedimiento de implantacién y slempre que ias
arritmias  sean posibles o se induzcan de forma intencionada durante las pruebas
posteriores a la implantacién.

- Inspeccién del envase estéril
. Inspeccione detenidamente el envase estéril antes de abririo.

" Si el precinto o el envase estin dafiados, péngase en contacto con el representante
local de Medtronic. |

* No se recomienda utilizar e producto después de la fecha de caducidad.

Manlpuladién del cable

El catil:le deberd manipularse con precaucion en todo momento.

" Siel cable est4 daffado, no debe implantarse. Devueiva el cable al rep
de Medtronic.

" FILOBIOSIS S.A

‘mpﬁﬁﬁmmﬁg z : . Dra. GRACK: LA Fe
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pelusa o poivo. Los aislantes del cable atraen tales sustancias.
* Maneje el cable con guantes quirirgicos estériles que hayan sido enjuagados con agua
estéril o una sustancia equivalente. ‘
* No flexione, retuerza ni estire el cable de forma excesiva.
* No utilice instrumentos quirirgicos para sujetar e! cable.
* No sumerja los cables en aceite de parafina o de silicona ni en ningtn otro liquido, con
excepcion de la Sangre en el momento de la implantacidn.
= No fuerce el cable si encuentra resistencia durante su paso.
Reubicacién crénica
La reubicacién crénica del cable puede ser dificil si se ha formado tejido fibroso. Sin
embérgo, si debe extraerse o volver a colocarse un cable, proceda con extremo cuidado.,
Si se deja un cable en sy lugar, se deber proteger para evitar la transmisién de sefales
eléctricas. Devuelva todos los cables extrafdos o no utllizades o partes de los mismos a
Medtronic.
Colocacién del cable ;
Implantar los cables con Ia parte del cable descubierto dirigida hacia el tejido cardiaco.
Ello puede comprobarse puesto que la parte del parche con el nédulo no esti dirigida

* hacia el corazén. Si se coloca la parte del aislante dirigida hacia e! tejido cardiaco, la

corriente del dispositivo de control de taquiamitmias no sers adecuada para tratar la
taquiarritmia detectada. No poner las suturas en los cables del cable, pU&ého que ‘poﬁdn'an
romper los cables. Utilizar Ia malla de poliéster para colocar las suturas. No sujete el cable
0 los cables del electrodo con instrumentos quirlirgicos o endoscdpicos. Sl se deforma el

‘conductor o los cables del electrodo podrian romperse el cable,

o

Evitar colocar o suturar ej cable cerca de un vaso coronario o un puente.

Comprobar que ios bordes de las placas del dnodo y citodo comin estén suficientemente
separados para reducir cortocircultos de entre las placas.

La colocacién de un cable fuera del pericardio puede daffar el nervio frénico u otro tejido.
Ver las precauciones adicionales en la seccién titulada “instrucciones sugeridas para la
implantacién”.

Marcapasps para bryﬁca ia

FILOBIOSIS §.A
64,; S MARTINEZ
L CARERSPanTe .
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Se deberian extraer los Mmarcapasos para bradicardia, los dispositivos de taquiarritmia Veigee
cables implantados previamente. Los impulsos de salida de] dispositivo implantado pueden
afectar negativamente a las posibilidades de deteccidn de taquianritmias del dispositivo
para el manejo de arritmias de Medtronic. Si hay que dejar los cables en vez de extraerios,
se deben'an taponar para asegurarse de que no se convierten en una via de corriente
hacia o desde el corazén.

Si un paciente necesita un marcapaso de doble camara o auricular separado por razones
hemodindmicas, bien permanente o temporaimente, deje espacio suficiente entre los
electrodos del cable de estimulacion y los electrodos del cable de desfibrilacién. Sélo debe
utilizarse estimulacién bipolar en pacientes con un dispositivo de tratamiento de arritmias.
Medtronic recomienda utilizar Unicamente dispositivos de bradicardia bipolar con un
electrodo bipolar en aquellos pacientes que necesitan un marcapasos auricular 0 bicameral
separado.

