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INTRODUCCION
Objeto‘de esta gtiia

Las’intervenciones de recambio de‘generadores de impulsos-(Gl) pueden ser necesarias debido a
diversos motivos y, en general,-se consideran bastante habituales. No obstante, el éxito de estas
intervenciones depende en buena medida’de la planificacion preoperatoria y de la técnica del médico.

El objeto de esta guia es‘comunicar directrices y -sugerencias ados médicos que llevan a cabo
recambios de Gl cardiacos implantables. La guia'contiene informacion, advertencias y precauciones
acerca de la planificacion y ejecucion de las intervenciones'de réecambio, asi como.sugerencias para
resolver determinados‘problemas.

La informacion contenida en esta guia-no pretende suplantar las instrucciones de uso especificas de
cada dispositivo, sinoomas bien servir de-recurso complementario.para-los médicos gque asisten a los
pacientes en el quiréfano.’

Nota: Boston Scientific no respalda’ el uso de.ninguna técnica quirurgica concreta. Las intervenciones
y técnicas quirurgicas son responsabilidad.del profesional médico. Las intervenciones aqui descritas
se ofrecen unicamente para fines'de informacion. Cada médico debe aplicar la informacion de estas
instrucciones segun su formacion y-éexperiencia médica profesional.

1. Esta guia se aplica a todos los productos bajo las.marcas Guidant o Boston Scientific:



Precauciones.generales

Las siguientes precauciones generales deben observarse durante cualquier intervencion de recambio
de GI. Esta’listano pretende ser exhaustiva. Consulte las demas secciones de la guia para conocer las
advertencias y precauciones especificas:El incumplimiento de estas advertencias y precauciones acerca
de las intervenciones de recambio de'Gl podria ocasionar danos a los cables o lesiones al paciente.

¢ Compruebe quedispone de los equipos.adecuados, tales como monitorizacion cardiaca, obtencidén
de imagenes; estimulaciontemporal y desfibrilacion externa, y que funcionen correctamente para
intervenir’en una urgencia cardiaca.

e Para'los pacientes/que requieran-una-estimulacion ininterrumpida, hay que contemplar la
programacién del Gl en un modo _de estimulacién asincrona; como se describe enlas instrucciones
de uso del GI.

e En su caso, desactive)la terapia de desfibrilacién para prevenir descargas no deseadas y compruebe
que todos los participantes en.la intervencion desrecambio estan informados.



Las senales eléctricas introducidas en el-organismo por algunos equipos hospitalarios de
monitorizacion? pueden ocasionar unaaceleracion de la estimulacion cardiaca, posiblemente
hasta la maxima frecuencia-contrelada porel sensor, cuando el volumen respiratorio minuto
(VM) esta activado: Desactive el'sensor de VM cuando sospeche:que existe interaccién con estos
eqguipos. Ademas, caonsidere la desactivacion de todas las funciones de regulacion automatica de
la frecuencia,ya que’la regulacion.autematica.de la frecuencia XL puede verse activada también
porla manipulacion del'Gl necesaria.paraextraerlo de.la-bolsa.

La cauterizacion eléctrica en los.cables-o a poca distancia de ellos podria inducir arritmias o
fibrilacion-ventricular. Ademas, la‘aplicacion de electrocauterizacion al Gl, o a poca distancia de
él, podria provocar.un comportamiento-adverso transitorio’del dispositivo, incluyendo la pérdida
de salida.'Si no.se puede evitar la electrocauterizacion; observe las indicaciones ofrecidas en las
instrucciones-de uso-del dispositivo en cuestion.

2. Entre estos equipos se cuentan, sin limitacion, los monitores-respiratorios, equipos de imagen-ecografica, monitores de‘ECG de

superficie y monitores hemodinamicos. Desactive el sensor de VM cuando‘sospeche-que existe interaccion con-estos.equipos.



Tabla 1. Identificaciéon de los componentes del sistema implantado?

