SBostonﬁC

cienti

,:'A‘\

(o
?\-\>\ MANUAL'DEL MED|CO’'DEL CABLE

RELIANCE 4-FRONT"

Cable de desfibrilacion y.-estimulacién/deteccion
Conectores bipolares ‘integrados DF4-LLHH y DF4-LLHO

Fijacién‘con patillas

Bobina unica de descarga.con recubrimiento GORE™

0654,0682;0683

Dobles bobinas de descarga con recubrimiento GORE™

0655,0685,0686

Bobina Unica de descarga con recubrimiento de silicona

0650,0662,0663

Doblesbobinas de descarga con recubrimiento de silicona

0651,0636,0665






Tabla de contenidos

INFORMACION DEUSO .......ouviieieeeiiiereeeeseeesieseeeeeesesasnsneeeesssensnnnes 1
Descripcion del dispositivo ........ccooviiiii 1
Informacidnrelacionada ..ot 3
Informacion del sistema de RM condicional ..................coceeviiiiiiiiiinnnn.. 3
INICACIONES Y USOt et a ettt ettt ettt et eenen 4
CONtraiNdiCaCIONES. .. .o (o e 4
AQVEENCIAS i ... i e i T 4
Precauciones ... v v i e 7
SuCeS0S adVersos POtENCIAIES . . .. ettt 1
Informacién sobrelagarantia ©............coooiiiiii 13

INFORMACION PARA ANTES DE LA IMPLANTACION ¢.isuueeeeeeenrneenenens 13
Preparacion qUIrlrgica ... e T 14
Elementos inCluidos. .. i .. e s 14
ACCESOMOS .. el e et e L e 14

Elevadorde vena. ... .o ot i e 14
Manguito de sutura radiopaco.:..... .. . ee et 14
Estiletes . .. i i e 15
Capuchon para cabler, .o ... 15
Herramienta de conexion-EZ-4............. o0 i 15

(11 IV N 7. Voo [0 ] N e S S 16
Colocacion.de la herramienta‘de conexion en'el cable....................c .. 16
Introduccion delestilete. . . ... o e e e 17
Insercion del'eable . i i L S 18
Posicionamiento del cable en el ventriculo-derecho .. .........5.c..ie e 21
Comprobacionde la estabilidad'del cable...... . con i 22
Evaluacién del funcionamiento del cable ......o..... .. 0. 22
Conexion a un-generador de impulsos...........o e L A 25
Comportamiento eléctrico . ..o ... i i N e 26
Prueba-de conversion ... o Ll A 26
Sujecion del-cable ... e e 28
Tunelizacion del cable......... . i e e el 30

DESPUES DELIMPLANTE .....0. 00 ceeecisfe e e ciete s smabab e mmabadueasaihs b 31
Evaluacion posterior a la implantacion...... ..o e 31
Explantacion....oi ... b L b 32

ESPECIFICACIONES.......colii e 5 eaeacie v e ia b e v v s See e S e e 33
Especificaciones (nominales) ..oy .o ikl 33
Introductor del cable ... i o e b b e 35

Simbolos delenvase ............... i v e D 35



Modelos de DOBLE BOBINA, conector DF4—LLHH, fijacion con patillas
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1. Electrodo distal de estimulacién/deteccion con'eluciéon de esteroide

(catodo)
2. Bobina proximal de estimulacidon/deteccion (anodo), bobina distal de

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

4. Manguito de sutura

Las siguientes son marcas comerciales registradas de Boston Scientific)o sus afiliadas:
EZ-4, IMAGEREADY, IROX, RELIANCE 4-FRONT.



| 5. Indicador de insercion del extremo terminal del conector







INFORMACION DE USO

Descripcion del dispositivo

El cable debdesfibrilador RELIANCE 4-FRONT de Boston Scientific
Corporation es un cable'7,3 French (introductor 8F), transvenoso, con elucién
de esteroide, bipolarintegrado y compatible con DF-4 destinado a la
estimulacion, la deteccién y la desfibrilacién permanentes 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 o activa, modelos de
doble bobina o-de bobina unica'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 cardioversion/
desfibrilacion—pensado para la administracién cronica de descargas de
cardioversién/desfibrilacion, con funciones de’‘estimulacion y deteccion
bipolar;.se implanta dentro de-la‘vena cava superior, la auricula derecha y
el'ventriculo derecho:

» . Conector bipolar integrado4-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 que el cable'contiene contactos de alto voltaje’

= lL:indica una conexidn a uncelectrodo de estimulacién/deteccion.de
bajo voltaje; primera L (extremo terminal del-conector), electrodo de
estimulacién/deteccion distal; segunda L. (contacto del-anillo
proximal), electrodo de estimulacion/deteccidn-proximal

—-.\ H: indica una_conexion a.un electrodo de desfibrilacion de'alto voltaje;
primera H (contacto del anillo.medial);-electrodo de bobina distal;
segunda’H (contacto del.anillo distal), electrodo de bobina-proximal
(modelos de doble bobina)

=  O:indicaun'contactodel anillo distalinactivo(modelos’'de bobina
unica)

NOTA: " Los cables RELIANCE 4-FRONT con la etiqueta DF4-LLHH/

LLHO son equivalentes y compatibles con dispositivos.con puertos GDT-

LLHH o DF4-L L HH.

*  RM condicional—los cables pueden usarse como parte del sistema de
desfibrilacién'RM condicional ImageReady cuando se’conectan.a
generadores de.impulsos RM condicionales de Boston Scientific
("Informacion del sistema de RM'condicional" en'|a pagina-3).

*  Punta de electrodo—sirvede catodo para la-estimulacién/deteccion
intracardiaca del ventriculo derecho y emplea un-electrodo recubierto de

1. DF4 se refiere a la norma internacionallSO27186:2010.



IROX que puede mejorar el rendimiento de la estimulaciéon. Unos
umbrales de estimulacidon mas bajos y méas coherentes pueden aumentar
la longevidad del‘generador de impulsos.

Electrodos de bobina—el electrodo de bobina distal y el electrodo de
bobina proximal (modelos de doble bobina) sirven de anodo y catodo
durante las descargas de,cardioversion/desfibrilacion. La bobina distal
sirve.también de anodo-para la estimulacién y la deteccion.

Bobinas recubiertas de politetrafluoroetileno expandido (ePTFE)
GORE™2 _g| recubrimiento de ePTFE impide el crecimiento de tejido
alrededor y entre los hilos de‘la bobina.

Punta de-electrodo recubierta de'IROX—Ila punta de electrodo esta
recubierta de’IROX (dxido de iridio) para aumentar la superficie
microscaopica.

Elucion‘de esteroide—al.exponerse a los fluidos corporales, el esteroide
se libera'desde el cable para‘ayudar a reducir la inflamacion del tejido en
el electrodo distal. El esteroide suprime la respuesta‘inflamatoria que se
cree-que produce los@umentos de los-umbrales asociados habitualmente
a los electrodos de estimulacion implantadoes. Son preferibles umbrales
mas bajos, ya‘que pueden aumentar los.margenes de seguridad de la
estimulacidn y reducir'sus costes de energia, incrementando
potencialmente la-longevidad del.generador de impulsos. La dosis
nominaby la estructura-del esteroide se indican en'las especificaciones
(Tabla 5 Especificaciones (nominales) en la.péagina 33).