COMPLICACIONES POTENCIALES:

Las posibles complicaciones relacionadas con ef uso de los cables incluyen, pero sin
limitarse a ello, las siguientes condiciones:
s Infeccién

u Erosién de los vasos nativos o de injertos coronarios

u Pericarditis constrictiva, que puede resultar en un rellenado venoso y salida cardiaca
Insuficientes

m Dafios en los tejidos debajo del parche, que pueden tener como resultado una
contractllidad y salida cardiaca reducida

m Fibrilacién u otras arritmias

= Hemotérax

= Neumotérax

= Hemomagias después de la colocacién, o del reposicionamiento o si las suturas se
rompen.

a embolismo

w Perforacién cardiaca

= Ruptura de la pared cardiaca
a Taponamiento cardiaco

= Endocarditis
“FILOBIOSIS S.A

€ CenalbststRre:
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m Necrosis del tejido.
Otras complicaciones potenciales relacionadas con el cable Y los pardmetros prog
del dispositivo para taquiarritmias incluyen, aunque no exclusivamente, las siguigntes:

ramados

Complicacisn Stntoma Accitn corroctors g
cohsidorar
Decplazamiento del Pérdida imarmienta o Cambiar ¢} cadla
cable confinua de captum o
datoooicn®

Rotura del conductor PMI:MMO Cambiar ol cable
deol cabls o f&flo dof confinua de captura o
aisinrisnto dotocciton®

MwMO Pmmw Ajusiar ia saddn del
bloque do salda Qanarador de impulsos o
cambiar ol cabls

? Puede producirse una pérdida transitoria de @ptura o deteccién durante un corto periode de tiempo
después de una operacién quirirgica hasta que tenga lugar la establlizadién de! cable, Si no se produce la
establlizadén, debe sospecharse un desplazamiento del cable,

Esterilizado por éxido de etileno.
DT: Pedro Lattarulo, Farmacéutico M., 4072
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-338-61

LNDTRUCCTONES PARA
Instrucciones generales .

E! procedimiento de implantacién implica generalmente el empleo de la gufa del fiador,
fiadores y elevador de vena; selecclén del lugar de insercién; colocacién det cable;
mediaas de ia eficacla de Ia desﬁbﬂlacién; fijacién del cable; conexién del cable al

dispositivo para el manejo de arritmias y cierre de Ia bolsa. |

“Los  procedimientos quirirgicos y las técnicas de esterilizacion adecuadas son

responsabilidad del profesional médico. Los procedimientos de implantacién que se

Después de una utilizacién aguda, extraiga el cable,
Controlar continuamente el ECG del paclente. Dependiendo de las preferencias
se pueden realizar diversos métodos de implantacién de cables, tales como tor

estereotomia media.
. OSIS S.A,
. FILOBI ) {
8. GRACIELA Ry
ECTN PREBIDENTE _ - - If DIRECTO wecm&'
FILOBIO IS S.A.
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Apertura del envase

Abra el paquete e inspeccione el cable. Verifique que hay dos manguitos de fijaci
cable es de 85 cm o més largo (segiin modelo).

Utilizacién de la guia del fiador y de los fiadores

Seglin el modelo el cable se suministra con la guia del fiador colocada y-un fiador ya
insertado. El empleo de la guia del fiador es opcional. Una gula de fiador insertada se
puede extraer tirando de |a misma cuidadosamente, Para fijar una guia de fiador,
empUjela suavemente lo més posible dentro de Ia clavija del conector que acepta el flador
(figura 1),

El fiador proporciona una rigidez adicional y una flexibilidad controlada para colocar e
cable en posicién. La rigidez de los fiadores varia para facilitar distinta flexibilidad de
cables y fiadores. La cabeza de cada fiador tiene grabados e diametro y longitud del
fiador,

SI se necesita que el fiador esté ligeramente curvado, consulte las instrucciones del
apartado titulado “Colocacién del cable”,

