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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos DISP o
ANMAT. OSICION N 6 2 0 0

BUENOS AIRES, 19 SEP X0

VISTO el Expediente N© 1-47-7862/11-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA
S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacidon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

Cyyﬁ‘bjeto de la solicitud.
SRR
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Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 190- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
St. Jude Medical nombre descriptivo cables de estimulacién endocardicos
bipolares de fijacion activa con diluciébn de esteroides y nombre técnico
electrodos intracardiacos de acuerdo a lo solicitado, por ST. JUDE MEDICAL
ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 30 y 31 a 41 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-961-172, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 620@

Nombre descriptivo: cables de estimulacion bipolar endocardico de fijacion activa
con dilusiéon de esteroides

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-995- electrodos
intracardiacos

Marca de los modelos de los productos médicos: St. Jude Medical

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion autorizada: sensado y estimulaciéon permanentes en combinacion con
un generador de pulso compatible.

Modelos:

Tendril STS 2088TC

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ST. JUDE MEDICAL AB

Lugar de elaboracion: Veddestavagen 19, SE-175 84 Jarfalla, Suecia.

Expediente N¢ 1-47-7862/11-7 d
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

A"Awfjt-.

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM, A0,
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ANEXO 11II

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-7862/11-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Te oligia I\ﬁdica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
g 0 y de acuerdo a lo solicitado por ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA

S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos

de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: cables de estimulacion bipolar endocéardico de fijacion activa
con dilusién de esteroides

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-995- electrodos
intracardiacos

Marca de los modelos de los productos médicos: St. Jude Medical

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion autorizada: sensado y estimulacion permanentes en combinacién con
un generador de pulso compatible.

Modelos:

Tendril STS 2088TC

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de expendio: venta excluslva a profesionales € instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ST. JUDE MEDICAL AB

Lugar de elaboracién: Veddestavagen 19, SE-175 84 Jarfélla, Suecia.

Se extiende a ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A. el Certificado PM-961-172 en
la Ciudad de Buenos Aires, a .......... 13.5EP.2011......, siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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Razon Social y Direccidn/es del Fabricante e Importador

Fabricantes

[ st. Jude Medical AB,
Veddestavagen 19,
SE-175 84 JARFALLA,

Sweden.

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Direccion: Viamonte 1621 52 Piso- (C1055ABE) Bs. As
TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4811-1962

E-mail: bpascual@sim.com

Nombre del Producto Médico: Cables de estimulacién endocardicos bipolares de fijacidn activa con
dilucidn de esteroides

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

LOTE # SERIE #

VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO 3 afios

"PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

Condiciones de Almacenamiento y Conservacién -5°Cy50°C

Instrucciones especiales de operacion y uso Ver “Instrucciones para Uso”

Precauciones y Advertencias NO REESTERILIZAR. Ver Instrucciones para Uso

Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629

Autorizado por la ANMAT “PM-961-172"

M »
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Condicién de Venta:

ENTINA S.A.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Razén Social y Direccion/es del Fabricante e Importador

Fabricantes

St. Jude Medical AB,
Veddestavagen 19,
SE-175 84 JARFALLA,

Sweden.

Importador

5t. jude Medical Argentina S.A

Direccidn: Viamonte 1621 52 Piso- (C1055ABE) Bs. As
TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4811-1962

E-mail: bpascual@sim.com

Nombre del Preducto Médico: Cables de estimulacion endocardicos bipolares de fijacién activa con
dilucién de esteroides

ESTERIL ETO

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

Director Técnico - Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629

Autorizado por la ANMAT “PM-961-172"

Condicion de Venta: "...covunnene

Descripcion
Los cables Tendril™ STS modelo 2088TC son cables de estimulacion implantables bipolares de
fijacion activa con dilucién de esteroides y aislamiento Optim™.

El cable Tendril 5TS modelo 2088TC puede colocarse tante en la auricula derecha como en el
ventriculo derecho.

Las caracteristicas de los cables Tendril STS modelo 2088TC incluyen:

* Cabezal de punta flexible: reduce la presidon sobre la punta del cable.

* Aislamiento Optim™: copolimero de poliuretano y silicona.
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« Anillo marcador de tantalio: facilita la colocacion éptima del cable.