Manguito de sutura radiopaco—el manguito de sutura radiopaco se puede
ver mediante‘radioscopia y se-usa para asegurar, inmovilizar y proteger el
cable en el punto.de entrada venoso tras sucolocacion: La funcién de
ventana esta disefiada para facilitar la compresién del manguito sobreel
cable durante la aplicacion de la sutura:

Con patillas—unas patillas de goma de silicona proximas al electrodo de
estimulacioén distal proporcionan la fijacion a la pared del corazon:

Cuerpo del,cable—el cuerpo.isodiameétrico del'cable contiene'un
conductor para-la-estimulacion/deteccion..Los modelos de doble bobina
tienen-dos-conductores-de desfibrilacion’y los.de bobina unica tienen un
conductor de desfibrilacion. ‘Los conductores del cable estan.recubiertos y
aislados-en lumenes independientes dentro delcuerpo de,goma‘de
silicona del-cable. Una segunda capa de goma de silicona recubre el
cuerpo del'cable y’ proporciona unmayor-aislamiento.y un cuerpo conun
diametro uniforme. Una'capa de poliuretano recubre la zona proximal del
cuerpo del cable para proporcionar proteccion adicional frente a la
abrasion en la cavidad deliimplante. El manguito desutura y'el molde de
la funda del terminal estan fabricados a partir de' goma de silicona
moldeada.

Recubrimiento lubricante—el cable tiene un recubrimiento patentado que
hace que la superficie sea lubricante. Esto reduce los coeficientes
estaticos y dinamicos de friccion, de modoque el tacto y el'manejo del

GORE es una marca registrada de W.L. Gere and Associates.



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
estiletet Consulte la informacion sobre el estilete ("Estiletes" en la pagina
15):

Informacion relacionada

Las.instrucciones del manual de cables.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.

Sidesea obtenerinformacién-de referencia adicional, vaya a www.
bostonscientificcelabeling.com.

Consulte la:Guia técnica de. IRM del sistema de desfibrilacion RM condicional
ImageReady3 (Guia técnica-de IRM) para obtenerinformacion acerca de la
exploracion por.IRM.

PUBLICO PREVISTO

La presente documentacion esta pensada para su uso por parte de
profesionales con formacion ‘o experiencia en procedimientos de implante de
dispositivos o, seguimiento.

Informacion.del sistema de RM condicional

Estos\cables pueden-usarse como parte.del sistema de desfibrilacion RM
condicional ImageReady cuando se.conectan'a generadores de impulsos RM
condicionales Boston Scientific. Los pacientes que tengan un sistema de
desfibrilacién RM condicional'podrian:ser aptos para la-realizacién de
exploraciones por:IRM si se.cumplen todas |as condiciones de uso, tal'y-como
se definen en la Guia técnica de IRM. Los componentes requeridos,para el
estado de RM.condicional son modelos especificos deos generadores.de
impulsos; los electrodos y los accesorios de Boston Scientific; el Programador/
Registrador/Monitor (PRM) y la aplicacion de software del PRM. Para conocer
los\nimeros.de modelo de los generadores de'impulsos y los componentes
RM condicionales|.asi como para-obténer una completa descripcion-del
sistema de estimulacion,RM condicional ImageReady, consulte la‘Guia técnica
de IRM.

Condiciones de uso de IRM relacionadas‘con el implante

Se ha de cumplirelsiguiente subconjunto de condiciones de uso de IRM-que
se refieren a la implantacion y se‘incluye,como guia.con el fin de garantizar la
implantacion de un sistema completo de' RM condicional ImageReady. Para
ver una lista completa de\las-condiciones de'uso, consulte la Guia técnica de
IRM. Deben cumplirse todos los elementos-de las condiciones de uso para que
una exploracion por IRM se considere RM condicional:

3. Disponible en www.bostonscientific-elabeling.com:



»  El paciente tiene implantado el sistema de desfibrilacion RM condicional
ImageReady

* No existen otros:dispositivos, componentes o accesorios activos ni
implantados-activos o abandonados como adaptadores de cables,
extensores, cables o generadores de impulsos

*  Laubicacion del implante de generador de impulsos se restringe a la
region pectoral izquierda o derecha

» «~Han transcurridoal menos seis (6) semanas desde la implantacion y la
revision de los cables.o-la modificacion quirdrgica del sistema de
desfibrilacién de RM condicional

'~ No hay-indicios.de cables rotos ni'de que se haya puesto en riesgo la
integridad del sistema compuesto por el generador de impulsos y los
cables

Indicacionesy uso
Este cable de Boston Scientific esta indicado para:

+  Estimulacioén, deteccion defrecuencia'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 valyulas tricispides mecanicas

ADVERTENCIAS

General

+ Conocimiento del etiquetado. Lea este manual en.su totalidad antes de
la implantacion para no dafar el.generador-de impulsos y/o el cable. Tales
dafos podrian provocarlesiones al paciente o su-fallecimiento:

+ Parausoen un soélo paciente. Noreutilizar, reprocesar nireesterilizar.
La reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion pueden comprometer
la integridad estructural deldispositivo-y del cable causando.un'fallo del
dispositivo, que.a su vez podria producir lesiones,enfermedades o-€l
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 un paciente a
otro. La contaminacion del dispositivo-puede producir lesiones;
enfermedades o el fallecimiento-del paciente.



Proteccioén con desfibrilacion de seguridad. Tenga siempre disponible
un equipo de desfibrilacion externo durante la implantacion y durante las
pruebas electrofisiolégicas. Una taquiarritmia ventricular inducida que no
se termine €n-un tiempo breve podria causar el fallecimiento del paciente.

Descargas de rescate desde una fuente externa. No utilice ningun
componente del sistema del cable para ayudar a suministrar descargas de
rescate desde una fuente externa pues podria provocar dafos de
consideracion.enel tejido.

Disponibilidad para la reanimacién. Asegurese de que haya disponible
un desfibrilador.externo, asi como personal médico cualificado en RCP,
durante'las pruebas del-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
estimulacion o de deteccién; o de ambas.

Esto podria poesiblemente ocasionar la no deteccion de la arritmia, la
sobredeteccion de frecuencia,-el suministro inapropiado de una descarga
del generador de'impulsos o el suministroinadecuado de energia de
conversion.

Manipulacion

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

No retuerza los cables. No doble; retuerza-ni trence el cable con otros
cables; ya que, si lo hace, podria ocasionar dafies por abrasién.al
aislamiento del cable o podria dafar el conductor.

Manipulacién del cable sin herramientade conexién. Tenga cuidado al
manipular.elterminal del cable cuando la herramienta de conexién no esté
colocada.en el cable. No-toque directamente el terminal del-cable con
ningun‘instrumento quirlirgico ni con ninguna conexion eléctrica como las
pinzas (cocodrilo) de;un PSA; las conexiones para un ECG, pinzas
hemostaticas, otras pinzas o abrazaderas. Podria.dafiar el-terminal del
cable y comprometer. la-integridad del.sellado, lo que provocariaiuna
pérdida de'la‘terapia.o la administracion de una terapia‘inadecuada.

Manipulacion del terminal durante la tunelizacion. No entre en
contacto con ninguna parte del terminal del cable que no-sea el extremo
terminal del conector, ni siquiera cuando esté colocado el capuchon-para
cable.

Informacion relacionada con el implante

.

No realice el implante en la Zona lll del sitio de IRM. El implante del
sistema no se puede-llevara.cabo en la Zona lll (y superior) del sitio de
American College of Radiology Guidance’Documentfor Safe MR



Practices?. Algunos de los accesorios incluidos con los generadores de
impulsos y los electrodos, como la llave dinamomeétrica y las guias del
estilete, no son RM condicional y no deben llevarse a la sala de
exploracion por.IRM, a la sala de control ni a las areas correspondientes a
la Zona lll.o 1V del sitio de IRM.

Electrodo de desfibrilacion independiente. Para que se pueda
suministrar terapia de desfibrilacion, los modelos de bobina Unica deben
implantarse con un electrodo de desfibrilacion adicional. Se recomienda
usar el'generador-de impulsos desfibrilador implantado pectoralmente que
utiliza la carcasa metdlica como electrodo de desfibrilacion.

Use la herramienta de conexiéon 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 o 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 enruna posicion adecuada. De 1o contrario, los umbrales
dedesfibrilacion podrian.sermas.altos o hacer que el cable no desfibrile a
un paciente cuyas taquiarritmias podrianiconvertirse normalmente con un
sistema generador de impulsos.