Fgura 1. Colocacidn de/ guia del fiador,
Para evitar dafiar el cable o el tejido corporal, no emplear una fuerza excesiva o
instrumentos quirirgicos al insertar un fiador en el cable. Al manejar un fiador, evitar
doblarlo, retorcerio o el contacto con la sangre,
Inserciones repetidas del fiador aumentan Ia posibilidad de que la sangre u otros fluidos
Se acumulen en él, lo cual podria causar dificultades para pasar el flador a través del cable
y dafiar el mismo. Cuando Ia sangre u otros fiuidos se acumulan en la gufa, utilice una
guia nueva,
Seleccién del lugar de insercién
El cable puede introducirse mediante venotomia por diferentes vias venosas tales’chmo
venas cefélicas gerecha o iz lerda, o venas yugulares exterpa,o intema, Debe

,
. - =
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la vena cefélica, siempre que sea posible, para evitar dafiar el cable en el espacr eﬁte }53 ...... S
pnmera costilla y fa clavicula (acceso toracico). Para una utilizacién aguda del mb

puede introducirse también mediante abordaje femoral.

Precaudén. La insercién mediante el abordaje subclavicular debe efectuarse a la méxima
distancia lateral que sea posible, para evitar enganchar el cuerpo del cable entre la
clav!|'cu|a y la primera costilla (figura 2).

Si el cable queda comprimido, puede producirse una fractura del conductor, danando el
anslanhe o causando otros desperfectos en el cable. Esto puede ocasionar compﬁcacnons
tales como la pérdida de cardioversién o desfibrilacién.

Ciertas maiformaciones anatémicas, como el neumnotdrax, pueden producir también una
fractura del cable. Si se utiliza el sistema subclavicular, evite técnicas que puedan dafar el |
cable Especificamente, no fuerce el cable si encuentra una resistencia sigmﬁcattva No
utilu:e técnicas como ajustar la postura del paciente (p. ej., levantar el brazo o poner una
toalla debajo de la nuca) para facilitar el paso del cable. Si se encuentra una resistencia
significativa, utilice como punto de entrada una vena alternativa; por ejemplo, la vena
cefalica. |

Util k;e fluoroscopia para facilitar la implantacién precisa del cable.

.
| '
I -

o ‘

4

: v :

| ' Figura 2. Lugar de inserdion.
Utilizacién del elevador de vena

- Segun el modelo el elevador de vena facilita la introduccion del cable. Insertar el extremo

curvo del mismo en la vena ablerta y empujar suavemente el extremo del cable por
debajo y hacla el interior de la vena (figura 3). !

¢1ILOBIOSIS 5.A
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en el| fiador, no utilizar un objeto cortante al curvar el extremo distal.

Fgura 3. Utilizacion del elevador de vena,
Evitar la tensién o angulacién extremas durante ia colocacién del cable para prevenir el
desprendimiento y posible rotura de éste. No sujetar el cable con instrumentos
quirirgicos.
Colocacién del cable ;
Manejar siempre los cables con sumo cuidado. Cualquier flexién éxcsiva, armganiiento,
estiramiento, manejo con instrumentos quirtirgicos, o manejo poco cuidadoso, puede
provt'x:ar un dafio permanente en el cable, :
Colocar el cable en un 4rea del corazén que facilite umbrales de desfibrilacidn aceptables y
una cantidad minima de tefido graso. La anatomia coronaria del paciente, en especial la
presencia de injertos coronarios, puede fimitar las opciories de la ubicacién, La colocacién
&s adecuada cuando el nédulo del centro de Ia cara aislada no estd situado en el corazén.

. A criterio del médico se deben tomar placas de rayos X cada seis meses con el fin de

verificar la posicién adecuada de los cables y comprobar que no hay fractura en os
conductores,

Seglin el modelo para un mejor control del extremo del cable, el extremo distal del mismo
puede curvarse ligeramente insertando un fiador curvado (figura 4). Para evitar dafios

Ry

Flgura 4. Modo de curvar el fiador
.EI electrodo se puede colocar bien en el seno coronario o en la
figuras 6y 7 se muestran posibles dngulos de cu

Y
FILOBJ}OSIS S A .
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Curvar el fiador formando una espirai suave. Esto hace que
arriba, a la izquierda y hacia atrés (figura 5).