+ Fijacion activa: se caracteriza por una hélice giratoria, extensible/retrictil, que permite asegurar el

anclaje.

¢ Dilucion de esteroides: contiene un dispositivo monolitico de liberacion controlada {(MCRD} en el
electrodo punta del cable que esta impregnado con fosfato sédico de dexametasona. Este esterpide
disminuye la reaccion inflamatoria del corazon durante la fase aguda de recuperacion del paciente (0
a 3 meses después de la implantacion).

¢ Revestimiento Fast-Pass™: proporciona una superficie con alto grado de lubricacidon que facilita Ia

insercion.

Indicacion

Los Tendril $STS 2088TC son electrodos rectos, bipolares, de fijacion activa y con liberacion de
esteroides, con aislamiento Optim disefiados para el sensado y la estimulacion permanentes en
combinacién con un generador de pulso compatible. Los electrodos Tendril STS 2088TC estan

previstos para colocarse ya sea en el ventriculo derecho o en la auricula derecha.

El uso de Tendrit STS 2088TC estd contraindicado en pacientes que puedan ser hipersensibles a una
dosis Unica de 1,0 (un) miligramo de dexametasona fosfato de sodio,

E! implante de Tendril STS 2088TC en el ventriculo derecho estd contraindicado en presencia de
atresia tricuspidea y para pacientes con valvulas triclspides mecanicas.

Contraindicaciones

Los cables Tendril™ STS modelo 2088TC estdn contraindicados:

* en presencia de atresia tricuspidea

* en pacientes con valvuias tricuspide mecanicas

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

e )

Elevador de vena

Pinza

Figura 1. Accescrios de los cables Tendril STS 2088TC -

Almacenamiento
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permitidas oscilan entre -5 °C y +50 °C.
Envase externo

El cable se suministra en un envase de cartdn. La etiqueta del envase contiene informacién
descriptiva valiosa, en la que se incluye la designacién del modelo, el nimero de serie y la fecha de
caducidad para la implantacién.

Antes de abririo, verifique 1o siguiente: (1) el envase no estd dafiado, perforado ni se ha expuesto a
otras contingencias y (2) el cable que se suministra en el envase es apropiado para su aplicacion.

No lo implante después de la “Fecha de caducidad”.

Envase interno
Dentro de la caja de cartén hay una bandeja externa que incluye una bandeja interna estéril.
la bandeja interna contiene el cable y sus accesorios,

Para evitar la contaminacion deben seguirse los protocolos de quirdfano al abrir la bandeja externa

Advertencias
* Los cables cardiacos implantados estan sometidos a un entorno hostil dentro de! cuerpo debido a
las constantes y complejas fuerzas de flexién y torsion, a interacciones con cables y/o dispositivos, v
a otras fuerzas asociadas con contracciones cardiacas y actividad fisica, postura e influencia
anatémica del paciente. La duracion funcional de los cables cardiacos puede verse afectada por
estos factores y otros.

» Tenga mucho cuidado al comprobar los cables.

* Durante la implantacién y comprobacion del cable, utilice solamente equipo alimentado por
baterias para evitar la fibrilacién gue 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.

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

e Evite el uso de equipos de diatermia, aunque el dispositivo esté desactivado, ya que podrfan
lesionar el tejido que circunda los electrodos implantados © dafar el dispositivo implantable de
forma permanente.
Precauciones

* Para un solo uso exclusivamente.

ODERAODA
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* Antes de abrir el envase del cable, compruebe que es compatible con el dispositive que se va a
implantar,

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

Manipulacion

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

* No estire, aplaste, acorte ni doble el ¢able. Los cables pueden resultar dafiados a consecuencia de
una manipulacidn inadecuada antes y durante la implantacién, o de un esfuerzo mecénico excesivo
después de la implantacion.

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

* Evite manipular el cable con instrumental quirdrgico, como heméstatos, pinzas o forceps.

* 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
liguido que no sea solucidn salina estéril o liguido inyectable.

* No sumerja el electrodo punta en liquidos antes del implante; la inmersion del electrodo puede

ocasionar a dilucién prematura de una pequefia cantidad de esteroide.