Conexiones correctas. Al conectar el cable al generador de impulsos, es
muy.importante realizaradecuadamente las conexiones. El extremo
terminal del-conector debe insertarse mas alladel bloque del tornillo para
que. pueda efectuarse la.conexion:La visualizacién-del indicador de
insercion del extremoterminal'del conector mas-alla del bloque del tornillo
puede utilizarse para confirmar que. el extremo terminal del conector,esta
totalmente insertado en el puerto del generador de impulsos. La
evaluacion-del rendimiento eléctrico.del-cable tras la conexion al
generador.de impulsos es.la'confirmacion final de que la insercion es
completa. Una conexién-incorrecta podria ocasionar la pérdida de terapia
o que la terapia fuera.inadecuada.

Después del implante

4.

Exposiciéna imagenes por resonancia-magnética (IRM). A menos que
se cumplan todas-las Condiciones de uso'de IRM\(descritas.en la Guia
técnica de IRM), la exploracion por IRM)del paciente no‘reunira-los
requisitos.de RM condicional-para el sistema implantado y podria provocar
graves lesiones o el fallecimiento del paciente, ademas de dafios enel
sistema implantado.

Consulte la Guia técnica.de IRM para obtener informacion sobre los
sucesos adversos potenciales.cuando no se cumplen las Condiciones de
uso, asi como una lista completa de las'advertencias y precauciones
relacionadas con IRM.

Diatermia. No someta a diatermia a-ningun paciente con un.generador.de
impulsos y/o un cable implantado{ ya que. la diatermia puede causar

Kanal E. et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74,2007.



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 al acetato de
dexametasona‘inyectable son aplicables al uso de un dispositivo de
liberacion controlada, muy. localizaday a concentracién baja. Consulte en
el Vademeécum Physicians” Desk'Reference™ 5 los posibles efectos
adversos.

Esterilizaciéon y almacenamiento

Si.el envase esta dafiado. Las bandejas y su contenido se esterilizan con
oxido:de etileno_antes del‘envasado final. Cuando se recibe el generador
de impulsos y/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. Conserve a 25 °C (77 °F). Se
permiten desviaciones de-15°C a30 °C (59 °F a 86 °F). Se permiten picos
durante’el transporte hasta un'maximo de 50 °C{(122 °F).

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 gue esa fecha refleja el tiempo de almacenamiento valido. Por ejemplo,
si la fecha'es el 1de enero, no debe implantarse el-2 de enero, ni
posteriormente.

Manipulacion

No sumergir.en liquido.'No moje ni sumerja la-punta del.electrodoen
liquido. SiHo-hace serreducira la cantidad de esteroide disponible cuando
se implante‘el cable.

Reposicionamiento cronico: Si se reposiciona continuamente el cable,
pueden no’obtenerse unos umbrales de funcionamiento optimos, ya que
el esteroide puede agotarse.

Proteja de la contaminacion superficial. El cable lleva goma de silicona
que puede atraer particulas, porldo'que debe protegerse siempre de la
contaminacién 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 podria inhibir la:conduccion y.el
desarrollo de tejido.

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



Cerciorese de la posiciéon del manguito de sutura. Cerciérese de que
el manguito de sutura permanezca proximal al punto de entrada en la
vena y cerca del molde de la funda del terminal a lo largo de todo el
procedimiento’hasta que llegue el momento de fijar el cable.

Implantacion

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 funcionamiento o
finalidad del dispositivo, podrian hacer. que el paciente no sea un buen
candidato.para la.implantacion de este sistema. Los grupos de apoyo a la
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 cabley el generador de impulsos. El'uso de cables y
generadores de impulsos incompatibles puede danar'el' conector y/o
causar posibles consecuencias adversas, como la.infradeteccién de la
actividad cardiaca o el no suministro de terapia‘necesaria.

Equipo alimentado por.lared. Extreme las precauciones si va a probar
cables usando equipos conectados a red, ya que una corriente de fuga
que sobrepase los 10 pA puede provocar fibrilaciéon ventricular. Asegurese
de que_ cualquier-equipo.que estéconectado a red cumpla con las
especificaciones indicadas.

No doble el cable cerca de la superficie de contacto entre el cable y el
bloque conector. Inserte recto el terminal-del cable en el puerto para
cable:'No doble el-cable cerca de la superficie de contacto entre el cable.y
el bloque'conector. Si se.inserta.incorrectamente; podria dafarse el
aislamiento o el conector.

Elevador.de vena. El elevador de vena no.esta concebido para perforar la
vena ni\para disecar tejido durante’el procedimiento de incision.
Asegurese:.de que elielevador de vena no perfora el aislamiento del cable.
Esto podria impedir.que el\cable funcionase correctamente.

No doble el cable conel estilete insertado. No 'doble el cable‘estando el
estilete insertado. Siidobla, el cable, puede dafar el conductoryy-el material
aislante:

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

Curvando el estilete. No utilice ninglin objeto afilado para curvar el
extremo distal del estilete."No curve el estilete mientras esté dentro del
cable. Si se prefiere utilizar un estilete.curvado,,curve suavemente el
estilete recto antes de introducirlo en el cable para.no dafar el estilete ni el
cable.

No implante el cable debajo de la clavicula. Cuando-intente.implantar-el
cable a través de una puncién por.subclavia, no lo’introduzca por debajo
de la zona del tercio medial de la clavicula. El.cable se puede dafar o
desprender si se implanta de estaimanera. Si.se desea realizar-la



implantacion a través de la vena subclavia, el cable debe penetrar en la
vena subclavia cerca del borde lateral de la primera costilla para evitar
que el musculo’subclavio o las estructuras ligamentosas asociadas con la
estrecha regién costoclavicular impidan su avance. En la bibliografia
existente;-se ha establecido que se pueden producir fracturas en el cable
si este'queda atrapado en las mencionadas estructuras de tejido blando,
como el musculo subclavio, el ligamento costocoracoideo o el ligamento
costoclavicular.®

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) 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.

Desplazamiento de los cables. En caso de desplazamiento, se requiere
atencion'médicainmediata para volver a posicionar el electrodo y
minimizar eltraumatismo endocardico.

Instrumentos de implante compatibles: Utilice solamente instrumentos
compatibles-para implantar el.cable, ya-que el uso de instrumentos
incompatibles podria causar dafios.en el cable o lesionar al paciente.

Determinacion-inexacta de la frecuencia. Lasiamplitudes de la onda R
inferiores alvalor recomendado pueden causar'una determinacion
inexacta de la frecuenciaen el estado crénico, haciendo que posiblemente
no se detecte(una taquiarritmia‘o-que se diagnostique erréneamente un
ritmo normal-como anémalo. Las duraciones de senal que sobrepasen ‘el
periodo refractario-programado del generador de.impulsos puedencausar
una.deteccion de frecuencia inexacta que produciria un funcionamiento
incorrecto.

Evite la constriccién. Alligar la vena, evite la constriccion. Una
constriccion podria dafiar el aislamiento o seccionar |la.vena. Evite que se
desplace la punta distal durante el-procedimiento de fijacion.

No suture directamente sobre el cable. No suture directamente sobre el
cuerpo delcable, ya-que podrian.producirse dafios estructurales. Use el
manguito de sutura parafijar el cable cercano al.punto de insercion
venosa para-evitar que el cable-se desplace.

Proceda con precaucidn al retirar el manguito de sutura. Evite retirar o
cortar'el manguito de<sutura del cable. Si-‘es necesario retirar el manguito
de sutura, hagalo con precaucion, ya que podria dafiarse el cable.

No se ha evaluado el'uso de varios manguitos 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 el lugar
de implantacion del generador,de impulsos. No tunelice el cable desde ‘el
lugar de implantacion del generador de impulsos hasta’la zona'pectoral

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.



pues esto puede danar los electrodos, el cuerpo del cable o ambos debido
al estiramiento permanente del cable.

Tensién excesiva del cable. Cuando tunelice el cable, procure no
aplicarle unatension excesiva. Esto puede provocar debilidad estructural
y/o discontinuidad del conductor.

