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1. Electrodo-distal-de estimulacion/deteccion con elucion de esteroide
(catodo)

2. Bobina proximal de estimulacion/deteccion (anodo), bobina distal de
desfibrilacion

3. Bobina proximal de desfibrilacion,(solo modelos-de doble bobina)

4. Manguito de sutura

5. Indicador de insercidn del extremo-terminal del conector

Las siguientes son marcas comerciales de Boston Scientific o sus filiales: RELIANCE
4-FRONT, EZ-4, IROX.



INFORMACION DE USO

Descripcion del Dispositivo

El cable del desfibrilador RELIANCE 4-FRONT de Boston Scientific
Corporation es un cable 7,3 French (introductor 8F), transvenoso, con
elucién de esteroide, bipolar integrado y compatible con DF-4 destinado a la
estimulacion, la deteccion permanente y la desfibrilacién cuando se utiliza
con un Desfibrilador automatico implantable (DAI) o un Desfibrilador para
terapia de resincronizacion cardiaca (TRC-D) compatible. La familia de cables
RELIANCE 4-FRONT ofrece modelos de fijacion pasiva y activa, modelos de
doble bobina o bobina tnica y.modelos de bobina de desfibrilador recubiertos
con GORE™ o rellenos de silicona.

Esta familia de-cables tiene las caracteristicas siguientes:

+ Cable endocardico de estimulacion/deteccion y desfibrilaciéon: pensado
para.la administracion-crénica,de descargas de desfibrilacion, con
funciones.desestimulacion y'deteccion bipolar;-se implanta dentro de la
vena cava.superior; la auricula derecha y.elyventriculo derecho.

+ " Conector bipolar integrado 4-FRONT: concebido para conectarse a un
dispositivo con un puerto DF4-LLHH, que acepta un cable DF4-LLHH.o un
cable DF4:LLHO. Esta configurado con contactos en-linea y etiquetado
como/DF4-LLHH o DF4-LLHO,(descritos ‘a continuacion:

- (_DF4: indica queel cable contiene contactos de alto voltaje’

— L:indica una conexion a un electrodo de estimulacién/deteccion de
bajo voltaje; primera L (extremo terminal del.conector), electrodo
de estimulacion/deteccion distal; segunda, L (contacto del anillo
proximal), electrodo de estimulacion/deteccion. proximal

— Hyindica'una conexién a un electrodo de desfibrilacion de altovoltaje;
primera.H (contacto del anillo medial), electrodo. de‘bobina,distal;
segunda H (contacta del anillo distal), electrodo de bobina proximal
(modelos de doble bobina)

—.(_0: indica“un contacto del anillo_distal inactivo (modelos debobina
Unica)
NOTA:.. . Los cables RELIANCE 4-FRONT con la etiqueta-DF4-LLHH/LLLHO
son equivalentes.y compatibles. con dispositivos-con puertos GDT-LLHH. o
DF4-LLHH.

* Punta.de electrodo: sirve de ‘catodo para la estimulaciéon/deteccion
intracardiaca-del ventriculo-derecho.y emplea‘un electrodo recubierto
de IROX que puede mejorar el rendimiento de la ‘estimulacion. Unos
umbrales de ‘estimulacion mas bajos y mas coherentes pueden aumentar
la longevidad del generador-de-impulsos.

*  Electrodos de bobina: elelectrodo de bobina distal y-el electrodo de
bobina proximal (modelos de doble bobina) sirven de dnodo y catodo
durante las descargas de desfibrilacion. La bobina distal sirve también
de anodo para la estimulacion y_ la-deteccién.

1. DF4 se refiere a la norma internacional 1ISO 27186:2010.



* Bobinas recubiertas de politetrafluoroetileno expandido (ePTFE)
GORET™2; g recubrimiento de ePTFE impide el crecimiento de tejido
alrededor y entre los hilos de la bobina.

*  Punta de electrodo recubierto de IROX: la punta de electrodo esta
recubierta de IROX (6xido de iridio) para aumentar la superficie
microscopica.

»  Elucion de esteroide: al exponerse a los fluidos corporales, el esteroide
se libera del cable para ayudar a reducir la inflamacioén del tejido en el
electrodo distal. El esteroide suprime la respuesta inflamatoria que se cree
que produce los aumentos de los umbrales que se asocian habitualmente
a los electrodos de estimulacion implantados. Son preferibles umbrales
mas bajos ya que pueden.aumentar los margenes de seguridad de la
estimulacion y reducir las :necesidades de energia de estimulacion, lo que
posiblemente aumente la longevidad del generador de impulsos. La dosis
nominal yla estructura del esteroide se indican’en las especificaciones
(Tablad en la pagina 31).

*  Manguito de sutura radiopaco: el manguito de sutura radiopacosse puede
verbajo radioscopia y'se usapara.asegurar, inmovilizar y proteger el
cable en el punta:de entrada en la vena tras su colocacion< La funcién de
ventana esta disefiada para facilitar la compresion-del manguito sobre el
cable durante la aplicacion.de)la sutura:

» _Con patillas: unas patillas de goma de silicona proximales al electrodo de
estimulacion distal proporcionan-la fijacion a la pared del corazén:

»  Cuerpo del'cable: el cuerposisodiamétrico del cable contiene un-conductor
para la estimulacién/deteccion. Los modelos de doble bobinatienen dos
conductores de desfibrilacion y.los de bobina unicatienen un conductor de
desfibrilacién.-Los conductores del cable estan recubiertos y aislados en
ldmenes.independientes dentro del.cuerpo’de goma de silicona del cable.
Una segunda capa de_goma de silicona:recubre el cuerpo del cabley
proporciona-un mayor aislamiento y un cuerpo con un diametrojuniforme.
Una capa de poliuretano recubre la zona proximal del cuerpo del cable
para proporcionar-proteccién adicional frente a la abrasion.en la cavidad
del implante.. El manguito de sutura y el molde de'la funda del terminal
son de goma-de silicona moldeada.

*  Recubrimiento lubricante: el cable‘tiene un recubrimiento:propietario de
Boston-Scientific que hace que la superficie sea lubricante. Esto reduce
los coeficientes estaticos y.dinamicos-de friccion, de modo que. el tactoy
el manejo del cable-sean.como los. del poliuretano,al tiempo-que ofrece la
fiabilidad de la'goma de’silicona:

*  Meétodo de colocacion con estilete: el disefio consiste en una’bobina
conductora de lumen abierto para_poder introducir-el cable utilizando un
estilete. Consulte la informacion sobre_ el estilete ("Estiletes" en la pagina
14).

2. GORE es marca registrada de W.L. Gore and Associates.



Informacién relacionada

Las instrucciones del manual del cable deben utilizarse junto con otro material
de consulta, entre el que debe encontrarse el manual del médico del generador
de impulsos correspondiente y las instrucciones de uso de los accesorios

o instrumentos de implante.

Indicaciones y uso
Este cable de Boston Scientific esta indicado para:

*  Estimulacién, deteccion de frecuencia y suministro de descargas de
cardioversion y desfibrilacion_cuando se utiliza con un generador de
impulsos compatible

Contraindicaciones

El uso de este cable-de Boston Scientific esta.contraindicado en los siguientes
pacientes:

+  Pacientes que tengan un marcapasos monopolar

. Pacientes con hipersensibilidad'a-una dosis'Unica maxima de 1,1 mg de
acetato de dexametasona

+ . Pacientes con valvulas tricispides mecanicas

ADVERTENCIAS

General

* . Conocimiento,del etiquetado. Lea este'manual en su‘totalidad antes
de-la‘implantacion_para no dafiar el generador,de impulsos y/o el cable.
Tales dafos podrian provocar lesiones al paciente o-su fallecimiento.

*_ ) 'Para uso en un sélo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar:
La'reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacién pueden comprometer
la_integridad estructural del dispositivo y del.cable causando-un fallo
del dispositivo; que a suvez podria producir lesiones, enfermedades
o el fallecimiento del paciente.La reutilizacion, reprocesamiento’o
reesterilizacion pueden también crearun riesgo de.contaminacion del
dispositivo y/o causar infeccion o.infeccion,cruzada al paciente, incluidas,
entre otras, la transmisién de enfermedades infecciosas-de un paciente
a.otro. La.contaminacion del dispositivo puede producir lesiones,
enfermedades o ‘el'fallecimiento del paciente:

¢ Proteccion con desfibrilacién.de seguridad.' Durante el implante y
las pruebas electrofisioldgicas tenga siempre ‘disponible proteccion con
desfibrilacion externa. Una taquiarritmia‘ventricularinducida,que no se
termine en un.itiempo breve podria causar-el fallecimiento del paciente.

* Descargas de rescate desde unafuente externa.-No utilice ningun
componente del sistema<del cable para ayudar a suministrar descargas
de rescate desde unafuente externa pues podria-provocar dafios de
consideracion en el tejido.



Disponibilidad para reanimacion. Asegurese de que haya disponible
un desfibrilador externo, asi como personal médico cualificado en RCP
durante las pruebas con el dispositivo posteriores al implante, por si el
paciente necesitara reanimacion externa.