Implantacién

* La implantacion del cable sélo debe llevarse a cabo cuando se disponga de equipos de
cardioversion y desfibrilacion de emergencia adecuados.

* No deslice el anillo de sutura sobre el anillo (o anillos) del electrodo, ya que puede dafiar e cable.

* En la introduccion del cable mediante 1a puncidn de la vena subclavia es importante elegir una
posicién lo mds lateral posible para la entrada en vena.

e La perforacién de la pared auricular o ventricular puede ocasionar la estimulacién del nervio
frénico, 12 estimulacion diafragmatica o, en algunos casos, el taponamiento cardiaco. La estimulacién
diafragmatica o del nervio frénico también puede deberse a la posicion del cable.

* |a fijacion del cable sin usar el anillo de sutura puede ocasionar el desplazamiento del cable o
dafios en su aislamiento o en el conductor.

* La manipulacion del equipo fisico durante intervenciones del sistema vascular deberia realizarse
exclusivamente bajo monitorizacion fluoroscopica constante.

* Preste especial atencién a la manipulacion del mecanismo de extensidén/retraccion de la hélice

antes y durante la implantacion.

?
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Implantacién del cable Tendril™ STS

Es aconsejable mantener el cable y sus accesorios dentro del envase estéril hasta que vayan a
usarse.

Preimplantacién

Antes de implantar el cable:

e Verifique que ei dispositivo y el cable son compatibles y repase las instrucciones de implantacién.

* Seleccione un trayecto venoso que sea apropiado.

+ Seleccione e instale una guia adecuada.

» Compruebe el funcionamiento mecénico de la hélice.

« Antes de la implantacion, compruebe que la hélice esta totalmente retraida.

Seleccion y acceso a una vena

El punto de entrada sugerido es la vena cefdlica izquierda, penetrada mediante diseccion venosa.
Otra posibilidad es la implantacion percutanea del cable a través de la vena subclavia izquierda.

$in embargo, algunos estudio sefialan que la incidencia de dafios en el cable puede reducirse
implantandolo mediante una incisidn en la vena cefédlica o, si se prefiere una entrada percutdnea
subclavica, mediante una puncion tan lateral comg sea posible (en el drea situada bajo los dos
tercios laterales de la clavicula, lateral respecto del mascule 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 fijacion sencillo disefiado
para insertar y fijar la guia en el cable, ademas de permitir la extension y 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 fijacidn en el anillo marcador del cable.

Para utilizar el instrumento de fijacion, acople {a clavija terminal de! cable en la parte distal {gris) de!
instrumento y, a continuacion, inserte {a guia por la parte proximal (blanca). Mientras sostiene el
instrumento de fijacién con una mano, con la otra desatornille/atornille el instrumento de fijacidn en
{a clavija.

Insercién y extraccidn de la guia

El cable Tendril STS modelo 2088TC se suministra con una guia recta (perilla de color verde claro)
insertada en el cable.

Para extraer la guia del instrumento de fijacidn, primero afloje el tornillo proxima! de apriete manual

que se encuentra en el instrumento haciéndelo girar en sentide antihorario y luego retire la guia

—

GENTINA S.A,
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{Figura 4),

Figura 4. Desatornillamiento del tornillo proximal de fijacion manual que se encuentra en el
instrumento de fijacion antes de extraer 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 ia vena.

Verificacion del funcionamiento mecénico de la hélice con 1a herramienta de fijacion

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 moverio con la otra.

Utilice los dedos pulgar e indice para girar solo la parte gris del instrumento en sentido horario (en el
sentido que indica |a flecha del instrumento marcada “FIXATE").

Verifique si ia hélice sale de Ia punta del cable. Se considera que la hélice estd totalmente extendida

cuando sobrepasa el anillo marcador del cable dos vueltas.

Figura 6. Extension de |a héiice haclendo girar el instrumento de fiJacién en sentido horario

ARGENTINA 5.4,

DRA LOZZ4 3T RRGENTINA S.A,
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Figura 7. Retraccién de ia hélice haciendo girar el instrumento de fijacién en sentido

Antihorario

Verificacién del funcionamiento mecdnico de la hélice con la pinza

Utilizacién 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.

Figura 8. Elevador de vena

Utilizacién del introductor de cable

Si utiliza un introductor de cable, siga las instrucciones suministradas con el mismo.