Metodo Fuente/Atributo

¢ Tarjeta de identificacion

¢ Registros de control transtelefénico

® Registros de implantacion del fabricante

¢ Registros del médico que efectla el seguimiento

Datos de.implantacion

Respuesta con iman

Analisis electronico L
Interrogacion

¢ Tamano, forma

e-Marcas’identificadoras
Radiografiao fluoroscopia e Tipo'de bloque conector

e Cables de fijacion activa o pasiva

¢ Numero de bobinas de alta energia

® [nspeccion visual directa

e Codigo/nimero de serie delfabricante
e Tipo.de conector

e Tamano.del cabezal de los cables

Invasivo

a. Basado en Ellenbogen KA, Kay GN, Wilkoff BL. Clinical Cardiac Pacing and Defibrillation. 2nd ed, W.B. Saunders Company, 2000, pp. 645-68.



PLANIFICACIONDE LAS INTERVENCIONES DE RECAMBIO

El recambio-de un Gl puede resultar.necesario por diversos motivos, pero suele realizarse cuando el
dispositivoalcanza su-indicador dearecambio. El indicador de recambio electivo senala que hay que
programar el‘recambio del-Gl.

En.general, las-intervenciones de recambio de Gl son-bastante habituales. No obstante, el éxito de estas
intervenciones depende en buena medida de la planificacion preoperatoria y de la técnica del médico.
La correcta planificacion preoperatoria de)las intervenciones de sustitucion comprende, sin limitacion,
los siguientes elementos:

e Verificar la.fecha de implantacion'y la-identidad de los camponentes del sistema actualmente en
uso (asi_ como aquellos que @sten implantados que ya'no estan en uso) mediante el fabricante y los
numeros del modelo y de.serie(Tabla:1).

e Valore la obtencion.de unaradiografia antes de la intervencion para determinar la ubicacién de los
componentes del sistema implantado.asi como deotros.componentes fuera de servicio (en su caso).

e Al programar el nuevo dispositivo, considerar.los valores que se han programado y los datos
diagnosticos que han.sido recopilados concel antiguo dispositivo.

e Tener en cuenta la polaridad de los cables implantados, si.son monopolares intencionadamente o
por un interruptor de seguridad del cable:

Planificacion de las intervenciones

de recambio




Planificacion de las intervenciones
de recambio

e Consideredas singulares necesidades-de cada paciente individual, incluyendo la dependencia
del marcapasas; antes de separar el (los)cable(s). Para los pacientes dependientes del marcapasos,
se puede establecer una-estimulacion temporal para garantizarla disponibilidad de estimulacion
continua durante la intervencion.

e Compruebe que-€el'nuevo Gl seleccionado es'compatible<con los cables existentes. Si no lo es,
hara falta un.adaptador de.cables 0 sera necesario revisar los mismos. Pbngase en contacto con
los servicios técnicos o.con su representante comercial local para consultar la compatibilidad de
dispositivos y-cables:.

e Si planea reutilizar los.cables existentes, pruebe los cables con-el dispositivo implantado antes de
la intervencion para‘obtener una'evaluacion basal de su rendimiento.
Nota: El agotamiento.de la bateria puede. impedir la prtieba delos cables.con el dispositivo.

e Compruebe que dispone.de duplicados estériles de‘todoslos elementos implantables por si acaso
se producen danos accidentales ocontaminacion.

e Considere la administracion de-antibi6ticos profilacticos sistémicos antes o después de la
intervencion de sustitucion.y localmente, en la-bolsa. Si planea. reutilizar.una bolsa, tenga en
cuenta que la formacién,de tejido cicatricial inhibira el acceso de los-antibidticos sistémicos.

ADVERTENCIA: Compruebe la’ausencia delergias-o interacciones medicamentosas antes de
administrar antibioticos.



PUESTA AL DESCUBIERTO DEL DISPOSITIVO EXISTENTE

Determine la‘ubicacion.delos componentes.del sistema implantado asi como de otros componentes
fuera de servicio {en su.caso) por fluoroscopia.

ADVERTENCIA: Verifique la posicionde los cables mediante radiografia. Hay que tener sumo cuidado
para no perforar el-aislamiento_de los cables-ni'comprometer en modo alguno su integridad durante
la, diseccion del sistema.

Una‘vez abierta la'bolsa, deslice el Gl'fuera‘de ella; cuidando.deno tensionar los cables. Inspeccione
visualmente la bolsaen busca de signos-de infeccion y loscables para determinar su-integridad.