Fractura del cable. La fractura, desprendimiento, abrasion o una
conexion floja del cable podria causar una pérdida periddica o continua de
estimulaciéon o de deteccion, o de ambas.

Esto podria posiblemente ocasionar la no deteccién de la arritmia, la
sobredeteccion de frecuencia, el suministro inapropiado de una descarga
del generador de impulsos o el suministro inadecuado de energia de
conversion.

Manipulacién

Flexién excesiva. Aunque el .cable es flexible, no esta disefiado para
soportar.una flexion, inclinacién o tension excesiva. Esto podria producir
una debilidad estructural;-discontinuidad del conductor y/o desplazamiento
del cable.

No retuerza los cables. No doble;.retuerza o-trence el cable con otros
cables ya-que si-lo hace podria dafiarse_por abrasién el aislamiento del
cable o dafarse el conductor.

Manipulacién del cable.sin "herramienta de conexién. En el caso

de los cables DF4-LLHH o'DF4-LLHO, tenga cuidado al manipular-su
terminal cuando-la herramienta.de conexion no esté colocada en el cable.
No toque directamente el terminal del.cable con-ningln-instrumento
quirurgico,ni con-ninguna conexion-eléctrica:como.las pinzas‘(cocodrilo)
de un'PSA, las-conexiones para un ECG; pinzas. hemostaticas, otras
pinzas o clamps. Si lo’hace; podria.dafarse-el terminal-del cable,
comprometiéndose posiblemente la integridad-del sellado y hacer que.no
se suministrara.terapia 0 que se-suministrara una terapia‘inadecuada,
como, un cortocircuito 'de alto voltaje en el bloque-conector.

Manipulacién del terminal durante'la tunelizacion.)No toque ninguna
otra parte del terminal del cable-DF4-LLHH 0 DF4<LLHO, excepto.€l
extremo terminal del. conector,.aunque el capuchoén para‘cable.esté
colocado:

Informacion relacionada con el-implante

Electrodo (de desfibrilacion independiente.. Para que se pueda
suministrar-terapia-de desfibrilacion; los modelos de bobinalinica deben
implantarse con’un electrodo de desfibrilacion adicional."Se recomienda
usar el generador de impulsos desfibrilador implantado pectoralmente que
utiliza la carcasa metalica-como electrodo de desfibrilacion.

Use la herramienta. de conexién-sélo/para las.conexiones eléctricas.
En el caso de los cables DF4-LLHH o DF4-LLHO, utilice solamente

la herramienta de conexion, para realizar conexiones-‘eléctricas con
analizadores de umbrales 0 monitores similares. No coloque pinzas de
cocodrilo directamente en el’terminal del cable’pues podria provocar
danos.



Coloque los electrodos en una posicion adecuada. Asegurese de que
el electrodo esté en una posicion adecuada. De lo contrario, los umbrales
de desfibrilaciéon podrian ser mas altos o hacer que el cable no desfibrile a
un paciente cuya(s) taquiarritmia(s) podria(n) convertirse normalmente
con un sistema generador de impulsos.

Conexiones correctas. Al conectar el cable al generador de impulsos, es
muy importante realizar adecuadamente las conexiones. El pin terminal
debe insertarse mas alla del bloque del tornillo para que pueda efectuarse
la conexidn. La visualizacion del indicador de insercion del pin terminal
mas alla del bloque del tornillo;puede utilizarse para confirmar que el pin
terminal esta totalmente insertado en el puerto del generador de impulsos.
La evaluacion delirendimiento eléctrico del cable tras la conexion al
generador de impulsos-es la confirmacion final de que la insercion es
completa. Una conexion incorrecta podria ocasionar la pérdida de terapia
o que la.terapia.fuera inadecuada.

Después.del implante

Exposicion a Imagen por-Resonancia Magnética (IRM). No'someta
al paciente a-exploraciones por. IRM. Los fuertes campos ‘magnéticos
podrian dafiar-el generador de impulsos-y/o el sistema.del cable, lo que
podria causar lesiones o el fallecimiento del paciente.

Diatermia. No someta-a-diatermia a ningun paciente con un generador
de impulsos y/o un cable implantado,-ya que la diatermia puede causar
fibrilacion; quemaduras en el miocardio y dafos irreversibles al generador
de impulsos debido a las corrientes inducidas:

PRECAUCIONES

Consideraciones clinicas

Acetato de dexametasona. No se ha determinado si.las advertencias,
precauciones o complicaciones generalmente asociadas alacetato.de
dexametasona inyectable son aplicables al uso dejun dispositivo-de
liberacion controlada; muy localizada.y.a coneentracion baja. Consulte
en-el Vademécum Physicians’ Desk Reference™ 3.los(posibles efectos
adversos.

Esterilizacién.y-almacenamiento

Si'el envase esta danado.; Las bandejas-y su contenido se esterilizan-.con
o6xido.de etileno-antes.del envasado final.-Cuando se recibe el generador
de impulsosy/o el cable, es/estéril siempre que el envase esté.intacto. Si
el envase esta mojado, perforado; abierto otiene otros dafos, devuelva el
generador de’impulsos.y/o el cable a Boston Scientific.

Temperatura de almacenamiento. (Aimacenar a 25.°C (77 °F). Se
permiten intervalos.de temperatura entre 15y 30 °C/(59 y 86 °F). Se
permiten picos durante el transporte hasta un maximo de 50 °C (122 °F).

3. Physicians’ Desk Reference es una marca comercial de Thomson Healthcare Inc.



Fecha de caducidad. Implante el generador de impulsos y/o el cable
antes de la FECHA DE CADUCIDAD que figura en la etiqueta del
envase, ya que esa fecha refleja el tiempo de almacenamiento valido.
Por ejemplo, si la fecha es el 1 de enero, no debe implantarse el 2 de
enero, ni posteriormente.

Manipulacién

No sumergir en liquido. No moje ni sumerja el electrodo de punta en
liquido. Si lo hace se reducira la cantidad de esteroide disponible cuando
se implante el cable.

Reposicionamiento’créonico. Si se reposiciona continuamente el cable,
pueden no obtenerse unos‘umbrales de funcionamiento éptimos, ya que
el esteroide puede agotarse.

Proteja de la.contaminacién superficial. El cable lleva goma de silicona
que puede atraer particulas; por lo que debe protegerse siempre de la
contaminacion superficial:

Lubricantes..No aplique lubricantes con-aceite.a las bobinas de descarga
recubiertas.de ePTFE ya que afectaran a su rendimiento eléctrico.

No se debe aplicar aceite mineral en la punta del cable. El electrodo
de la punta del.cable no-debe-entrar nunca en contacto con aceite mineral:
Ya que el aceite mineral en:la’punta podriacinhibir la~conduccién y el
desarrollo-de tejido.

Cerciorese de la posicion del'-manguito de sutura. (Cerciorese’'de
gue’el manguito de<sutura permanezca proximal al‘punto deentrada en
la’'vena.y_cerca del molde de la funda delterminal‘a‘lo largo)de todo el
procedimiento hasta gue llegue el momento de-fijar el cable.

Implantaciéon

Evaluacion del paciente para una intervencion. Pueden existir factores
adicionales con respecto a la salud general del paciente y su. estado
patolégico_que, aun no estando relacionados con el funcionamientoo
finalidad.del dispositivo, podrian:hacer que el paciente no.sea un buen
candidato para‘la implantacion de este sistema. Los grupos de-apoyo ala
salud cardiovascular pueden, disponer-de recomendaciones que: sirvan
de ayuda a la hora de realizar esta-evaluacion.

Compatibilidad del-cable. Antes de la’implantacion, confirme.la
compatibilidad del-cable y el‘'generador de.impulsos. El' uso.de cables
y generadores de.impulsos incompatibles:puede dafar el conectory/o
causar posibles-consecuencias adversas, como la infradeteccion de la
actividad cardiaca o el no suministro de terapia necesaria.

Equipo alimentado por la red.<Extreme.las precauciones si va a
probar cables usando equipos ‘conectados a red;,ya que una corriente
de fuga que sobrepase los 10-uA puede provocar fibrilacion ventricular.
Asegurese de que cualquier equipo, que esté conectado a red cumpla
con las especificaciones indicadas.



No doble el cable cerca de la zona de conexién con el bloque
conector. Inserte recto el terminal del cable en el puerto para cable. No
doble el cable cerca de la zona de conexién con el bloque conector. Si se
inserta incorrectamente podria dafarse el aislamiento o el conector.

Elevador de vena. El elevador de vena no esta indicado para perforar

la vena ni disecar el tejido durante el procedimiento de venotomia.
Asegurese de que el elevador de vena no perfora el aislamiento del cable.
Esto podria impedir que el cable funcione correctamente.

No doble el cable con el estilete en posicion. No doble el cable
estando el estilete insertado: Si‘dobla el cable, puede dafar el conductor
y el material aislante.

Instrumentos aplicados en el extremo distal. No aplique instrumentos
en el extremo distal del cable pues podrian dafarlo. No coja ni manipule
el cable por su punta distal.