Reevalte el cable tras la tunelizacion. 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
detunelizacién. Vuelva a colocar la herramienta de conexion y repita los
pasos de Evaluacion-del funcionamiento del cable.

Entornos médicos y hospitalarios
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Electrocauterizacion. La electrocauterizacion puede inducir arritmias y/o
fibrilacion ventricular, ademas de causar estimulacion asincrona,
inhibicion de la estimulacion;descargas inadecuadas y/oreduccion 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 médicos, observe las
siguientes medidas para:minimizar-el riesgo del cable. Consulte también la
etiqueta del generadorde impulsos paraver 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-o los.cables.

» ~Mantenga la via de‘la corriente eléctrica lo.-mas lejos.posible del
generador de‘impulsos.y los _cables.

< Silaelectrocauterizacion se realiza entejido.que esté cerca del
dispositivo o de los cables, monitorice las‘medidas de los.umbrales de
estimulacion.y-deteccion, y.delas impedancias; antes y.despuésde la
intervencion para-determinar la integridad y la'estabilidad del sistema:

+> 2 Utilice.descargas cortas;intermitentes e irregulares y con los niveles
de energia'mas bajos que sean factibles.

» “_Cuando'sea posible, utilice un sistema.de electrocauterizacién bipolar.

Ablacién por radiofrecuencia/(RF). La ablacién por RF puede inducir
fibrilacion.y/o arritmias ventriculares, .ademas-de causar estimulacion
asincrona, inhibicién de.la estimulacion, descargasiinadecuadas y/o una
reduccion de lajsalida de estimulacion debgenerador de.impulsos,
existiendo la‘posibilidad de que se produzcala pérdida de captura. La
ablacion 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 ablacion cardiaca
en pacientes que tengan un. dispositivo.implantado.

Si la ablacion por RF es necesaria por criterios médicos, observe las
siguientes medidas para minimizar el riesgo para-el'cable. Consulte
también la etiqueta del generador de.impulsos para verlas



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 catéter de ablacién y el generador de
impulsos'y los cables. La ablacion por RF cerca del electrodo del cable
puede dafar la superficie de contacto entre el cable y el tejido.

» _ Mantenga la via-de la corriente eléctrica lo mas lejos posible del
generador de'impulsos y los cables.

« Sila ablaciéon porRF se realiza en un tejido que esté cerca del
dispositivo o de'los cables, monitorice las medidas de los umbrales de
estimulacion’y deteccion, asi.como de las impedancias, antes y
después de la intervencion para determinar la integridad y la
estabilidad del sistema:

Insercion de guia por,via central. Extreme el cuidado al introducir guias
parala colocacion.de otro tipo de sistemas de catéteres'venosos centrales
comoivias PIC o catéteres-Hickman en localizaciones en que puedan
encontrarse.los cables.del generador de impulsos. La introduccion de
dichas guias en venas que contengan-cables podria dafar o desplazar los
cables.

Pruebas de seguimiento

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

Funcionamiento del cable en estado crénico. En algunos pacientes, el
comportamiento del cable en la implantacion 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 delcable.
Estas pruebas deben.incluir-al menos‘una prueba de induccién/conversion
defibrilacion ventricular.

Sucesos adversos potenciales

De acuerdo-con la. documentacion y la experiencia en.implantes:de
generadores de impulsos o cables, la lista siguiente incluye;l0s sucesos
adversos potenciales derivados.de la implantacionde los productos descritos
en la presente documentacion:

Embolia.gaseosa

Reaccion alérgica

Dano arterial con estenosis posterior
Hemorragia

Bradicardia

Rotura o fallo de los instrumentos‘del implante
Perforacion cardiaca

Taponamiento cardiaco
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Lesion nerviosa cronica

Fallo de los componentes

Fractura de la:bobina conductora
Fallecimiento

Desequilibrio electrolitico/deshidratacion
Umbrales elevados

Erosion

Fibrosis excesiva

Estimulacion extracardiaca (estimulacion muscular o nerviosa)
Acumulacién de fluidos

Fendmenos de.rechazo de cuerpos extrafios
Formacién‘de hematomas o 'seromas
Bloqueo.cardiaco

Hemorragia

Hemotdrax

Incapacidad para.desfibrilar ©,estimular

Terapia-inadecuada (por ejemplo, descargas y estimulacion
antitaquicardia [ATP].cuandoproceda, estimulacion)

Dolor quirdrgico

Conexion defectuosadel cable con el-generador de impulsos
Infeccion; incluida endocarditis

Desplazamiento delos cables

Fractura'delos cables

Rotura o abrasion delaislamiento de los cables

Deformacién o rotura de la.punta.del cable

Reaccion del tejido.circundante

Sefales de’'FV de baja amplitud

Enfermedad-maligna 0. quemadura cutanea como consecuencia de
radiacion.radioscépica

Traumatismo, miocardico (por ejemplo, irritabilidad, lesiones o dafio
histico)

Deteccion de miopotenciales

Sobredeteccion o infradeteccion

Roce y derrame pericardicos

Neumotérax

Alteraciones del ritmo posterior aladescarga
Generador de impulsos o migracién de-los cables



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

*  Sincope

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

*  Trombosis/tromboembolias

« (. Dafiowvalvular

* -Respuesta vasovagal

. .Obstruccion venosa

+ _ Traumatismo venaso (por ejemplo, perforacion, diseccion o erosion)

Para obtener unalista de sucesos adversos potenciales asociados a la
exploracion pordRM, consulte la guia técnica de IRM del sistema de
desfibrilaciéon RM condicional ImageReady.

Informacion sobre la garantia

Hay.disponible una-copia del certificado de garantia limitada del cable. Para
solicitarla,- pongase en contacto con'Boston.Scientific, cuya informacion
encontrara en.Ja contraportada.

INFORMACION PARA'ANTES DE LA IMPLANTACION

Las técnicas y procedimientos quirtirgicos-apropiados son responsabilidad del
profesional médico..Los procedimientos.de implante descritos se facilitancon
fines informativos solamente. Cada médico debe aplicarla informacion.incluida
en estas instrucciones segun su criterio y experiencia médica profesional.

El cable estd disefiado; se.comercializa'y 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 debesopesar sus ventajas frente a la
capacidad del paciente de soportar. pruebas electrofisiolégicas (EF)
adicionales (pruebas de'induccion de‘arritmias y su conversion), y una posible
toracotomia, si el sistema del cable demostrara no.sereficaz:

Hay varios factores, como el estado de la enfermedad o-laterapia
farmacolégica, que-pueden-hacer que sea necesario volver a colocar los
cables de desfibrilacion o sustituir el'sistema de un-cable por.otro parafacilitar
la conversién de arritmias. En algunos casos, quizas no'se logre.obtener.una
conversion fiable-dedas 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, siemprey.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‘minimizacion de la interaccion. del
marcapasos.
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Preparacién quirargica
Considere las siguientes situaciones antes del procedimiento de implantacion:

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

« Aisle'siempre al paciente de la corriente de fuga potencialmente peligrosa
cuando se vayan a utilizarinstrumentos eléctricos.

+ < Debe disponerse de duplicados estériles de todos los elementos
implantables,para su.uso en.caso deproducirse dafios o una
contaminacion accidental.

Elementos incluidos
Con el cable se suministran-los elementos siguientes:

Elevador.de vena
Estiletes
Herramienta de conexion

Documentacion

Accesorios

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

Elevador de vena

El elevador de venaes un dispositivo de plastico desechable disefiado'para
ayudar-en‘la insercion dentro de‘'una vena-durante 'un procedimiento de corte.

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 protegerel 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 dafos 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. L.a funcion de
ventana esta disefiada para facilitarla compresion del'manguito-sobre el cable
durante la aplicacion de-la sutura.

NOTA: El manguito de sutura radiopaco esta precargado en el cable y
también esta disponible-como accesorio con hendidura (modelo 6403). El
accesorio manguito de sutura con'hendidura se-ha disefiado para sustituirel
manguito de sutura precargado en caso de que-este se.dafie 0. pierda.