ADVERTENCIA: Si se’esta utilizando una’configuracion monopolar,-se dejara de .administrar
estimulacion al paciente tan pronto se saque el Gl-de la-bolsa:

Se ha llamado la atenciéon hacia las infecciones de'la bolsa en ‘el momento del' recambio del dispositivo.
La practica contemparanea‘incluyela irrigacion-de la-bolsa con solucidn.antibidtica para intentar una
profilaxis contra su infeccion. Adicionalmente; el desbridamiento-del tejido cicatricial que tapiza la
bolsa puede aumentar la vascularizacion.de la.mismaty mejorar la.capacidad del sistema inmunitario
para detectar la presencia-de agentes infecciosos:

ADVERTENCIA: Compruebe la-ausencia de alergias o interacciones medicamentosas.antes de
administrar antibioticos.

PRECAUCION: Tenga cuidado para evitardanar los cables cuando elimine tejido Cicatricial de la bolsa:

Puesta al descubierte del

dispositive existente



DESCONEXION DE LOS CABLES

Separacidn de los cables‘delcabezal

ADVERTENCIA: Los cables no estan disehados para tolerar excesiva flexion, torsion, tension ni
presion de inyeccion Esto podria provocar-debilidad estructural, discontinuidad del conductor
o0 desplazamiento del cable.

Retire los tornillosde fijacion por medio de una llave dinamométrica calibrada Modelo 6628 de Boston
Scientific(0 compatible). En.su caso, retire y deseche el protector de la punta antes de-su uso. Para
aflojar los tornillos de fijacion, inserte con cuidado la hoja-de la llave a través de la-depresion central
precortada-del-tapon sellador-con un'angulo de 45°. Tenga especial cuidado cuando utilice esta llave
dinamomeétrica con Gl que tengan tapones selladores transparentes. La torsion-antihoraria adicional
de esta llave puede provocar.que se-atasquen los:tornillos de fijacion de estos generadores de
impulsos si se aprietan contra el tope. Cabe tener idéntica consideracion.cuando se utilice esta llave
dinamomeétrica con adaptadores o prolongadores de cables que tengan tornillos de‘fijacion que se
aprieten contra un tope cuando, estén completamente retraidos. Apliquena suave presiéon hacia
abajo hasta que la hoja encaje completamente en-la cavidad del:tornillo de fijacion. Cuando la hoja
haya encajado completamente en-a cavidad deltornillo, gire lentamente'en sentido antihorario
hasta que se afloje la conexion:del cable. Si-la-llave hace ¢lic durante el‘'giro @antihorario, deténgase.
El tornillo ha alcanzado su méaxima ‘posicion antihoraria! No gire mas la llave.

Una vez aflojado el tornillo de fijaciéon; sujete el cable lo-mas cerca posible del extremo términal y
tire suavemente para liberarlo. Repita este proceso para todos los:cables conectados-al Gl.
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Desconexion de los cables

Durante la mayoria-de las’intervenciones-de recambio del Gl, el (los) cable(s) se separa(n) del cabezal
del dispositivo con una resistencia minima:A'veces, los cables pueden bloquearse o parecen estarlo
en el cabezal del dispositivo. por diversas causas, incluyendo, sin limitacién:

e Tornillos'de fijacionatascados

e Liquido en el cabezal

e "Adhesivo -médico residual en-el-.conducto del cable

e Unidén-de silicona asilicona‘del.cable con'las juntas selladoras del cabezal
e Baja tolerancia.de la-interfaz-del cabezal.con elicable

Consulte el Apéndice: Resolucidon de problemas (pag: 17)para conocer sugeréncias acerca del
modo de liberarcables-bloqueados:Estas técnicas debe‘utilizarse como. ultimo recurso para
evitar la sustitucionde los cables:

Devolucion de dispasitivos-explantados

Hay que desactivar la terapia de desfibrilacién para prevenir-descargas no-deseadas. Devuelva todos
los dispositivos explantados. El examen,de los Gl y cables’explantados’puede ofreceriinformacion

para el perfeccionamiento continuo-de la fiabilidad del sistema. Utilice un Kit de.productos devueltos
para embalar debidamente el dispositivo o elcable y.cumplimente una hoja de-Informe de observacién/
complicacion/fuera de servicio. Envie la hoja y el equipo'a Boston Scientific a la direccion-que figura en
la contraportada de este manual.
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VERIFICACION DE LA'INTEGRIDAD DE LOS CABLES

No confie en'los cables.con implantacion crénica sin verificar primero su compatibilidad con

el nuevo-Gl'seleccionado. El uso decables.incompatibles puede danar el conector u ocasionar
posibles consecuencias adversas, tales.como-la subdeteccidon de'la actividad cardiaca o la falta
de-administracion del tratamiento necesario. Para confirmar la.compatibilidad cable/Gl, péongase
én contacto con los servicios técnicos o con.su'representante comercial local.