Curvando el estilete.~No utilice ningun objeto.afilado para curvar el
extremo distal del estilete. No‘curve el estilete estando dentro.del cable.
Si'se prefiere un estilete curvado;.curve suavemente uno recto antes de
introducirlo en el cable para no.dafar el estilete ni el cable.

No.implante el cable debajo de la clavicula. Cuandoiintente implantar
el.cable através-de una puncion por subclavia, nolorintroduzca por.
debajo.de la zona deltercio medial de |a clavicula; El cable se puede
daiar.o desprender si se implanta de-eésta manera. Si se desea'realizar la
implantacion a través de la vena subclavia, €l cable debe penetrar en la
vena subclavia cerca delborde lateral de la primera costilla, evitandose
penetrar en el musculo subclavio. Es importante tener en cuenta estas
precauciones de implantacidn, para evitar que'la clavicula o la primera
costilla dafien el cable o hagan que éste se-desprenda. La literatura.indica
que el cable se puede fracturar si queda atrapado en estructuras-de tejido
blande como el musculo subclavio, elligamento costocoracoideo o el
ligamento. costoclavicular.4

Distancia de los electrodos desde el. marcapasos. Para pacientes
que-tengan implantados marcapasos-bipolares;-el electrodo de
estimulacién/deteccion del-cable (el electrodo.de la.punta y el-electrodo
de bobina distal) deberd situarse lo'mas lejos posible de los electrodos
del marcapasos para evitar la\deteccién cruzada entre:el-generador de
impulsos ‘desfibrilador y el'marcapasos.

Desplazamiento ‘del cable. En caso deldesplazamiento, se requiere
atenciéon médica inmediata para volver a posicionar el electrodo.y
minimizar_el traumatismo endocardico.

Instrumentos’ de implante no autorizados. No.utilice instrumentos de
implante no autorizados’ paraimplantar el cable ya que‘podrian causar
dafos en éste o lesionar al ‘paciente.

Magney JE, et al. Anatomical mechanisms explaining damage to pacemaker leads, defibrillator
leads, and failure of central venous catheters adjacent.to the sternoclavicular joint. PACE.
1993;16:445-457.



Determinacién inexacta de la frecuencia. Las amplitudes de la onda

R inferiores al valor recomendado pueden causar una determinacién
inexacta de la frecuencia en el estado cronico, haciendo que posiblemente
no se detecte una taquiarritmia o que se diagnostique errébneamente un
ritmo normal como andémalo. Las duraciones de sefial que sobrepasen el
periodo refractario programado del generador de impulsos pueden causar
una deteccion de frecuencia inexacta que produciria un funcionamiento
incorrecto.

Evite la constriccion. Cuando ligue-la vena, no haga una constriccion
demasiado apretada. Una ligadura apretada podria danar el aislante o
seccionar la vena. Evite-que se-desplace la punta del electrodo durante el
procedimiento de anclaje.

No suture directamente sobre el 'cable. No suture directamente sobre
el cuerpo delcable ya-que podrian producirse dafios estructurales. Use
el manguito\de sutura para-fijar el cable proximal al punto de insercién
venosa. para evitar-que el -cable se.desplace:

Proceda con cuidado al retirar el manguito de sutura. Eviteretirar o
cortar el manguito-de sutura-del cable: Si es necesario retirarel'manguito
de sutura, hagalo.con cuidado, ya que podria dafarse el cable.

No _se ha evaluado el .uso de variosrmanguitos de sutura. No se ha
evaluado el‘uso de varios manguitos de-sutura y no_se.recomienda.

Tunelice el cable. Tunelice el cable desde la zona pectoral hasta-ellugar
de implantacion del generador'de impulsos. Nunca tunelice el cable
desde el lugar de.implantacion del generador de-impulsos hasta la zona
pectoral‘pues esto puede danar los electrodos, el cable o0 ambos debido al
estiramiento permanente del cable.

Tensioén excesiva-del cable. Cuando tunelice el cable, procure no
aplicarle’una tension excesiva. Esto puede provocar debilidad estructural
y/o discontinuidad delconductor:

Reevalue el cable tras latunelizacion. Tras.la tunelizacion| vuelva

a evaluar el cable para verificar que no se-ha producido un cambio
significativo en las sefiales ni dafios enel cable durante elyprocedimiento
de-tunelizacion. Vuelva a colocar la_herramienta de conexion y. repita los
pasos de'Evaluacién del funcionamiento del'cable.



Entornos médicos y hospitalarios

Electrocauterizacion. La electrocauterizacion puede inducir arritmias
y/o fibrilacién ventricular, ademas de causar estimulacion asincrona,
inhibicion de la estimulacion, descargas inadecuadas y/o reduccién de la
salida de estimulacion del generador de impulsos, existiendo la posibilidad
de que se produzca la pérdida de captura.

Si la electrocauterizacion es necesaria por criterios medicos, observe
las siguientes medidas para minimizar el riesgo para el cable.
Consulte también la etiqueta del.generador de impulsos para ver las
recomendaciones para la programacion del dispositivo e informacion
adicional sobre la‘minimizacion del riesgo para el paciente y el sistema.

*  Evite el contacto directo entre el equipo de electrocauterizacion y el
generador de impulsos 0.los cables.

* Mantenga la.via de la,corriente eléctrica lo mas lejos posible del
generadorde impulsos y los cables:

.. .Si la‘electrocauterizacion se realiza en.tejido que esté cerca del
dispositivo o de los.cables, monitorice.las medidas de los.umbrales de
estimulacién'y deteccion, y'de lasiimpedancias, antes y'después de la
intervencion para determinar la integridad. y.la estabilidad del sistema.

« + Utilice' descargas cortas, intermitentes e-irregulares y con los. niveles
de energia mas bajos que(sean factibles.

- .Cuandosea posible, utilice un sistema de electrocauterizacién bipolar.



Ablacién por radiofrecuencia (RF). La ablacion por RF puede inducir
arritmias y/o fibrilacion ventricular, ademas de causar estimulacién
asincrona, inhibicién de la estimulacién, descargas inadecuadas y/o
reduccion de la salida de estimulacion del generador de impulsos,
existiendo la posibilidad de que se produzca la pérdida de captura. La
ablacién por RF puede también causar estimulacion ventricular hasta

el limite superior de frecuencia (LSF) y/o cambios en los umbrales de
estimulacion. Asimismo, deben extremarse las precauciones cuando se
vaya a realizar cualquier otro tipo de procedimiento de ablacién cardiaca
en pacientes que tengan un dispositivo implantado.

Si la ablacion por RF-e€s necesaria por criterios médicos, observe

las siguientes medidas para minimizar el riesgo para el cable.
Consulte también. la etiqueta del,generador de impulsos para ver las
recomendaciones para la programacion del dispositivo e informacién
adicional sobre la minimizacion del riesgo para el paciente y el sistema.

»  Evite el contacto directo entre el catéter-de ablacion y el generador
de impulsos'y los cables. lLa-ablacion’por RE cerca del electrodo
del cable puede dafar la superficie’de contacto entre el electrodo
y el tejido.

* Mantenga la via de)la corriente eléctrica lo.mas lejos posible del
generador de impulsos y los cables.

+ 1 Sivladablacion por RF se realiza en tejido que-esté cerca del
dispositivo-o'de los cables; monitorice las medidas de los umbrales de
estimulacion y deteccion, y de las impedancias, antes y después de la
intervencion-para determinarila-integridad y la estabilidad del sistema.

Insercion de.guia por via central. Extreme el cuidado al introducir guias
para la colocacion de otro tipo de sistemas de-catéteres.venosos;centrales
como vias PIC o-catéteres Hickman en localizaciones-en que puedan
encontrarse los cables.del'generador de-impulsos. La introduccién de
dichas'guias en venas-que contengan cables.podria dafiar o desplazar
los, cables:

Pruebas de seguimiento

Prueba de conversion sin-éxito. Después-de una.descarga de alta
energia sin éxito; una determinacion erroneade la frecuencia cardjaca; un
retardo.de la.deteccion; o la faltade deteccion debida a sefales de-FV de
baja amplitud, sera necesario reposicionar el-cable.

Funcionamiento.del cable en estado crénico. Enalgunos pacientes,
el comportamiento del cable en/la implantacién podria ser diferente

al comportamiento en.el estado crénico. Por tanto, se recomienda
encarecidamente realizar-pruebas EF de seguimiento-después de la
implantacion si se produjera algun-cambio en el funcionamiento del cable.
Estas pruebas deben incluir al'menos.una prueba’de induccién/conversion
de fibrilacion ventricular.