.,

s

, Flgura 5. Espiral suave

La €urvatura del fiador est disefiada para faciltar el paso del electrodo a través de a
superficie superior de la valvula tricispide. La segunda curvatura ayuda a de$plazar el
electrodo hacia la izquierda y hacia atrés en direccién a la apertura del seno fcoronario
{figura 6). :

Si se coloca el electrodo en e} Seno coronario, dirigir el electrodo hacia la auricula derecha
y girar el fiador curvado para poder manefar el extremo sobre I3 vélvula tricspide.
Desﬂlazar la punta en direccién media y Posterior hacia la apertura del seno coronario

girando el fiador y avanzar el electrodo en el seno coronario colocando en%posicién
. |
correcta, i

Si el electrodo se dirige hacia la apertura de Ia vélvula tricispide, hacer I'Gtrolceder el .

electrodo con una suave rotacion posterior y luego hacerio avanzar hacia Ia apertura del

seno icoronario. : !

[

Figura 6. Segunda curvatura,
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desfibrilacidn.

Ademds, debe habef tanta masa cardiaca come sea posible entre los electrodos. La

insuficiente separacién entre los electrodos puede reducir la eficacla de la desfibrilacién.

La colocacién exacta del electrodo es esencial para la eficacia de la desfibrilacién. Utilizar
fluoroscopia (posicién posteroanterior y lateral) para comprobar que el electrodo est3
correctamente colocado en ef seno coronario con el extremo proximal del electrodo
situado después de Ia apertura def seno coronario.

Si el electrodo se va a colocar en la vena cava superior, hacer avanzar el extremo de tal
modo que la porcién distal del electrodo sea aproximadamente de 3 0 5 cm cerca de Ia
vena cava superior- unién auricular derecha. Utilizar fluoroscopia para comprobar que el
extremo distal del electrodo est4 correctamente colocado en la vena cava superior.
PRECAUCION: Ios cables no aislados deben estar en contacto con el tefido cardfaco.
Realizacién de mediciones eléctricas y eficacia de desfibrilacién i

Para demostrar una eficacia adecuada de desfibrilacién, se recomienda iniciar la
desfibrilacién ventricular y finalizarla con éxito tres veces sobre cuatro con una energia de
salida almacenada de 18 julios o Inferior, |
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Modickas Netesarias © Slecirado Agudo Elscirods Crénico

Urnbral ds cagwra $1.5V - spindindico 30V

{aun ancho ds puise $10V - sndoceetico s3/V

deosmy . ‘

Wrpecinnoia 204 - 800 chunics: 200 - 600 eiunbs

Ampituct onda R fitrada 25 mV (dumnie ritmo snusal) 23V (durants rtimo sinusal)
Pendierze £073Va 2045 vn

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

trauma celular agudo. Si esto sucede, esperar de cinco a quince minutos y repetir el
procedimiento de prueba. Los valores pueden variar dependiendo del tipo de cable,
valores del analizador de sistema de estimulacién, estado del tejido cardiaco e
interacciones de drogas. Si las mediciones eléctricas no se estabilizan en ‘niveles
aceptables, serad necesario volver a colocar el cable y repetir el procedimiento de prueba.
Para més informacién sobre como obtener Jas mediciones eléctricas, consultay/el manual
técnico suministrado con ej dispositivo de prueba. |
Fijacién del cable
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No apretar excesivamente las suturas para no dafiar la vena, el ele -0
manguito de fijacién. No atar una ligadura directamente al cuerpo del electrodo
(flgura 7).

Durante la fijacién, tener precaucién para evitar el desprendimiento del
extremo del cable.

Figura 7. No apretar excesivamente las suturas y no atar
una sutura al cuerpo del cable.

Utilizar el mangulto de fijacién para impedir el desplazamiento del cable y proteger el
aislante y conductores de! cable contra dafios causados por ligaduras apretadas.
Para éables de 85 cm o més de largo, puede situar un segundo manguito de fijacién en el
punto de entrada de tunelizacién o en la zona de la bolsa. Fijar el cable mediante suturas
no absorbibles.
No trate de extraer o cortar el mangulto de fijacién, ya que se pueden originar
dafios en el aislamiento.
El cable utiliza el manguito de fijacién de triple surco que se muestra en la figura 8. El
manguito de fijacicn de triple surco esta situado en la parte final del conector del cable.