Cada recambio de un @Gl exige la realizacién de pruebas de integridad del (de los) cable(s) cronico(s)
para garantizar sudidoneidad para un.uso continuado. Siga los procedimientos normales de verificacion
de cables'para.determinar si‘el uso,continuado del cable es adecuado. Pueden utilizarse.las pruebas
convencionales de los cables, incluyendo su-inspeccion visual y<su rendimiento eléctrico, para evaluar
la integridad del sistema de cables. Silos resultados indican.que un cable se ha visto alterado, sera
necesario revisar los‘cables.

Inspeccion visual

Los cables deben evaluarse por radiografia-o fluoroscopia y mediante la inspeccion visual del
aislamiento del cuerpo del,eable descubierto; el anillo y extremocterminal y las juntas de sellado.

Comportamiento eléctrico

Verifique el rendimiento eléctrico del cable utilizando un analizador.del sistema_ de estimulacion o un
monitor similar tras desconectar el cable del Gl. Obtenga mediciones del'umpbral de voltaje, amplitud
intrinseca e impedancia de estimulacién y.compruebe la ausencia de-ruido para.cada cable de
conformidad con las especificaciones de su manual originah

12
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CONEXION DELNUEVO.GI

Siga las instrucciones de implantacion descritas en las instrucciones de uso del nuevo dispositivo.
La informacion-de esta seccién debe considerarse como una guia general para la implantacion del
nueva dispositivo,

Conexion de los‘cables al Gl

14 Inserte la llave dinamométrica en el centro de\la hendidura precortada del tapon sellador que esté
situada cerca de'la punta del.conector del-cable completamente insertado.

Nota: Los tornilloside fijacion exigen-el uso .de la llave dinamomeétrica bidireccional-incluida
en el paquete.

PRECAUCION: La)insercion incorrecta de la [lave dinamométrica en el punta precortado del tapdn
sellador puede-ocasionar danos.al tapon'y a sus propiedades selladoras..Si no se utiliza la llave
de torsion suministradapodria danarse la rosca del tornillo o.del conector.

2. Inserte el terminal‘\del cable’'en el‘conector.

PRECAUCIONES:

e No inserte un cable en el’cabezal de un Gl sin’haberverificado visualmente antes que los tornillos
de fijacion estan lo suficientemente.retraidos para permitir Jaiinsercion.

13
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Conexion del nuevo Gl

¢ Inserte el conector del cable'en linea recta’en el puerto correspondiente. No doble el cable
cerca-de la interfaz.del mismo _con el cabezal. Una insercién incorrecta puede provocar
danos al-aislamiento-cerca del anillo'terminal, que podrian ocasionar una averia del cable.

Notas:

e 'Si es necesario, lubrique moderadamente lasjuntas.selladoras del terminal del electrodo
conragua. esteril © con aceite mineral esteril parafacilitar la insercion.

o _Para la:adecuada conexion’de un-cable 1S-1 al-Gl, compruebe que el extremo terminal de
conexion-sobresale visiblemente del bloque de conexion al menos 1T mm.

e Para la adecuada conexion deun cablede 3,2 mm{esto es, de estilo diferente.al IS-1) al Gl,
asegurese.de que el extremo'terminal deconexion del.cable esta a menos-de 1 mm del
extremo del.conducto del-cable.en el dispositivo.

. Compruebe que la llave-dinamomeétrica esté‘perpendicular (90°).al blogue conectar.- Manteniendo
presionado el cable,apriete‘el tornillo de fijacion girando lentamente la llave dinamométrica en
sentido horario hasta que’'suene’una.vez, sin dejar.de mantenerla perpendicular al blogue conector.
La llave dinamomeétrica esta preparada-para aplicar la-cantidad adecuada de fuerza al tornillo
prisionero; no hace falta:mas fuerza.

. Retire la llave dinamométrica.