Sucesos Adversos Potenciales

De acuerdo con la documentacion y la_ experiencia en implantes de
generadores de impulsos, la lista siguiente incluye los sucesos adversos
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potenciales derivados de la implantacién de un generador de impulsos o
sistema de cables:

Embolia gaseosa

Reaccion alérgica

Dano arterial que deriva en estenosis
Sangrado

Rotura/fallo de los instrumentos de.implante
Perforacion cardiaca

Taponamiento cardiaco

Lesidn nerviosa cronica

Fallo del componente

Fractura de la bobina conductora
Fallecimiento

Desequilibrio electrolitico/deshidratacion
Umbrales elevados

Erosion

Fibrosis excesiva

Estimulacion extracardiaca-(estimulacion muscular/nerviosa)
Acumulacién de fluidos

Fenoémenos de'rechazo a cuerpos extrafios
Formacién de hematomas'o'seromas
Blogueo-cardiaco

Hemorragia

Hemotérax

Incapacidad/para desfibrilar o.estimular

Terapiaiinadecuada (por ejemplo, descargas y estimulacion antitaquicardia
[ATP] cuando proceda, estimulacién)

Dolor quirurgico

Conexiénidefectuosa del(cable con.el generador de/impulsos

Infeccion, incluida endocarditis

Desplazamiento del-cable

Fractura del cable

Rotura o abrasion’del aislamiento del cable

Deformacion o rotura de la-punta’del cable

Reaccion del tejido circundante

Sefiales de FV de baja amplitud

Tumor maligno o quemaduras en-la piel.debido a radiacién radioscépica
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*  Traumatismo miocardico (por ejemplo, irritabilidad, lesiones, dafios
tisulares)

»  Detecciéon de miopotenciales

*  Sobredeteccidon/infradeteccion

* Roce y derrame pericardicos

*  Neumotédrax

«  Trastornos del ritmo post-descarga

*  Migracion del generador de impulsos o del cable

»  Derivacion de corriente durante la desfibrilacion con palas internas o
externas

»  Taquiarritmias, 'que incluyen la-aceleracion de arritmias y la fibrilacion
auricular recurrente precoz

*  Trombosis/tromboembolias

« Dano valvular

*  Obstruccion venosa

*  “Traumatismo venoso (por ejemplo; perforacion, diseccion-o erosion)

INFORMACION PARA ANTES DE LA IMPLANTACION

Las técnicas y procedimientos quirdrgicos.apropiados-son responsabilidad del
profesional médico. Los procedimientos‘de implante descritos se facilitan con

fines.informativos solamente.Cada médico debe aplicar la informacion incluida
en estas instrucciones segun su criterio y experiencia médica profesional.

El cable esta disenado, se comercializay debe usarse exclusivamente para
las indicaciones descritas.

Una consideracion importante a la hora de elegir.esta’familia.de cables

es que.no requiere una toracotomia. El.médico debe sopesar sus ventajas
frente a la capacidad,del paciente de soportarpruebas electrofisiologicas (EF)
adicionales (pruebas-de induccion de arritmias y suconversién), y unaposible
toracotomia, si el-sistema-del cable demostrara no ser eficaz:

Hay varios factores, ‘como el estado de’la enfermedad o la terapia
farmacologica, que pueden hacer.que sea necesario volver a colocar’los
cables de desfibrilacion o sustituirel sistema de un cable por-otro para facilitar
la conversion de arritmias. En ‘algunos’casos, quizas no se logre obtener una
conversion fiable de‘las arritmias con ninguno‘de los(cables de-desfibrilacion
disponibles o a los'niveles de energia de.desfibrilacion del generador.de
impulsos.

Con esta familia de cables y el generador de’impulsos se pueden utilizar
marcapasos bipolares, siempre y.cuando-el. marcapasos y ‘el.generador

de impulsos no interaccionen de modo. que el.generador. de impulsos no
detecte o detecte incorrectamente. Consulte.en el manual del médico del
generador de impulsos la informacién’sobre-la minimizacién de la interaccion
del marcapasos.
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Preparacién quirurgica
Considere las siguientes situaciones antes del procedimiento de implantacion:

*  Durante el implante debe disponerse de instrumentos para monitorizacién
cardiaca, obtencion de imagenes (fluoroscopia), desfibrilacién externa y
medidas de las sefiales de los cables.

+ Aisle siempre al paciente de la corriente de fuga potencialmente peligrosa
cuando se vayan a utilizar instrumentos eléctricos.

* Debe disponerse de duplicados estériles de todos los elementos
implantables para su uso en-caso de producirse dafios 0 una
contaminacion accidental.

Elementos incluidos
Con el cable se suministran los.elementos siguientes:
Elevador de vena
Estiletes
Herramienta de-Conexién
Documentacion

Accesorios

Dispone-de“accesorios de cables;. por separado, ademas de los incluidos
con el-cable.

Elevador.de vena

El elevador de-vena es-un dispositivo de plastico.desechable disefiado para
ayudaren la‘insercién dentro(de una vena durante un procedimiento decorte.

Manguito de sutura radiopaco

El manguito de sutura-radiopaco es un.refuerzo-tubular ajustable-que es
visible bajo.radioscopia. Se coloca-sobre el.aislamiento externo del cable y
esta disefiado para asegurar y proteger el-cable en el punto de entrada en.la
vena tras la.colocacion del cable.”El uso.de un manguito.de sutura-reduce
la'posibilidad de dafios estructurales ocasionados por-suturar directamente
sobre el-cuerpo del.cable. Para mover el manguito de sutura; pellizquelo
suavemente y-deslicelo sobre el cable hasta que-esté en la posicion. deseada.
La funcién.de ventana esta disefiada para facilitar la compresion.del manguito
sobre el cable durante la aplicacion de la sutura.

NOTA: El manguito dé 'suturacradiopaco esta precargado.en el cable y
también estéa disponible como accesorio con hendidura(modelo 6403). El
accesorio manguito de sutura con ranura se.ha disefiado para)sustituir el
manguito de sutura precargado en caso_de que este Se dafie o pierda.

PRECAUCION: No se’ha-evaluado éluso de-varios manguitos de sutura
y no se recomienda.
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Estiletes

Los estiletes ayudan a colocar el cable. Asegurese de utilizar la longitud que
sea adecuada para el cable. Hay disponibles estiletes de distintos grados de
rigidez en funcién de la técnica de implante y la anatomia del paciente.

Tabla 1.

Rigidez del estilete y color del cabezal

Rigidez del estilete?

Color del cabezal

Flexible

Verde

Rigido

Blanco

a. Larigidez del estilete esta impresa en.el cabezal.

Tabla 2. Longitud del estilete y-color del capuchon

Longitud del estilete (cm) (impresa. en
el capuchén del cabezal)

Color del.capuchén

59 Amarillo
64 Verde
70 Negro

Capuchén-para cable

Ellcapuchén para cable puede utilizarse para aislar o.tapar el terminal del
cable que no esté‘insertado-en el generador. de impulsos. Suture alrededor del
surco-del capuchdn para-cable (para fijar este al terminal-del cable. Utilice un
capuchon.que‘sea adecuado-para el cable.

NOTA: 'El capuchon para cable (modelo\7007) esta disponible como
accesorio.
Herramienta de conexién EZ-4

La herramienta.de conexion EZ-4 se suministra con el cable y cuando se
acopla a éste realiza)las siguientes funciones:

<.\ Protege el.terminal del.cable durante_ el procedimiento.de implantacion.

« -.Proporciona una conexion.segura-y firme entre los cables del'paciente del
PSA y el'terminal-del cable.

. Conduce el‘estilete dentro.del cable a través del'embudo‘del estilete.
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[1] Cabezal de fijacion (suelto) [2]:Embudo del estilete [3] Marca de rotacion [4] Palancas
para la funda del terminal [5] Flechas indicadoras [6] Contacto tipo muelle del anodo
(+) [7] Contacto tipo_muelle del catodo.(<)

Figura 1./ Herramienta de conexién

IMPLANTACION

NOTA: . Seleccione la longitud del-cable -adecuada para un-paciente
determinado..Es importante seleccionar un cable que sea suficientemente
largo-para que'no haya angulos agudos ni acodamientos, asi como para’ que
pueda curvarse suavemente.el cable 'sobrante en la-bolsa. Normalmente,
basta.con que-sobren un.minimo-de 5 a'10 cm_para conseguir esta
configuracion dentro.de-la bolsa. El manguito de-sutura debera-fijarse al
cable lo mas-cerca-posible del punto-de acceso vascular que.sea apropiado
clinicamente conforme se describe en "Fijacién del'cable" en-la pagina 25.
Una colocaciéon adecuada del manguito de sutura-ayuda a’mantener esta
configuracién.-en la bolsa.

Colocacion de la herramienta de conexiéonen el cable
Siga,estospasos para colocarla herramienta de conexién en. el-cable.

1; Deslice la herramienta 'de conexion sobre el extremo proximal-del cable
(Figura-2(en la pagina 16).

2.\ Mientras aprieta las aletas de la-herramienta de conexionEZ-4, empuje
el cable en-a.herramienta hasta que la fundarblanca del terminal’quede
alineada:con las flechas de'la herramienta para garantizar.que-el cable
esta totalmente insertado.

3. Suelte las'palancas-para sujetar la herramienta de conexion al ‘extremo
proximal del cable.
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[1] Flechas indicadoras[2]'Molde-de la funda del terminal [3] Molde del terminal
Figura 2. Cable insertado completamente.en la herramienta de conexiéon

Introduccién del estilete
Siga los'pasos‘que se indican a continuacion para introducir un estilete.