PRECAUCION: No se ha evaluado el uso 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 dependiendo de la técnica de implante y de la anatomia del paciente.

Tabla 1.

Rigidez del estilete y color del cabezal

Rigidez del Estilete 2

Color del Cabezal

Flexible

Verde

Rigido

Blanco

a. Larigidez del estilete estaimpresa en el cabezal.

Tabla2. Longitud del estilete. y color del capuchén

Longitud del Estilete (cm) (impresa en
el capuchén del cabezal)

Color del capuchoén

59 Amarillo
64 Verde
70 Negro

Capuchén para cable

El.capuchén 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 capuchoén.para‘cable'para fijar.este al terminal.del cable. Utilice un
capuchonque sea‘adecuado-para el cable.

NOTA: “El capuchoén-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
acoplaa 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-elterminal.del cable.

*  Conduce el estilete dentro del cable a través del embudo del estilete.
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[1]/€abezal 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 conexion

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
puéda curvarse suavemente el cable sobrante en la bolsa. Normalmente,
basta con.que sobren un-minimo-de 5 a 10 cm para conseguir esta
configuracioén-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 sé describe-en "Sujecion del.cable”en la pagina 28.
Una colocacion adecuada del manguito de sutura ayuda.a-mantener esta
configuracién en la'bolsa.

NOTA: ) Consulte la Guia técnica-de IRM para verlas consideraciones que
afectan a la-eleccién y al implante dé.cables para su uso comoiparte de.un
sistema: RM condicional:Se requiere el uso.de generadores:de impulsos y
cables RM condicionales de Boston Scientific para'que un-sistema.implantado
se considere-RM condicional. Consulté'la Guia técnica de IRM para obtener
los numeros de . modelo-de)los generadores de impulsos,.los cables, los
accesorios y otros componentes-del sistema que:se necesitan para satisfacer
las Condiciones de'uso correspondientes a la exploracion porRM condicional.

NOTA: Otros dispositives implantados o.condiciones del paciente podrian
hacer que el paciente no fuera apto para una.exploracién por-IRM,
independientemente del estado del sistema RM condicional ImageReady del
paciente.

Colocacién de la-herramienta-de conexién en el cable
Siga estos pasos para colocar la herramienta de conexién en el cable.

1. Deslice la herramienta de conexion.sabre el extremo proximal del'cable
(Figura 2 Cable insertado completamente en‘la herramienta de conexion
en la pagina 17).
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Mientras aprieta las aletas de la herramienta de conexion EZ-4, introduzca
el cable en la herramienta hasta que la funda blanca quede alineada con
las flechas ena herramienta para garantizar que el cable esta totalmente
insertado.

Suelte las palancas para sujetar la herramienta de conexion al extremo
proximal del cable.

[1] Flechas indicadoras [2]-Molde de la funda del terminal [3] Molde del terminal

Figura 2.~ Cable insertado completamente.en la herramienta de conexion

Introducciondel estilete

Sigalos pasos que seindican.a continuacion para introducir un estilete.

1.

2.

Antes de introducir otro.estilete; retire elque se-haya introducido
previamente:

Seleccione un estilete segun la funcién y la firmezapreferida. Si lo desea,
curve-suavemente el estilete.con un.instrumento estéril.de superficie lisa
(p-€j., el cilindro.de una jeringa de-10°0 12.cc) (Figura3 Curve el estilete
en la pagina 18). Cuando-se utiliza el estilete, la probabilidad de que una
curva‘’suave se enderezca s menor €n comparacion con una.curva que
tenga un-angulo-agudo.

PRECAUCION:. “No utilice ningtin objetoafilado para curvar el extremo distal
del estilete. No curve el estilete mientras esté dentro del.cable. Si'se prefiere
utilizar un estilete curvado, curve suavemente el estilete recto antes de
introducirlo en el cable para'no danar el estilete ni el cable:

17



70°-90°

~
Figura 3.'<Curve el estilete

3. «~Introduzea con.cuidado el estilete a través del embudo de la herramienta
de’conexidn.y.del extremo terminal del conector.

NOTA: Parafacilitarla introduccionen-el cable, no permita que los fluidos
corporales-entrenen contacto con-el estilete.

4. «Antes deintroducirel cable en la vena, asegurese de que el estilete se
haya introducido totalmente en el cable.

PRECAUCION:. No doble el cablé estando el estilete insertado. Si dobla el
cable, puede dafar-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 através de la vena-subclavia o la yugular interna.

«._A través de la vena cefalica izquierda o derecha Solo hace falta
practicar una.incisién-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 elfumen‘de la vena: Con.la punta del elevador de vena
mirando-hacia la direccion ‘ala que desea hacer pasar-el cable, levante e
incline suavemente el elevador: Pase el.cable por debajo.del elevador de
vena-y hacia el interior de la.vena.

PRECAUCION: El elevador de vena no'‘esta concebidoe para petforar la
vena hi para disecar-tejido durante el procedimiento de incision.
Asegurese de que elelevador de vena no perfora el-aislamiento del cable.
Esto podria impedir que el cable funcionase correctamente.

/\
Figura 4. Utilizacion del elevador.de vena

*  Percutaneamente o mediante venotomia a través delavena
subclavia Puede utilizarse el equipo.de introductores subclavios
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disponible durante la inserciéon percutanea del cable. Consulte en las
especificaciones.el tamafio del introductor recomendado.

PRECAUCION: Cuando intente implantar el cable a través de una
puncién por subclavia, no lo introduzca por debajo de la zona del tercio
medial de la clavicula. El cable se puede dafiar o desprender si se
implanta de esta manera. Si se desea realizar la implantacién a través de
lacvena subclavia; el'cable debe penetrar en la vena subclavia cerca del
borde:lateral dela primera costilla para evitar que el musculo subclavio o
las ‘estructuras ligamentosas asociadas con la estrecha region
costoclavicular impidan su avance: En la bibliografia existente, se ha
establecido que'se pueden producir fracturas en el cable si este queda
atrapado enlas mencionadas. estructuras de tejido blando, como el
musculo-subclavio, el ligamento costocoracoideo o el ligamento
costoclavicular.”

Los cablesicolocados mediante puncion venosa subclavia percutanea
deberan penetrar-en la‘'vena subclavia, en el punto'en el que pasen por
encima de la-primera costilla (en lugar de medialmente), para evitar que
queden atrapados por el musculo subclavio olas estructuras
ligameéntosas de la estrecha regién costoclavicular.8 Se recomienda
introducir el.cable en la vena subclavia cerca del borde lateral de la
primera-costilla.

Lajeringa debe posicienarse-directamente por encima y en paralelo a la
vena axilar para-reducir laiposibilidad de que la aguja toque las arterias
axilar-o'subclavia, o el plexo braquial. El'uso de radioscopia ayuda a
localizar la.primera costilla y a'guiar la,aguja.

LLos pasos siguientes explican como 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® Punto-de entrada para‘puncion‘venosa subclavia
percutaneaen’la pagina 20).

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.

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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[1] Musculo 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 piel en la union de
los‘tercios medio y lateral, directamente por encima de la vena axilar
(punto Ax).

3.~ Coloque el dedo indice sobre la claviculaien la unién de los tercios
medial y medio (punto V); debajo de ‘este punto'debera encontrarse la
vena subclavia.

4. Oprima cone€l pulgarsobre.el.dedo indice y proyecte 1-2 centimetros
pordebajo:de la clavicula para proteger elmusculo subclavio de la
aguja{(cuando exista hipertrofia:del musculo pectoral, el-pulgar
debera proyectar unos 2 centimetros.por debajo de la claviculaya
qgue el musculo. subclavio estara también hipertrofiado) (Figura 6
Ubicacion‘del pulgar y entrada de la aguja en la pagina 20).