. Compruebe la conexion del‘cable tirandoligeramentede cada terminal del cable..No tire de la
horquilla ni de mas de un terminal cada vez..Si un terminal no esta bien’sujeto, vuelva a insertar
la llave dinamométrica, afloje el tornillo de-fijacién girando la.llave en sentido antihorario y repita
los pasos 2-b.
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Insercion del Gl
1. Coloque el dispositivoien la bolsa de implantacion subcutanea.

El médico debe tener presente da-eventual sustitucién del dispositivo y procurar garantizar su
accesibilidad. Véase el paso 4 mas abajo para obtener informacion acerca de la colocacion de
los cables en la bolsa.

Si-el dispositivo tiene revestimiento, la ventana sin revestimiento debe orientarse en sentido
contrario al musculo para reducir la posibilidad de estimulacion muscular. Tenga cuidado para
prevenir-danos\al revestimiento de silicona durante la intervencion de implantacion.

PRECAUCION: Si la estimulacion .es monopolar, compruebeque se ha establecido y se mantiene
el contacto eléctrico-entre la carcasa del Gl y el tejido subcutaneo. En caso contrario, no se
administrara tratamiento al paciente.

2. Verifique el funcionamiento del dispositivo-mediante un'ECG.
Interrogue al Gl con un.programador. para verificar-la telemetria antes del cierre de la bolsa.

Si el ritmo intrinseco'del paciente esta por encima de la frecuencia programada, utilice un iman
para pasar temporalmente el‘marcapasos:a-una frecuencia de\iman intrinseca de 100 min-1. Si

no se demuestra una estimulacién o deteccion correctas, desconecte el cable.del marcapasos e
inspeccione visualmente el conector ylos cables. Si es necesario, vuelva a-probar el cable o
cambie de programador. Las senales inadecuadas podria indicarun posible desplazamiento del
cable, que requeriria la recolocacion-del mismo. Este uso.de la aplicacion deliman no es adecuado

para DAI ni para dispositivos de TRC-D.
15



3. Suture el dispositivo en-su sitio.

Utilice el orificio de-sutura'que hay enlo alto del dispositivo parasujetarlo en la bolsa
subecutanea: Esto puede facilitar-la deteccion del VM.

PRECAUCION: La implantaciéon de uh nuevo-dispositivo. en una bolsa subcutanea que
albergaba antes un-dispositivo mas grande puede provocar que quede aire atrapado en

la bolsa, desplazamiento; eraosion o.insuficiente conexién eléctrica entre el dispositivo y
eltejido.La inundacion de la bolsa‘con solucidn-salina estérilreduce la posibilidad de que
guede-aire. atrapado y de‘conexidn insuficiente. La sutura'del dispositivo en su lugar reduce
la posibilidad de desplazamiento.y-erosion.

4. Coloque cualquier parte sobrante del cable ensa bolsa:

Teniendo en cuenta la.anatomia del paciente y el tamanoy movimiento del Gl, enrolle con
cuidado el cable sobrante y.coloquelo junto al'generador de'impulsos. Es-importante colocar
el cable en la bolsa de forma: que reduzca al'minimo la tension; torsién, angulos agudos o
presion sobre el mismo.

Nota: Consulte las instrucciones de-uso especificas del cable para obtener informacion acerca
de su manejo.

PRECAUCION: Antes de cerrar la-bolsa subcutdnea, compruebe que los tornillos'de fijacion
estan bien apretados y que el dispositivo funciona-correctamente.

16



APENDICE: RESOLUCION DE PROBLEMAS

Durante la mayoria-de las.intervenciones de recambio del Gl, el (los) cable(s) se separa(n)
del cabezal'del dispositivo con'unacresistencia minima. A veces, los'cables pueden bloquearse
o parecen estarlo en-el cabezal:del"dispositivo‘por diversas causas, incluyendo, sin limitacion:

Tornillos de-fijacion atascados

Ligquido.en el cabezal

Adhesivo‘'médico residual enel conducto.del cable

Unién-de silicona‘a silicona del cable:con las'juntas selladoras del cabezal

Baja tolerancia de la‘interfaz del-cabezal con el-cable

Es importante rescatar los cables como primera prioridad. Boston Scientific ha probado diversas
técnicas para liberar.con éxito cables bloqueados, qué se pueden utilizar.como ultimo recurso
para evitar el recambio, de los cables.’/Algunas de estas técnicas -han sido creadas por médicos
para médicos en el quiréfano. Lascsiguientes directrices deben considerarse como opciones a
las que puede recurrir si-encuentra dificultad ‘en separar los cables durante una intervencion de
recambio del Gl.