1. Retire-el.estilete/que se haya introducido,previamente antes de introducir
unocdiferente:

2. Seleccione.un estilete segun’la funcion y la firmeza preferida. Silo desea,
curve.suavemente el estilete con un instrumento.estéril de superficie lisa
(p. €j.; el cilindro de una jeringa de 10 612 cc) (Figura'3 en la-pagina
16). Al usar el estilete, es'menos probable que se enderece una curva
suave que una.con un angulo agudo.

PRECAUCION:" Noutilice ningtin objeto afilada para.curvar el extremo
distal del estilete.~No curve el estileterestando dentro del cable. Si

se prefiere un estilete curvado,-curve suavemente uno recto antes de
introducirlo en'el'cable para no dafar-el estilete ni-el cable:

70°-90°

6 cm
~
Figura 3. Curve el estilete
3. Inserte con cuidado.el estilete a'través-del embudo de laherramienta de

conexion y el extremo-terminal del.conector.

NOTA: Para facilitar la insercion en.el cable,evite que 1os fluidos corporales
entren en contacto con el estilete:

4. Asegurese de que el estilete estétotalmente-insertado en el cable antes
de introducir éste en la vena.
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PRECAUCION: No doble el cable estando el estilete insertado. Si dobla
el cable, puede dafiar el conductor y el material aislante.

Insercion del cable

El cable puede insertarse empleando uno de los métodos siguientes: a través
de la vena cefalica o a través de la vena subclavia o la yugular interna.

A través de la vena cefalica izquierda o derecha
Solo hace falta practicar una incision en el canal deltopectoral para
acceder a la vena cefalica izquierda o derecha en el canal deltopectoral.

El elevador de vena<que se incluye con este cable se puede utilizar para
ayudar al acceso-durante el procedimiento de venotomia. Aisle la vena
seleccionada‘e introduzca la punta del elevador de vena a través de
esta incision.en el lumen delavena. Con la punta del elevador de vena
mirando hacia la direccion a'la que desea hacer pasar el cable, levante e
incline suavemente el elevador.. Pase el-cable pordebajo del elevador de
vena.y hacia'el interior_de la vena.

PRECAUCION: ~ El elevador de Vena.no esta indicado para perforar la vena
ni-disecar el tejido durante el'procedimiento de venotomia. Asegurese de que
el’elevador'de vena no perfora el aislamiento’'del-cable. Esto.podria impedir
que el'cable funcione ‘correctamente.

—_— T

Figura 4. Utilizacion del elevador de vena

Percutaneamente o mediante venotomia a través de la vena subclavia
Puede utilizarse el.equipo de-introductores subclavios. disponible durante
la insercion percutanea del'cable. Consulte en las-especificaciones el
tamafio, del introductor-recomendado.

PRECAUCION: Cuando intente implantar el-cable a‘través de-una
puncion por-subglavia, no lo introduzca pordebajo de la zona del tercio
medial.de'la clavicula. El‘cable se-puede danar o.desprender si se
implanta de esta'manera. Si‘'se desea realizarlaimplantacion a.través
de la vena subclayia;-el cable debe penetrarien la vena subclavia

cerca del borde lateral de la primera costilla, evitandose penetrar en el
musculo subclavio. Es-importante-tener.en cuenta estas.precauciones de
implantacion para_evitar que-la.clavicula o la primera.costilla dafien el
cable o hagan que éste se desprenda: La literaturarindica que el cable
se puede fracturar si queda atrapado en estructuras de tejido blando
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como el musculo subclavio, el ligamento costocoracoideo o el ligamento
costoclavicular.®

Los cables colocados mediante puncion venosa subclavia percutanea
deberan penetrar en la vena subclavia en el punto donde pasa por encima
de la primera costilla (y no mas hacia el medio) para evitar el atrapamiento
por el musculo subclavio o las estructuras ligamentosas asociadas a la
estrecha region costoclavicular.? Se recomienda introducir el cable en la
vena subclavia cerca del borde lateral de la primera costilla.

La jeringa debe posicionarse directamente por encima y en paralelo a la
vena axilar para reducirla posibilidad de que la aguja toque las arterias
axilar o subclavia, o elbplexo‘braquial. El uso de radioscopia ayuda a
localizar la primera-costilla 'y a guiarla aguja.

Los pasos siguientes explican'cémo identificar el punto cutaneo de
entrada y definen la trayectoria de la aguja hacia la vena subclavia donde
cruza la-primera ‘costilla.

1. Identifique los puntos St (angulo esternal) y Cp’ (apdfisis coracoides)
(Figura 5-en la pagina-18).

[1] Mdsculo subclavio [2] Ligamento costocoracoideo [3] Ligamento costoclavicular,

Figura 5./ Punto de-entrada para puncion venosa subclavia percutanea

2. Trace visualmente una linea entre los‘puntos Sty Cp, y divida el
segmento ‘en tercios. La aguja debera’ perforar la pielen la union de
los tercios medio.y lateral,.directamente por encima de la.vena axilar
(punto Ax).

5. Magney JE, et al. Anatomical mechanisms explaining'damage to pacemaker leads, defibrillator
leads, and failure of central venous catheters adjacent to the.sternoclavicular joint. PACE.
1993;16:445-457.

6. Magney JE, et al. A new approach to percutaneous subclavian venipuncture to avoid lead fracture
or central venous catheter occlusion. PACE. 1993;16:2133-2142.
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3. Coloque el dedo indice sobre la clavicula en la unién de los tercios
medial y medio (punto V); debajo de este punto debera encontrarse
la vena subclavia.

4. Oprima con el pulgar sobre el dedo indice y proyéctelo 1-2
centimetros por debajo de la clavicula para proteger el musculo
subclavio de la aguja (cuando exista hipertrofia del musculo pectoral,
el pulgar debera proyectarse unos 2 centimetros por debajo de la
clavicula, ya que el musculo subclavio estara también hipertrofiado)
(Figura 6 en la pagina 19).

Figura6. Posicion del pulgary del punto de entrada de.la aguja

5. Sienta con el pulgar la presion al pasar la aguja a través de la fascia
supefficial; dirija la aguja hacia el interior-de los tejidos, -hacia la vena
subclavia y la primera costilla. subyacente. .l.a radioscopia ayudara a
evitar que’la aguja’pase.por debajo ‘de la_primera costilla y hacia el
interior-del pulmon.

Posicionamiento del cable-en el ventriculo derecho

El funcionamiento correcto del cable depende de la'colocacion adecuada.de
los electrodos:-Siga las-instrucCiones siguientes para/colocar el cable.

1.7 Retire parcialmente el estilete durante’la-colocacion del-cable para
minimizarla rigidez de la punta.

NOTA: Un_estilete curvado podria.mejorar la-maniobrabilidad.

2. Haga avanzar el cable lo mas posible'bajo fluoroscopia-y con un estilete
insertado-hasta que-la punta entre en miocardio sano en el‘dpex del
ventriculo derecho y quede alojada‘en el’ mismo.

ADVERTENCIA: Aseglrese de.que el electrodoesté enuna posicion
adecuada. De lo contfrario, los umbrales.de desfibrilacién podrian ser mas
altos o hacer que el cable no desfibrile'a un paciente.cuya(s) taquiarritmia(s)
podria(n) convertirse normalmente con un sistema generador de impulsos.
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[1] Electrodo'de bobina.proximal {2] Electrodo de bobina distal

Figura 7. “Posicién sugerida de los electrodos dentro del corazon

3

Verifique bajo fluoroscopia que.el electrodo de bobina distal esté situado
en elventriculo derecho, por debajo de la valvula tricuspide, y que el
electrodo de bobina’proximal (en.os modelos de doble bobina) esté
situado-en la vena cavacsuperior y la auricula derecha.

PRECAUCION: Parajpacientes que tengan implantados marcapasos
bipolares, el electrodo de estimulacion/deteccion del/cable (el electrodo
de la punta y el electrodode baebina distal) debera situarse lo mas lejos
posible de los electrodos del marcapasos para evitar la deteccion-cruzada
entre el generador de impulsos desfibrilador y.el marcapasos:

Cercitérese de que-haya un-contacto suficiente entre la punta‘del cable y
el lugar de fijacion.

ADVERTENCIA: Para que se pueda suministrar.terapia'de desfibrilacion; los
modelos de-bobina unica deben implantarse con-un electrodode:desfibrilacion
adicional.- Se recomienda(usar el.generador de impulsos desfibrilador
implantado pectoralmente que - utiliza la carcasa metalica como electrodo de
desfibrilacion,

Comprobacion de la estabilidad del-cable
Siga estos pasos para verificar-la estabilidad del‘cable:

1.
2.

20

Tras la fijacion, retire parcialmente el estilete de 20 a 25 cm.

Verifique la estabilidad del'cable con‘fluoroscopia. ‘No tire del cable.
Si es posible, pida al paciente que tosa .o-que respire varias veces
profundamente.

Cuando la posicién del electrodo sea. satisfactoria, extraiga el estilete mas
alla de la auricula derecha.