Colocacion del cable

Confirme que la hélice estd completamente retraida antes de la implantacién. Esto impedird que el
cable se enganche en la vena durante su introduccién

Colocacién del cable auricular

1. Utilizando una guia recta (perilia 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 continuacion, vuelva a insertar la guia
curva en el cable.

3. A medida que la gufa se aproxime a |a punta del electrodo, introduzca mas cable para garantizar la

permanencia de |a punta en la auricula mientras el cable adquiere la forma de J.

§T. ENTINA S.A.

ANDRA LOZZA
APODERADA
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4. Haga retroceder el cable cuanto sea necesario para garantizar que la 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
corazon para que vuelva a adquirir su forma de J.

6. Agarre firmemente la guia e introduzca mas cable para que la punta del electrodo penetre cuanto
sea posible en la auricula. En la fluoroscopia, la punta del electrodo se “inclinard” como prueba de

gue no puede continuar avanzando

7. Con la pinza o el instrumento de fijacion, 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
corazon 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

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 valvulas o que
penetre en el musculo cardiaco en su descenso hacia el ventriculo.

3. Continve haciendo avanzar el cable. Cuando la punta llegue al dpex, haga retroceder la gula otros
diez centimetros o mas.

4. Extienda la hélice con la 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.

S. Extraiga la guia por completo. Ajuste el cable de forma que quede colocado en la posicion deseada

en el ventriculo.

ST. 4 HGENTINA S.A,

DRA LOZ
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Sujecién de la punta con la pinza

Los cables Tendril STS modelo 2088TC se suministran s6lo con pinza.

Inserte la guia en el cable y comprima la pinza para abrirla. 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.

Inserte el cable en la muesca

Sujecién de la punta con el instrumento de fijacién

Como alternativa a la pinza, puede utilizarse el instrumento de fijacidon para extender o retraer la
hélice,

Después de seleccionar el sitio de fijacion, sujete el cuerpo del cable con una mano, sin moverlo, y
haga girar la seccién distal {(gris) del instrumento de fijacidon en sentido horario {en el sentido
marcado “FIXATE”). En la imagen fluoroscdpica, la hélice se extendera sobrepasando el anillo
marcador.

La hélice esta completamente extendida cuando sobrepasa el anillo marcador dos wvueltas
completas. Dado que el disefio del cable ofrece bastante flexibilidad en cuanto a la eleccidn del sitio
de fijacion, es posible que sea necesario volver a colocar ta cdmara de fluoroscopia o hacer avanzar

el cuerpo del cable para ver la hélice completa.
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Hélice eléctricamente activa

Hélice completamente
extendida

N\
Anilia marcador

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

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

En comparacién con las gufas rectas, las guias en forma de J pueden ser mas dificiles de extraer.

Uno de los métodos recomendados para retirar una gufa en forma de J consiste en aflojar el torniilo
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 mds facilidad.

Medidas intraoperatorias

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

Conexidon al analizador del sistema de estimulacion

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

Sujecién del cable

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

Después de colocar el cable y realizar 1as 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 dafar el aislamiento o el conductor.

Cosa el anillo de sutura al tejido. Anude hilos de sutura firmemente alrededor de cada ranura
disponible en el anillo de sutura. La ranura del extremo distal se puede utilizar para atar la vena

sobre el anillo de sutura.
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Fascia /') Cuerpo del cahle

Figura 14. Sutura del cable

Conexién al dispositivo

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

Extraccion del cable

La infeccion del sistema de dispositivo implantable, en particular la sepsis, puede requerir la
extraccion dei dispositivo y del cable. Entre los motivos por los que con frecuencia se recomienda la
extraccién del cable se encuentran el abandono de varios cables Insertados y las dificultades para
acceder a las venas.

Si fuese necesario dejar un cabie de estimulacidn insertado, selle 1a 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 dei organismo.

Si tiene que extraer un cable debide a una infeccién u otra razén grave, debe tener en cuenta que la
extraccion del cable conlleva riesgos clinicos.

Explantacion

Todo cable que se extraiga total o parcialmente debe manipularse de conformidad con las
normativas locales. Limpie el dispositive explantade con desinfectante y devuéivalo 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.
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