B T T2
Figura 8. Manguito de fijacion de triple surco.

El manguito de fijacién contiene una substancia radioopaca que permite visualizar el
manguito en una radiograffa esténdar, Y que puede ser de utilidad en revisiones de
seguimiento.
Con el manguito de fijacion de triple surco, se emplean los tres surcos usando el
procedimlento siguiente;
1. Situar el manguito de fijacién distal contra o cerca de la vena.
2. Asegurar el manguito de fijacién al cuerpo del cable atando una sutura fi
cada uno de los tres surros (figura 9).
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Figura 9. Manguito de fijacién de triple surco afianzado af cable ya
la fascla mediante tres surcos,

La sutura en los surcos triples es la (nica ubicacién recomendada para estas suturas.
3. Después de asegurar el manguito de fijacién al cuerpo del cable, utilice al menos una
sutura adicional en uno de los surcos para asegurar el manguito de fijacién y el cuerpo del
cable a ia fascia.
4. Se proporciona un segundo manguito de fijacién si el cable es de 85 cm o mas de largo.
En Iimplantes abdbminaf&s, el cuerpo sobrante de! cable (por ejemplo, una curva para
descargar la tension) debe colocarse junto al primer manguito de fijacién. Después, el
segundo manguito de fijacién Puede suturarse ligeramente al Cuerpo del cable y la fascia
para sujetar la curva en sy posicién. Este procedimiento ayuda a aislar el lugar de
insercién en la vena contra la tensién en el extremo proximal del cuerpo del cable, _
Conexién del cable aj generador de impulsos |
Antes de tunelizar el conector del cable, registrar el nimero de serie de cada cable y la

PRECAUCION: No utilice instrumentos quirtirgicos o endoscdpicos para sujetar la clavija
del conector cuando realice ia tunelizacién del cable.

Segin el modelo extraer siempre el fiador antes de conectar el cable al dispositivo
implantable para el manejo de arritmias. Si no se extrae e fiador se podrén producir fallos
en el cable, |

Antes de cerrar la bolsa comprobar la eficacia dej sensado, estimulacién y desfibrilacién.
Remitirse a fas figuras 22 y 2b para las instrucciones e ilustraciones que muestran la
conexién del cable al dispositivo de control de taquiarritmias.

Inserte el conector del cable en el bloque de conectores. Remitirse al manual de
instrucciones del dispositivo de control de taquiarritmias para el empleo de los tornillos de
ajuste y herramientas de los tormillos de ajuste,

Antes de cerrar la bolsa, v;eriﬁque la eficacia de desfibrilacién.
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'-l Figura 10. Girando ef generador de impulsos, enrollar flofamente el cable .siabrante
| ¥ colocarto debajo del generador de impulsos. |
~ Precaucion: A poner el generador de impulsos y el cable en Ia bolsa subcuténea:

m NO enroscar el cable, ya que elio puede retorcer el cuerpo dei cable y causar su
desplazamiento (Figura 11). !

m NO tomar el cable o ¢ generador de impulsos con instrumentos quirtirgicos. |
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Después de su implantacién, vigilar continuamente el electrocardiograma del.x Cighit '.f

un c,:ia\ble Se desplaza, generalmente ocurre durante el periodo post-operatorio )
Evalluaclén post-implantacién |

Desp:ués de la implantacién, vigile el electrocardiograma de| paciente continuarrpente. Si

un cable se desplaza, suele ocurrir durante el periodo postoperatorio inmediato, |

" Se d#ben tomar radiografias gel paciente antes de) alta hospitalaria, tres meses después

wblg \y comprobar si hay roturas en g| conductor.
En caso de fallecimiento del paciente todos los cables y dispositivos im
ser retiirados Y devueltos a Medtronic con un informe de datos del producto rellenado.

! \
Cualquier pregunta sobre procedimientos de manipulacién del producto se puede dirigir al
' nﬁmer? Correspondiente de ia cubierta posterior. ' '
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