PRECAUCION: En caso de desplazamiento, se requiere atencién médica
inmediata para volver a posicionar el electrodo y minimizar el traumatismo
endocardico.

Evaluacion del funcionamiento del cable

Verifique el rendimiento eléctrico del cable con un analizador de umbrales
(PSA) antes de conectarlo al generador de impulsos.

1. Conecte el cable al PSA.

*  Coloque las pinzas de cocodrilo del cable del PSA al contacto tipo
muelle del catodo (-) y ‘el'contacto tipo muelle del anodo (+) de la
herramienta‘de conexién. El‘uso de la herramienta de conexién
impedira‘que las pinzas de'cocodrilo dafien el extremo terminal del
conector y evitara el puenteo entre los contactos del terminal. Sujete
bien las pinzas-de cocodrilo en los contactos tipo muelle del catodo
y-del anodo para que-las mediciones basales.no sean imprecisas
(Figura 8 en la pagina 21):

ADVERTENCIA: En‘el’caso'de’los cables DF4-LLHH-0:DF4-LLHO,
utilice solamente la herramienta de conexion para realizar conexiones
eléctricas con analizadores-de umbrales o monitores similares. No
coloque pinzas.de cocodrilo directamente en el terminal del cable
pues-podria provocar-dafios:

Figura 8.. Pinzas del PSA conectadas a la-herramienta de conexién

2. Realicelas mediciones como se.indica en’la tabla.

Tabla 3. Mediciones de umbral y de deteccién recomendadas

Tipo de seial | Amplitud Duracién Umbral de Es-_| Impedancia
timulacion?

Estimula- 25 mV <100 ms <15V 300-1200 Q

cion/Deteccion

Desfibrilacion =21 mV <150 ms NA 20-125 Q

a. La anchura del impulso es de 0,5 ms:
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3:

Las mediciones del generador de impulsos pueden no coincidir
exactamente con las del PSA debido al filtrado de la sefal. Las
mediciones basales deben estar dentro de los valores recomendados
que se indican en la tabla.

Unos potenciales intrinsecos inferiores, duraciones superiores y un
umbral de estimulacion mas elevado pueden indicar que el cable esta
colocado en tejido isquémico o cicatrizado. Como la calidad de la
sefal puede deteriorarse, vuelva a colocar el cable si es necesario
para obtener una sefial con laimayor amplitud posible, la menor
duracion y el umbral de estimulacion mas bajo.

Los cambios en‘lasuperficie del-electrodo de desfibrilacion, como el
cambio de una-configuracion TRIAD a una configuraciéon de bobina
Unica, pueden afectar a las mediciones de la impedancia. Las
mediciones basales de la‘impedancia de desfibrilacion deben estar
dentro de los valores recomendados en:la-tabla.

PRECAUCION: Las’amplitudes de!la-onda(Rsinferiores al valor
recomendado pueden causar una determinacién inexacta dela
frecuencia en-el estado crénico; haciendo 'que posiblemente no
se.detecte-una taquiarritmia o'que se/diagnostique errbneamente
un ritmo normal. como anémalo. Las duraciones de sefial que
sobrepasen el periodo. refractario programado del.generador de
impulsos pueden causar una deteccion.de frecuencia inexacta que
produciria:un funcionamientoincorrecto.

Si-las'mediciones no son conformes-a los valores de la‘tabla, realice los
pasos siguientes:

Retire las'pinzas.de cocodrilo del PSA de la herramienta de.conexion.

Vuelva a'insertar el estilete y a-reposicionar el cable siguiendo
los(procedimientos tratados anteriormente y repita el proceso 'de
evaluacion_del cable.

Si los'resultados de las pruebas no son satisfactorios, sera necesario
reposicionar. de nuevo.el sistema de cables.orecolocar este.

Tenga en cuenta-la.informacion siguiente:
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Las lecturas de un umbral de estimulacién bajo indican un;margen.de
seguridad conveniente, ya que‘los umbrales-de estimulacion pueden
aumentar-tras el implante.

Las mediciones eléctricas iniciales pueden desviarse de las
recomendaciones debido a-un-traumatismo celular agudo. Si‘esto
sucede;-espere aproximadamente-10 minutos y repita las ‘pruebas.
Los valores pueden depender de factores especificos del paciente
como el estado del tejido, el.equilibria electrolitico y las interacciones
medicamentosas.

Las mediciones de la‘amplitud.y la duracién no incluyen una corriente
de lesion y se obtienen durante el ritmo basalinormal del paciente.

Pruebe una estimulacién diafragmatica-estimulando el cable a una salida
de alto voltaje y aplique el juicio médico profesional para seleccionar el
voltaje de salida. Ajuste las configuraciones'y la posicion del cable, segun



sea necesario. También se puede considerar realizar pruebas con un PSA
a salidas mas altas para determinar mejor los margenes de estimulacion.
Las pruebas deberan realizarse para todas las colocaciones del cable.

5. Una vez que se obtengan mediciones aceptables, quite las conexiones
del analizador de umbrales y retire el estilete.

6. Apriete las palancas de la funda del terminal y deslice la herramienta de
conexion fuera del extremo proximal del cable.

7. Sies necesario un reposicionamiento adicional o mas mediciones con el
PSA, vuelva a colocar la herramienta de conexién, asegurandose de que
el cable esté completamente.insertado, y repita el proceso de evaluacion.

Conexion a un generador-de impulsos

Consulte el manual del'médico del generador de impulsos correspondiente
para obtener-mas instrucciones sobre como conectar los terminales del cable
al generador-de.impulsos.

1. Verifique'que se ha. retirado el estiletey los. accesorios del extremo
terminal-del conector antes.de conectar el.cable al generador.de impulsos.

2. Sujete el cuerpo del cable porlazona con el texto grabado distal a los
contactos del anillo'del terminal e inserte totalmente €l terminal del cable
en el puerto del generador de impulsos hasta que‘se vea el extremo
terminal del conector mas alla del bloque-del tornillo. Si es dificil insertar
el extremo_terminal;,verifique-que el tornillo esté totalmente retraido. La
visualizacién del.indicador de insercion del.extremo(terminal‘'del conector
mas alla del bloque del ‘tornillo-puede utilizarse-para confirmar que el
extremo terminal esta-totalmente insertado en‘el.puerto del generador
de impulsos:

NOTA: Si es necesario, lubrique.los conectores de'los cables con agua
estéril para facilitar-la insercion.

3. - Ejerza una'suave traccion-del cable sujetandolo porlazonaetiquetada‘del
cuerpo del cable para asegurarse'de que la conexion es firme.

PRECAUCION: '(Ihserte recto el-terminal'del cable en el puerto para-cable.
No doble el cable cerca de la zona de conexion con el-bloque conector. Si'se
inserta incorrectamente podria dafarse el aislamiento o.el conector.

ADVERTENCIA: Al conectar el'cable al generador ‘de impulsos,-€s-muy
importante realizar adecuadamente las\conexiones. Elpin terminal’'debe
insertarse mas alla‘del bloque del tornillo para’ que pueda efectuarse la
conexion. La visualizacion del indicador de insercion.del pin:terminal' mas alla
del blogue del-tornillo puede utilizarse para confirmar que el pin terminal esta
totalmente insertado’en el puerto del generador de impulsos. Laevaluacion del
rendimiento eléctrico del cable tras la'conexion al generador de impulsos es la
confirmacion final de queda insercion es completa: ‘Una conexion incorrecta
podria ocasionar la pérdida.de terapia’o,que la-terapia fuera inadecuada.
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NOTA: Sino se va a conectar el terminal del cable a un generador de
impulsos en el momento de implantar el cable, se debe tapar el conector antes
de cerrar la incision de la bolsa subcutanea. El capuchdn para cable esta
disefiado especificamente para este fin. Suture alrededor del capuchén para
que se mantenga en esa posicion.

4. Teniendo en cuenta la anatomia del paciente y el tamafio y movimiento
del generador de impulsos, enrolle con cuidado el exceso del cable y
coléquelo junto al generador de impulsos. Es importante colocar el cable
en la bolsa de modo que se minimice la tension, las retorceduras, los
angulos agudos y/o la presion sobre el cable.

Comportamiento eléctrico
1. Evalle las senales del cable usando el generador de impulsos.

2. Coloque el generadorde impulsos dentro de la bolsa del implante como
se indica.en’el manual del médico.del generador de’impulsos. Asimismo,
consulte las instrucciones-en esteymanual (*Conexién a un generador de
impulsos" en-la‘pagina, 23).

3. 'Evalue las senales del cable observando el EGM en tiempo.real. Tenga
en cuenta lo siguiente:

+ «La senal del cable implantado debe;ser continua. y sin artefactos,
similar-a un ECG de-superficie:

»  Una'sefaldiscontinua puede indicaruna fractura del cable o.algun
otro dafio-en este,”0 una rotura.del aislamiento que requeriria
recambiar el cable.