Figura 6. Ubicacion del pulgar y entrada de la aguja
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5. Sienta con el pulgar la presion al pasar la aguja a través de la fascia
superficial; dirija la aguja hacia el interior de los tejidos, hacia la vena
subclavia‘yla primera costilla subyacente. La radioscopia ayudara a
evitar que la aguja pase por debajo de la primera costilla y hacia el
interior del pulmén.

Posicionamiento del cable en el ventriculo derecho

El-.correcto funcionamiento.del cable depende de la colocaciéon adecuada de
los electrodos. Siga las siguientes instrucciones para colocar el cable.

1. Retire-parcialmente el estilete durante la colocacion del cable para
minimizar larigidez de la-punta.

NOTA: Un'estilete-curvado podria mejorar la maniobrabilidad.

2. Mediante fluoroscopia.y con un estilete insertado en el cable, haga
avanzar el cable Iomas lejos posible hasta que la punta entre en el
miocardio sano en‘el apex del ventriculo derecho y'quede alojada en él.

ADVERTENCIA: ' Asegurese-de que el electrodo esté en una posicion
adecuada.-De lo contrario,.los umbrales de desfibrilacion podrian ser mas altos
0 hacer.que el cable no desfibrile a un paciente cuyas taquiarritmias podrian
convertirse normalmente con un'sistema generador de impulsos.

[1] Electrodo de bobina.proximal [2]).Electrodo'de bobina-distal

Figura7. Posicion sugerida de los electrodos dentro del corazén
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3. Verifigue mediante fluoroscopia que el electrodo de bobina distal esté
situado en el ventriculo derecho, por debajo de la valvula tricuspide, y que
el electrodo de bobina proximal (en los modelos de doble bobina) esté
situado en la vena cava superior y la parte superior de la auricula derecha.

PRECAUCION:" Para pacientes que tengan implantados marcapasos
bipolares, el electrodo de estimulacion/deteccién del cable (el electrodo de la
punta y.el electrodo de bobina 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.

4. Cerciorese de quehaya un.contacto suficiente entre la punta del cable y el
lugar de fijacion.

ADVERTENCIA: Paraqque se pueda suministrar terapia de desfibrilacion, los
modelos de bobina unica debenimplantarse 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.

Comprobacion de la estabilidad del-cable

Siga estos pasos para comprobar la estabilidad del cable:
1. Tras'la fijacion, retire parcialmente el estilete de 20 a 25 cm.

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

3.~ Cuando la.posicion del electrodo sea satisfactoria, extraiga el estilete mas
allade la.auricula‘derecha:

PRECAUCION: _Encaso.de desplazamiento, se requiere.atencion médica
inmediata para‘volver a posicionar el electrodo y. minimizar el traumatismo
endocardico!

Evaluacion del funcionamiento del cable

Verifique el funcionamientoeléctrico del cable con un analizador de umbrales
(PSA).antes de conectarlo-al generador de impulsos:

1. Conecte el cableal PSA.

*  Cologue las pinzas de cocodrilo del cable.del PSA en el contacto tipo
muelle del catodo (=) y el contacto tipo-muelle del anodo (+) deda
herramienta de conexién. Eluso de la herramienta de’'conexion
impedira que las'pinzas'de cocodrilo dafien el extremo terminal del
conector y'evitara el puenteo entre los contactos del terminal. Pince
bien las pinzas-de cocodrilo-en los'contactos tipo muelle del'catodo y
del anodo para-evitar mediciones:basales imprecisas (Figura 8
Pinzas del PSA conectadas:ala herramienta de conexion en la
pagina 23).

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

A\ Y

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

2:. (_Realicelas mediciones.como se.indica en la'tabla.
Tabla 3...Mediciones de umbral y de deteccion recomendadas

Tipo de sefal | Amplitud Duracién Umbral de Impedancia
estimulacio-
ha
Estimulacién/ 25 mV <100 ms <15V 300-1200 Q
Deteccion
Desfibrilagion® | 214 mV <150ms NA 20-125Q

a. Ajuste del ancho impulso a 0,5 ms.

+ _Lasmediciones del.generador de impulsos ‘pueden no.coincidir
exactamente con las del PSA debido al filtrado de la-sefial.L.as
mediciones basales deben estardentro de los valores recomendados
que'se indican en.a‘tabla.

«.~-Unos-potenciales intrinsecos inferiores; duraciones superiores y
umbrales de estimulacion mas elevados pueden indicar que el cable
esta colocado en tejido isquémico o'cicatrizado. Como la calidad dela
sefial-puede deteriorarse; vuelva a colocar el cable si es necesario
para-obtener una sefial conda mayor.amplitud.posible; la menor
duracion-y el umbral de estimulacién mas-bajo.

. Los cambios-en la superficie del electrodo de desfibrilacion, como-el
cambiode .una configuracion TRIAD-a una-configuracién de bobina
unica, pueden afectar.a‘las mediciones de la impedancia:Las
medidas de referencia de la impedancia de desfibrilacién deben
encontrarse dentro de los valores recomendados que se indican en.la
tabla.

PRECAUCION: Las amplitudes de la onda-R inferiores al valor
recomendado pueden causar una determinacion.inexactade la
frecuencia en el estado cronico,’haciendo que posiblemente no'se
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3.

detecte una taquiarritmia o que se diagnostique erroneamente un
ritmo normal como anémalo. Las duraciones de sefial que
sobrepasen elperiodo refractario programado del generador de
impulsos pueden causar una deteccion de frecuencia inexacta que
produciria un funcionamiento incorrecto.

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

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

Vuelva ainsertar.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 o recolocarlo.

Tenga en cuentada informacién siguiente:
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Las lecturas de'un umbral de estimulacion bajo’indican un margen de
seguridad conveniente, ya que los.umbrales,de estimulacion pueden
aumentar tras elimplante.

Lkas'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 equilibrio electrolitico y las interacciones
medicamentosas.

Las medidas de la amplitud'y la duracién noincluyen una corriente. de
lesion y se obtienen durante el ritmo basal'normal‘del paciente.



Pruebe una estimulacién diafragmatica estimulando el cable con 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, seglin 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 delterminal y deslice la herramienta de
conexion fuera'del extremo proximal del cable.

7. - Sikes necesario un-reposicionamiento adicional o mas mediciones con el

PSA, vuelva a,colocar.la herramienta de conexion, asegurandose de que
el cable esté completamente insertado, y repita el proceso de evaluacion.

Conexidén a un'generador de impulsos

Consulte el manual delrmédico del generador de.impulsos correspondiente
paraobtenermas instrucciones sobre’como.conectar los terminales del cable
al-generador de‘impulsos:

1.

Verifique-que se haretirado el estilete'y los accesorios del extremo
terminal del conector antes de.conectar el cableal generador de impulsos.

Sujete el:cuerpo.del cable por la zona con elitexto grabado distal a los
contactos del anillo del terminal e inserte totalmente el 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 de ajuste. Si es dificil
insertar el extremo terminal del conector;verifique que el tornillo esté
totalmente retraido. Para asegurarse.de que el conector del terminal esta
plenamente insertado en.el' puerto del generador de.impulsos;observe si
el indicador de-insercién perteneciente al conector del terminal se
encuentra situado mas alla del‘bloque del tornillo de ajuste.

NOTA: Sies necesario, lubrique conmoderacion todo el terminal del cable
(el-area que se muestra en Figura.9 Terminal del cable DF4 en la pagina 25)
con-agua estéril o con.aceite mineral estéril para facilitar la-insercién.

e T TET |

Figura 9. .Terminal del'.cable DF4

3.

Ejerza una suave traccién del cable sujetdndolo por.lazona etiquetada del
cuerpo del cable para asegurarse de quea conexion es firme.

PRECAUCION: Inserte recto.elterminal|del cable en el.puerto.para cable.
No doble el cable cerca de la superficie de contacto entre el cable'y el.bleque

conector. Si se inserta incorrectamente, podria dafiarse el aislamientoo el
conector.