* Unas sefales inadecuadas podrian _hacer que el sistema del
generador de impulsos no. detectara una-arritmia.o_que suministrara
una terapia innecesaria:

4. Pruebe una estimulacién.diafragmatica estimulando el cable a una salida
de. alto voltaje-y aplique el juicio médico profesional para“seleccionar
el-voltajede salida. Ajustelas configuraciones y la posicion.del cable,
segun sea necesario.. Las pruebas’deberan realizarse para todas-las
colocaciones del cable.

Prueba de‘conversion

Después.de obtener sefiales aceptables, utilice el generador de impulsos para
demostrar la.capacidad para convertir,con-fiabilidad la fibrilacion ventricular
(FV) y, cuando sea adecuado para el paciente, las taquicardias ventriculares.
Estas pruebas requieren la’'induccion de arritmias y el’suministro de descargas
al paciente con impulsos-.de alto/voltaje desde el generador de impulsos, a
través de los electrodos de desfibrilacién del cable, al corazon. Las'medidas
basales deben encontrarse/dentro delos valores recomendados que se
indican en la tabla de mediciones de umbral'y deteccion recomendados
(Tabla 3 en la pagina 21).

PRECAUCION: Después de una descarga‘de alta energia sin éxito, una
determinacién errénea de la frecuencia cardiaca, untetardo de la deteccion, o
la falta de deteccion debida a sefiales-de FV debaja amplitud, sera necesario
reposicionar el cable.
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ADVERTENCIA: Durante el implante y las pruebas electrofisioldgicas tenga
siempre disponible proteccion con desfibrilacion externa. Una taquiarritmia
ventricular inducida que no se termine en un tiempo breve podria causar el
fallecimiento del paciente.

Debe demostrarse una conversion fiable de la FV a niveles de energia
inferiores al ajuste maximo de energia del generador de impulsos. Tenga
en cuenta lo siguiente:

+  Se recomienda realizar varias pruebas de conversion de FV inducida
para determinar la fiabilidad de-la conversion y el umbral de desfibrilacion
del paciente (DFT).

+  Es una cuestion de-criterio clinico'lo-que constituye una demostracion de
una conversién fiable..Como el resultado de una sola prueba esta sujeto
a variacion.estadistica, una“unica conversion de un trastorno del ritmo a
un nivel de.energia-determinado no predice-necesariamente los niveles
de la-energia de conversion en el futuro.

»  Consulte.en el manual del médico del generador de impulsos
correspondiente las' recomendaciones sobre las pruebas de.conversion.

+-."Sopese la probabilidad de una conversioén fiable en estado-ambulatorio
frente a la disponibilidad de los parametros de energia del generador de
impulsos'y. la capacidad del paciente para tolerar la:induccion de multiples
arritmias:.

+  Sino se puede(n) convertir-fiablemente'la(s)-arritmia(s) de un-paciente
con el cable, sera necesario realizar.pruebas de conversion adicionales
si se implanta un-sistema’de cable alternativo.

ADVERTENCIA:- No utilice ningin componente del sistema-del.cable para
ayudar.a suministrar descargas.de rescate desde una-fuente externa pues
podria provocar dafios de consideracion en el tejido.

+.~ Lacdecisiéon de implantar un sistema de cable para un.generador de
impulsos-en cualquiera de.las configuraciones debe basarse.en la
demostracion de margenes de seguridad adecuados a la energiaide
descarga programada, que se determinen mediante pruebas de umbral
de desfibrilacion (DFT) y de.umbral de cardioversion (CER), Consulte’las
pruebas DFT y CER en el manual del médico del.generador.de impulsos
correspondiente.

+  Elestudio'clinico.indica que en la mayoria de los pacientes.se utilizd
un margen de seguridad programado de-9-10 J por-encima.del DFT
del paciente.. Si'no se puede obtener un.margen de seguridad de 9-10
J, considere‘la colocacion de un sistema de cable de desfibrilacion
alternativo.

NOTA: Sidespués de prolongadas y repetidas inducciones de FV se debe
practicar una toracotomia, considere practicarla mas adelante.
Fijacion del cable

Una vez que los electrodos esténicolocados satisfactoriamente, use el
manguito de sutura para fijar el cable y lograr la-hemostasia permanente y la
estabilizacién del cable. Las técnicas de fijacion de los manguitos de sutura
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pueden variar dependiendo de la técnica de insercion del cable empleada.
Tenga en cuenta la advertencia y las precauciones siguientes mientras fija
el cable.

ADVERTENCIA: No doble, retuerza o trence el cable con otros cables ya
que si lo hace podria dafarse por abrasion el aislamiento del cable o dafarse
el conductor.

PRECAUCION: Cuando ligue la vena, no haga una constriccion demasiado
apretada. Una ligadura apretada podria dafiar el aislante o seccionar la vena.
Evite que se desplace la punta del electrodo durante el procedimiento de
anclaje.

PRECAUCION: No suture directamente sobre el cuerpo del cable ya que
podrian producirse dafos estructurales:_ Use el manguito de sutura para
fijar el cable proximal'al punto de insercion venosa para evitar que el cable
se desplace.

PRECAUCION:" Evite. retirar-o cortar-el manguito de sutura del cable. Si es
necesario retirar.el'manguitode sutura, hagalo-con-cuidado, ya que podria
danarse' el cable.

PRECAUCION:  No'sé’ha evaluado el uso de"varios manguitos.de sutura
y.no-se recomienda:

Técnica de implante percutaneo

1. ~ Pele la'vaina introductora y deslice-el manguito de sutura profundamente
en el tejido_(Figura 9.en-la pagina 26).

Figura 9. Ejemplo de manguito.de sutura, técnica de implantacion percutanea

2. Ligue el manguito de sutura’yel cable a la fascia utilizando dos, surcos de
sutura como minimo. Para.lograr una estabilidad adicional,.el- manguito
puede fijarse primero+al cable antes de fijarlo a la fascia:

3. Compruebe el manguito de«sutura.después de.la fijacion para ver su
estabilidad y que no se desliza sujetando_elrmanguito con los dedos e
intentando mover el cable en.cualquier direccion.
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Técnica de Incision Venosa

1.

Deslice el manguito de sutura hacia el interior la vena hasta pasado
el surco distal.

Ligue la vena alrededor del manguito de sutura para obtener la
hemostasia.

Utilice el mismo surco para fijar el cable y la vena a la fascia adyacente
(Figura 10 en la pagina 27).

Figura10. Ejemplo de manguito de sutura, técnica-de.venotomia

4.

Con dos surcos como minimo para fijar el manguito al cable. Fije este y el
manguito'de sutura a la fascia adyacente.

Compruebe el-manguito de sutura.despues de la fijacidon para ver.su
estabilidad y-que no se desliza sujetando el manguito.con los dedos e
intentando-mover el-cable.en cualquier direccion.

Tunelizacion del cable
Siga estos pasos si va a-tunelizar el cable:

1.

Deje que el cable quede.flojo para que;haya un alivio de'la tensiéon

en el\lateral del manguito de-sutura cerca delpunto de entrada-en
la_vena cuando se fijen los cables-al tejido (corporal;. Esto.evitara el
desplazamiento del cable‘debido al peso’del generador de impulsos.o al
movimiento de.las extremidades superiores.
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Figura 11. Bucle de alivio de tension

ADVERTENCIA: Enel,caso de los cables DF4-LLHH o DF4-LLHO, tenga
cuidado al'manipular-su terminal cuando la herramienta de conexion no esté
colocada‘en el cable. Notoque directamente el terminal del'cable con ningun
instrumento quirdrgico ni.con ninguna conexion eléctrica«como las pinzas
(cocodrilo) de‘un PSA, las conexiones para un ECG, pinzas hemostaticas,
otras pinzas o clamps. Silo hace, podria dafiarse el'terminal del cable;
comprometiéndose posiblemente la integridad del-selladoy<hacer que no se
suministrara terapia o-que se suministrara una terapia inadecuada, como un
cortocircuito de alto voltaje en el bloque conector.

2. Retire’el estilete y la herramienta de-conexion:

NOTA: Serecomienda utilizar.una punta de tunelizacién compatible coneste
cable si el'generador de impulsos seimplanta.fuera del punto-de insercion en
la vena. Consulte;las instrucciones de uso. de la punta de tunelizaciéon y/o'del
equipa_tunelizador si dtiliza alguno de.los dos..Cuando.utilice una punta‘de
tunelizacion-.compatible no_tape el cable.

3. Tape-el terminal del-cable si ho va a. utilizar una punta de tunelizacion y/o
un equipoctunelizador. Sujete el extremo terminal del-conector'con una
pinza hemostatica o equivalente.

ADVERTENCIA:. ' No togque ninguna otra parte del-terminal;del cable
DF4-LLHH o DF4-LLHQO; excepto el extremo terminal del conector, aunque el
capuchon para cable esté colocado:

4. Tunelice con suavidad el cable subcutaneamente desde el lugar de
insercion en la vena-hasta la bolsa-del implante.

PRECAUCION: Tunelice el.cable desde la zona pectoral-hasta el lugar
de implantacion del generador'de impulsos. ‘Nunca tunelice el cable
desde el lugar de implantacion del-generador de impulsos hasta la zona
pectoral pues esto puede danar/los electrodos, el cable 0 ambos debido al
estiramiento permanente del cable.
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PRECAUCION: Cuando tunelice el cable, procure no aplicarle una
tension excesiva. Esto puede provocar debilidad estructural y/o
discontinuidad del conductor.

PRECAUCION: Tras la tunelizacion, vuelva a evaluar el cable para
verificar que no se ha producido un cambio significativo en las sefales
ni dafios en el cable durante el procedimiento de tunelizacion. Vuelva a
colocar la herramienta de conexion y repita los pasos de Evaluacion del
funcionamiento del cable.

NOTA: Tape el terminal del cable-y-forme una bolsa temporal para colocar
el cable enrollado si hay que retrasar el procedimiento de tunelizacion. Al
tapar el terminal lo protege e impide que los fluidos corporales se introduzcan
en el lumen del cable.

5. Vuelva a conectar los terminales del cable al generador de impulsos y
evalue las'sefales‘del cable con el generador de impulsos como se ha
descrito_anteriormente.

+  Silas mediciones no soniaceptables, compruebe las conexiones
eléctricas. Una sefal discontinua o andmala puede indicar un
desprendimiento, una conexion floja'o dafios en el cable.

. Si es necesario;reposicione los electrodes.del cable hasta obtener
unos valores-aceptables. Para reposicionar el-cable, retire con
cuidado la parte tunelizada-hasta el‘punto de entrada en la vena.
Suelte las)ligaduras permanentes y. reposicione el cable usando los
procedimientos descritos anteriormente.

DESPUES DEL IMPLANTE

Evaluacién posterior-a laimplantacion

Realice la evaluacion de:seguimiento recomendadayen el manual del médico
del‘generador-de impulsos correspondiente.

PRECAUCION: _En algunos pacientes, el'comportamiento del cable

en la implantacion podria ser diferente.al comportamiento en el estado
cronico. Por.tanto, se recomienda encarecidamente realizar pruebas EF. de
seguimiento después.de la.implantacion si se-produjera‘algun.cambio’ien el
funcionamiento del cable. Estas pruebas deben incluir al menos una-prueba
de induccién/conversion. de fibrilacion ventricular.

ADVERTENCIA:  Asegurese de que haya disponible un desfibrilador externo,
asi como personal,médico cualificado en RCP durante las-pruebas ‘con el
dispositivo posterioresal.implante; por si-el paciente necesitara reanimacion
externa.

NOTA: El reposicionamiento crénico del-cable puede serdificil debido a la
entrada de fluidos corporales o al-crecimiénto de tejido fibrotico.
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Explantacién

NOTA: Devuelva todos los generadores de impulsos y cables explantados
a Boston Scientific. El examen de generadores de impulsos y cables
explantados puede proporcionar informacién para mejorar de modo continuo
la fiabilidad del sistema y las consideraciones que se deben tener en cuenta
sobre la garantia.

ADVERTENCIA: No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion,
reprocesamiento o reesterilizacion pueden comprometer la integridad
estructural del dispositivo y del cable causando un fallo del dispositivo, que a
su vez podria producir lesiones, enfermedades o el fallecimiento del paciente.
La reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion pueden también crear

un riesgo de contaminacion del'dispositivo y/o causar infeccion o infeccion
cruzada al paciente; incluidas, entre.otras, la transmisién de enfermedades
infecciosas de unpaciente a otro:: La contaminacion del dispositivo puede
producir lesiones, enfermedades o el fallecimiento‘del paciente.

Poéngase encontacto con Boston Scientific en cualquiera de la situaciones
siguientes:

*  ‘Cuando se'retire un;producto del servicio.

«_*._En caso de fallecimiento del paciente (independientemente de la causa),
junto.con unvinforme-de la autopsia, si.se practico:

* (Por otras-observaciones o.complicaciones:

NOTA: .Laeliminacion de los generadores de impulsos y cables explantados
esta sujeta a la-legislacion’y normativa vigentes. Si-desea un Juego para
Devolucion de-Productos, péngase en contacto con Boston Scientific mediante
la’informacion de la-contraportada.,

Considere lo siguiente cuando. vaya a explantar y devolver el generador de
impulsos o el.cable:

*““) Interrogue el.generador de impulsos e imprima un.informe;de Seguimiento
Combinado.

- ~Desactive el generador de-impulsos antes de la explantacion:
«.. Desconecte(los cables-del generador-deimpulsos.

» ~.Si se explantan cables, intente extraerlos. intactos y devuélvalos
independientemente del estado-en que se encuentren. No. extraiga’los
cables con pinzas hemostaticas u otros instrumentos de sujecién.que
puedan.dafarlos. (Recurra-al-empleo de instrumentos.solo si no puede
liberar manualmente el cable.

* Lave, sin sumergir, el generador'de impulsos y.los cables para eliminar
los fluidos corporales y residuos con una solucién desinfectante. No
debe penetrar ningun liquido en‘los’puertos para cables del generador
de impulsos.

»  Utilice un Juego para Devolucion de Productos de Boston Scientific para
envasar correctamente el'generador de impulsos‘y enviarlo a Boston
Scientific.
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ESPECIFICACIONES

Especificaciones (Nominales)

Tabla 4. Numero de modelo y longitud del cable

Modelo Bobina Bobinas Longitud
unical/doble recubiertas de
bobina ePTFE

0665 Doble bobina No 59 cm

0636 Doble bobina No 64 cm

0682 Bobina.unica Si 59 cm

0683 Babina unica Si 64 cm

0654 Bobina.unica Si 70 cm

0685 Doble bobina Si 59 cm

0686 Doble bobina Si 64'cm

0655 Doble bobina Si 70 cm

Tabla 5. Especificaciones (Nominales)

Caracteristica Nominal

Tipo de terminal DF4-LLHH (modelos doble bobina)
DE4-LLHO(modelos bobina unica)

Compatibilidad Generadores de impulsos,con un
puerto DF4-LLHH o GDT-LLHH que
acepten un terminal:-DF4-LLHH o
DF4-LLHO

Fijacion Con patillas

Electrodo:

Superficiecdela'bobina distal 450.mm?2

Superficie 'de la bobina proximal (modelos | 660°mm?2

de doble bobina)

Superficie de la punta 3,5 mm?

Longitud desde la-punta.hasta el electrodo .| 18 cm

de bobina proximal (modelos de doble

bobina)

Longitud desde la punta hasta el-electrodo ' 12 mm

de bobina distal

Diametro:

Insercion 2,7 mm (8F)

Cuerpo del cable isodiamétrico 2;4 mm (7,3F)
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Tabla 5. Especificaciones (Nominales) (continua)

Caracteristica

Nominal

Material:

Aislamiento externo

Goma de silicona

Molde del terminal

Poliuretano (75D)

Contactos del extremo y del anillo del
terminal del conector

Aleacioén de niquel-cobalto MP35N

Conductor de estimulacién/deteccion

Aleacién de niquel-cobalto MP35N,
recubierto de PTFE

Conductor de descarga

Cable de tubo relleno trefilado,
recubierto de ETFE

Punta de electrodo

Pt-Ir recubierto de.IROX (6xido de
iridio)

recubiertas de-.ePTFE)

Electrodo de conexion distal Titanio

Cubierta del'electrodo-de bobina.(modelos | ePTFE

con bobinas recubiertas de ePTFE)

Relleno de la bobina (modelos sin.bobinas... |- Silicona

terminal (de alto voltaje) hasta el electrodo
de bobina proximal (modelos'de doble
bobina)

Esteroide 0,97 mg.de-acetato de
dexametasona

Resistencia maxima_.del conductor del

cable:

Desde el extremo terminal del conector (de | 80 Q

bajo voltaje). hasta la punta de electrodo

distal

Desde-el contacto del anillo proximal del 80 Q

terminal (de bajo voltaje) hasta el electrodo

de bobina distal

Desde el contacto del.anillo medial del 25Q

terminal (de alto voltaje) hasta el electrodo

de bobina distal

Desde el contacto del-anillo distal del 25Q
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Introductor del cable

Tabla 6. Introductor del cable

Introductor de cable recomendado

Introductor sin guia de angioplastia® 8F (2,7 mm)

a. Para retener una guia de angioplastia, se recomienda un aumento de tamafio de introductor de
2,5F.
Simbolos del envase

Los siguientes simbolos se pueden utilizar en el envase y etiquetado (Tabla 7
en la pagina 33):

Tabla 7. Simbolos del envase

Simbolo Descripcion

Numero-de referencia

NUmero de serie

Fecha de caducidad

Numero de lote

Fecha de fabricacion

STERILE H Esterilizado-con _éxido de etileno

No-reesterilizar

No reutilizar

No utilizar si‘el'envase ‘esta dafiado

Consulte las_instrucciones de uso

B HEERSIEE

()

60086 Marea CE de conformidad ‘con la identificacion del
organismo_notificadoque autoriza el uso de la marca

Instrucciones de ‘apertura

4
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Tabla 7. Simbolos del envase (continta)

Simbolo

Descripcion

e [eer]

Representante autorizado en la Comunidad Europea

E ¢

Fabricante

Direccién patrocinador australiano
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