ADVERTENCIA: Al conectar el cable al generador de impulsos, es muy
importante realizar adecuadamente las conexiones! El extremo terminal del
conector debe insertarse mas alla del bloque del'tornillo‘para que pueda

efectuarse la conexion. La visualizacion del-indicador de inserciéon del.extremo



terminal del conector mas alla del bloque del tornillo puede utilizarse para
confirmar que el extremo terminal del conector esta totalmente insertado en el
puerto del generador de impulsos. La evaluacion del rendimiento eléctrico del
cable tras la conexién al generador de impulsos es la confirmacion final de que
la insercion es.completa. Una conexién incorrecta podria ocasionar la pérdida
de terapia o.que la terapia fuera inadecuada.

NOTA: - ‘Si no 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 capuchén para cable esta
disefiado especificamente para este fin. Suture alrededor del capuchoén para
cable 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 cable sobrante y coléoquelo
junto al'\generador-de impulsos. Es importante situar el cable en la cavidad
de forma que'se reduzcan al. maximo la tensién, las dableces, los angulos
agudos Yy lapresion.

Comportamiento eléctrico

1. ,cEvaluelas senales del cable’'usando el generador de impulsos.

27~ Coloque el generadorde impulsos dentro de la bolsa del implante como
se indicaen el manual del médico del generador de.impulsos. Asimismo,
consulte las instrucciones-en este manual ("Conexién a un generador de
impulsos" enla pagina 25).

3. _(Evalue las sefiales del cable observando:el EGM enjtiempo real. Tenga en
cuenta lo siguiente:

». “La senal del cable implantado debe sercontinua.ysin artefactos;
similar a un ECG de superficie.

* ('Unassefial discontinua puede indicar una fractura del cable.o algun
otro-danoen este, o-una rotura-del aislamiento que requeriria
recambiar ‘el cable:

+.~ Unas.sefiales inadecuadas podrian hacer que.el‘sistema del
generador-de impulsos no detectara una arritmia o que suministrara
una terapia innecesaria.

4. Pruebeuna estimulacion diafragmatica estimulando‘el cable con una
salida de alto voltaje.y.aplique eljuiciomédico profesional para
seleccionar-el voltaje de salida. Ajuste las configuraciones y la posicion
del cable, segun-sea necesario. L'as pruebas deberan realizarse para
todas las colocaciones del cable.

Prueba de conversion

Después de obtener sefiales aceptables, utilice el generador de impulsos con
el fin de demostrar la capacidad para convertir.con fiabilidad la fibrilacién
ventricular (FV) y, cuando sea adecuado para el paciente, las taquicardias
ventriculares. Estas pruebas requieren laiinduccion de arritmias y-la-aplicacion
de descargas al paciente con impulsos.de alto.voltaje desde el generador de
impulsos, a través de los electrodos de desfibrilacién.del cable, al corazén. Las
medidas basales deben encontrarse dentro de los.valores recomendados/que
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se indican en la tabla de mediciones de umbral y deteccion recomendados
(Tabla 3 Mediciones de . umbral y de deteccién recomendadas en la pagina 23).

PRECAUCION:. “Después de una descarga de alta energia sin éxito, una
determinacion erronea de la frecuencia cardiaca, un retardo de la deteccién, o
la falta de deteccion debida a sefiales de FV de baja amplitud, sera necesario
reposicionar el cable.

ADVERTENCIA: Tenga siempre disponible un equipo de desfibrilacion
externo durante laiimplantacion y durante las pruebas electrofisiolégicas. 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 lossiguiente:

» .Serecomienda realizar varias pruebas de conversion.de FV inducida para
determinarla fiabilidad de la conversion y el umbral de desfibrilacion del
paciente (DFT).

* . ~Queda-a discrecion del médico determinarlo que constituye una
demostracion'de conversion fiable. Como el resultado de una sola prueba
esta sujeto avariacién estadistica, una Unica conversién 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 conversion 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.

+c.» Sinose puede(n) convertir fiablementela(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.ningun.componente del sistema del cable
para ayudar a suministrar descargas de rescate desde una fuente externa
pues_podria provocar dafios de-consideracion.enel tejido:

» Ladecision 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’'energia-de
descargaprogramada, 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'médicodel generador de impulsos
correspondiente.

»  Elestudio clinico indica que, enla mayoria de los pacientes, se utilizé 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.
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NOTA: Sidespués de prolongadas y repetidas inducciones de FV se
debe practicar una toracotomia, considere practicarla mas adelante.

Sujecion del cable

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

ADVERTENCIA: -No doble, retuerza.ni trence el cable con otros cables, ya
que, silo hace, podria ocasionar dafios por abrasion al aislamiento del cable o
podria-danar.el.conductor.

PRECAUCION: Alligarla vena,-evite la constriccién. Una.constriccion podria
dafar el aislamiento o seccionar{a vena. Evite que se desplace la punta distal
durante el procedimiento de:fijacion.

PRECAUCION:| No suture directamente sobre el:cuerpo del cable, ya que
podrian producirse-dafos estructurales: Use el'manguito de sutura para fijar el
cable cercano al punto deinserciéon.venosa para evitar que el cable se
desplace:

PRECAUCION: .. Evite retirar o cortar.el manguito de'sutura del cable. Si es
necesario retirar el manguito de sutura, hagalo con precaucion, ya que podria
dafnarse el cable.

PRECAUCION: ( ‘No se.ha evaluado el uso de varios manguitos de sutura y
no,se recomienda.

Técnicade'implante percutaneo

1. Pele la vaina introductora y-deslice el manguito de sutura profundamente
en el tejido (Figura 10 Ejemplo de manguito de sutura, técnica de
implantacion percutanea en-la pagina-28).

Figura 10. Ejemplo de manguito de sutura, técnica de implantacién percutanea
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Ligue el manguito de sutura y el 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.

Compruebe el manguito de sutura después de la fijacion para ver su
estabilidad y que no se desliza sujetando el manguito con los dedos e
intentando mover el cable en cualquier direccién.

Técnica de Incision.Venosa

1.

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

Liguela 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 11 Ejemplo de manguito de sutura, técnica de venotomia en la
pagina 29);

Figura 11. -Ejemplo de manguito de sutura, técnica de venotomia

29



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

5. Compruebe el manguito de sutura después de la fijacion 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 vara tunelizar el cable:

1,. Dejeque el cable quede flojo para que haya una disminucién de la tension
en el lateral'del manguito de‘suturacerca del punto de entrada en la vena
cuando se fijenlos cables al tejido corporal. Esto evitara el
desplazamiento del cable debido al peso del generador de impulsos o al
movimiento de las’extremidades superiores.

Figura 12, Bucle de alivio de tension

ADVERTENCIA: Tenga cuidado al manipular el terminal del cable cuando la
herramienta de conexion'no esté colocada en el cable. No toque directamente
el terminal del cable con ningun instrumento quirdrgico nivcon ninguna
conexion-eléctrica,como las pinzas(cocodrilo) de un-PSA, las conexiones para
un ECG, pinzas' hemostaticas, otras pinzas-o abrazaderas- Podria dafar el
terminal del cable y comprometer la integridad del sellado, 1o que provocaria
una pérdida de la terapia o la administracion de'una terapia inadecuada.

2. Retire el estilete yla herramienta de-conexion.

NOTA: Se recomienda.utilizar una:punta de tunelizacion compatible con este
cable si el generador de.impulsos se implanta fuera-del punto de insercion
venoso. Consulte las instrucciones de uso de-la.punta de tunelizacion y/o del
equipo tunelizador si utiliza alguno-de los dos."Cuando utilice una punta de
tunelizacién compatible, no tape-el cable.
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3. Tape el terminal del cable si no va a utilizar una punta de tunelizacién y/o
un equipo tunelizador. Sujete el extremo terminal del conector con una
pinza hemostatica o equivalente.

ADVERTENCIA: No entre en contacto con ninguna parte del terminal del
cable que.no sea el extremo terminal del conector, ni siquiera cuando esté
colocado el capuchon para cable.

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

PRECAUCION:  Tunelice el cable desdela zona pectoral hasta el lugar de
implantacion del generadorde impulsos. No tunelice el cable desde el lugar de
implantacion del'generador de impulsos hasta la zona pectoral pues esto
puede dafar.los electrodos, el'cuerpo del cable o ambos debido al
estiramiento permanente del cable.

PRECAUCION: ~ Cuando tunelice el cable, procure no aplicarle una tensién
excesiva. Esto puede provocar debilidad estructural y/o discontinuidad del
conductor.

PRECAUCION: Tras'la tunélizacion;vielvaa‘evaluar el cable para verificar
que no.se ha producido un.cambia 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 sihay que-retrasariel 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.losterminales del.cable al generador de impulsos y
evalue las sefales del cable con-el.generador de impulsos como se ha
descrito anteriormente:

+ .+ Si las mediciones no son aceptables, compruebe-las conexiones
eléctricas. Una sefal discontinua o anémalapuede indicar un
desprendimiento, una conexion floja o dafnos en el cable.

. Si es-necesario, reposicione‘los electrodos del cable hasta obtener
unos valores aceptables. Para reposicionar ‘el cable; retire con
cuidado’la parte tunelizada hasta.el puntode entrada enlawvena.
Suglte las ligaduras permanentes y reposicione el cable usando los
procedimientos. descritos -anteriormente.

DESPUES DEL IMPLANTE

Evaluacion posterior‘a la.implantacion

Realice la evaluacion de'seguimiento recomendada-en el manual del médico
del generador de impulsos correspondiente.

PRECAUCION: En algunos padientes, el comportamiento del cable en la
implantacion podria ser diferente al comportamiento en el-estado crénico. Por
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tanto, se recomienda encarecidamente realizar pruebas EF de seguimiento
después de la implantacion si se produjera algin cambio en el funcionamiento
del cable. Estas pruebas’'deben incluir al menos una prueba de induccion/
conversion de fibrilacion ventricular.

ADVERTENCIA: Asegurese de que haya disponible un desfibrilador externo,
asi como personal médico cualificado en RCP, durante las pruebas del
dispositivo posteriores alimplante, por si el paciente necesitara reanimacion
externa.

NOTA:. El reposicionamiento crénico del cable puede ser dificil debido a la
entrada de fluidos corporales o-al-crecimiento de tejido fibrético.

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 ir mejorando de modo
continuo la fiabilidad-del'sistema’y las consideraciones ajtener en cuenta sobre
la.garantia.

ADVERTENCIA: Noreutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion,
reprocesamiento oreesterilizacion 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 oreesterilizacion pueden también crear un
riesgo-de-contaminacion.del dispositivo y/o causar infeccion o infeccion
cruzada al paciente, incluidas; entre otras, la transmision de enfermedades
infecciosas de unpaciente a otro. La-contaminacién/del dispositivo puede
producir lesiones; enfermedades o-¢el fallecimiento del paciente.

Pdngase en contacto con. Boston Scientific en caso de existir alguna de las
situaciones siguientes:

* “Cuando’se retire un producto del'servicio.

+ " Encaso defallecimiento del paciente (independientemente de la'causa),
junto con'un informe de la autopsia, si se practico.

* “Por otros motivos observados© complicaciones:

NOTA:- La eliminacion de los generadores de:impulsos;y/o cables
explantados-esta sujeta a la legislacién'y normativa vigentes., Si.desea.un
Envase para devolucion-de productos, péngase en contacto.con Boston
Scientific usando la informacién'de la contraportada.

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

* Interrogue el generador de impulsos e imprima-un informe exhaustivo.
« Desactive el generador de impulsos antes dela explantacion.
+ Desconecte los cables.del generador de'impulsos.

+ Sise 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 pinzas-que
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puedan dafiarlos. 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 deje que
entre liquido en los puertos para cables del generador de impulsos.

»  Utilice un Envase-para devolucién de productos de Boston Scientific para
envasar correctamente el generador de impulsos y/o el cable y enviarlos a
Boston. Scientific.

ESPECIFICACIONES

Especificaciones (nominales)

Tabla4.. _Numero de modelo y longitud del cable

Modelo Bobina lnica/ Bobinas Longitud
Doble bobina recubiertas de
ePTFE
0665 Doble'bobina No 59 cm
0636 Doble bobina No 64 cm
0651 Doble bobina No 70 cm
0682 Bobina dnica Si 59 cm
0683 Bobina 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
0662 Bobina Unica No 59 cm
0663 Bobina unica No 64-cm
0650 Bobina unica No 70 cm
Tabla 5. Especificaciones (nominales)
Caracteristica Nominal

Tipo de terminal

bobina)

Unica)

DF4-LLHH (modelos de doble

DF4-LLHO (modelos de bobina

Compatibilidad

DF4-LLHO

Generadores de impulsos con un
puerto DF4-LLHH o0 GDT-LLHH-que
acepte unterminal DF4-LLHH.o0
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Tabla 5. Especificaciones (nominales) (continta)

Caracteristica Nominal
Fijacion Con patillas
Electrodo:

Superficie-de la bobina distal 450 mm?
Superficie de'la bobina proximal (modelos | 660 mm?
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

Didmetro:

Insercion 2,7’mm (8F)
Cuerpo del cable isodiamétrico 2,4 mm (7,3F)

Material:

Aislamiento-externo

Goma de silicona

Molde del terminal

Poliuretano (75D)

Contactos del anillo y-del extremo terminal
del conector

Aleacién de niquel-cobalto
MP35N ™ a

Conductor de estimulacion/deteccion

Aleacion de niquel-cobalto
MP35N™ a.recubierto de PTFE

Conductor.de-descarga

Cable de tubo relleno.trefilado,
recubierto. de ETFE

Punta de electrodo

Pt-Irirecubierto de IROX (6xido de
iridio)

Electrodo de conexion distal Titanio

Cubierta del electrodo de bobina (madelos | €PTFE

con bobinas recubiertas de ePTFE)

Relleno de la bobina (modeloes'sin bobinas | -Silicona

recubiertas de ePTFE)

Esteroide 0,97 mg de acetato/de

dexametasona

Resistencia maxima del conductor del
cable:
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Tabla 5. Especificaciones (nominales) (continta)

Caracteristica Nominal

Desde el extremo terminal del conector (de | 80 Q
bajo voltaje) hasta la punta distal del

electrodo

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 250

terminal\(de alto voltaje) hasta el electrodo
de bobina distal

Desde el.contacto del-anillo distal del 250
terminal (de alto(voltaje) hasta el electrodo
de bobina:proximal (modelos dedoble
bobina)

a. MP35N es una marca comercial de’ SPS Technologies, Inc.

Introductor. del cable
Tabla 6. Introductor del cable

Introductor.del cable recomendado

Introductor'sin-guia de angioplastia2 8F (2,7 mm)

a. Para sujetar una guia de angioplastia, se recomienda un tamafio del introductor con un aumento

de 2,5F.

Simbolos del envase

Los-siguientes simbolos pueden utilizarse en.el'envase'y en el etiquetado
(Tabla 7 Simbolos del envase en.la‘pagina 35):

Tabla7. Simbolos del.envase

Simbolo Descripcion

Numero de referencia

Ndmero de.serie

Fecha'de caducidad

Ndmero-de lote

Fecha.de fabricacion

IBEREE

STERILE E Esterilizado con dxido de etileno
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Tabla 7. Simbolos del envase (contintia)

Simbolo

Descripcion

No reesterilizar

No reutilizar

®le |®

No-utilizarsi-el envase esta dafiado

enlif
&})\Q,Y\ f/cw

%oSto,
TR

\$~
A

Consulte las instrucciones de uso en este sitio
web: www.bostonscientific-elabeling.com

M
M

2797

Marca CE de conformidad con la identificacion del
organismo notificado que autoriza el uso de la
marca

Instrucciones de apertura

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Direccion del patrocinador australiano

JEE-

RM condicional
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