Aflojar tornillos de fijacion atascados (pag. 18)
Lubricacion de la interfaz del'cable con el Gl (pag: 23)

Descubrir el cable cortando el cabezal (pag.26)

17
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Apéndice: Resolucion de problemas

Nota: Le rogamos comunique la-dificultad de-separacion de los cables o cualquier otra observacion
acerca de un funcionamiento adverso-de los productos a los servicios técnicos o a su representante
comercial local.

Laaveria de loscables es una posibilidad:en cualquier intervencion de recambio del Gl. Como en
cualquier intervencion, hay que-seguir la practica médica habitual para garantizar una estimulacion
continua para los pacientes dependientes'del marcapasos durante este proceso de retirada de un
sistema de tratamiento del ritmoccardiaco o durante cualquier otro. Se recomienda también la
prueba dedaintegridad de los cables para garantizar que los cables crénicos siguen siendo
adecuados para un uso continuado:

Como aflojartaornillos@tascados

A veces, los tornillos defijacion'se pueden atascaren pasicionextendida, bloqueando los cables
en el cabezal. Se ha.identificado.el siguiente procedimiento‘para.realinearel mecanismo de los
tornillos de fijacion y aflojar los tornillos atascados utilizando la‘llave-dinamomeétrica calibrada
Modelo 6628 de Boston Scientific (o compatible).

1. Localice la depresion.central precortada del tapon selladore inserte’ con cuidado la llave
dinamométrica bidireccional en-la ranura hexagonal deltornillo de fijacion.

ADVERTENCIA: El uso de una llave no-dinamométrica puede provocar-que se redondee la
ranura hexagonal del tornillo de fijacion:

PRECAUCION: Cuando inserte la flave dinamométricaen la ranura hexagonal déltornillo de
fijacion, procure no danar el tapon sellador:
18



2. Determine si el-tornillo de fijacion atascado estaen posicidn retraida o extendida (Tabla 2).

Tabla 2. Verificacion de la posicionde los tornillos de fijacion

Si los tornillos de fijacion estan

atascados en la posicion retraida,

la carraca de la llave dinamométrica
suena-inmediatamente al-girar en
cualquier direccion.

Si los tornillos de fijacion estan
atascados en la posicion extendida,

la'carraca de la llave dinamométrica
suena inmediatamente al girar en
cualquier direccion.

no se produce-movimiento ‘alguno
hacia-abajo del tornillo de fijacion.

no.se’produce movimiento alguno
hacia arriba del tornillo de fijacion.

el tornillo defijacion no sera visible
en el conducto.del cable.

el tornjllo-de fijacién sera visible en
el conducto del cable'y puede impedir
la.insercion completa del mismo.

los cables queya estan en.-el'conducto
se pueden retirar.con facilidad:

los cables que yaestan-én el conducto
no-se pueden retirar.

19



3. Realinear el'mecanismo-del
tornillode fijacion para aflojar
un tornillo atascado. Desde una
posicion perpendicular, incline
la llave a un-lado entre 20°y 30°
del eje central vertical del tornillo
(Figura 1). Lavinclinacion de la
Ilave hexagonal.con este angulo
provoecara unaligeracuryatura
de la‘hojacde la Ilave. Las pruebas
han demostrado que una_ hoja de
una llave:nueva no’se rompera-al
inclinarla a dicho angulo.

Describa el movimiento giratorio
correspondiente con'la llave
para retraer o extender el tornillo
(Figura 2 y Figura 3).

Figural.Inclinela llave entre 20° y-30° de-su eje.
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Figura 3. Perspectiva-lateral'de |a rotaciéon de ladlave (A)para un dispositivo:de taquicardia y (B)
para un dispositivo de bradicardia.

4. Una vez liberado el tornillo de fijacion; proceda a extenderlo o-rétraerlo oportunamente.

Este procedimiento se puedeintentar hasta'cuatro veces(hasta 12 movimientos giratorios) con

la misma llave. Si el tornillo sigue atascado después de cuatro tentativas (12 rotaciones), no
debera seguirse intentando.

Nota: Deseche la llave dinamométrica después de. utilizarla en este procedimiento. No la-vuelva
a esterilizar ni la reutilice, ya que no se puede garantizar-su calibracion.

Si no se ha aflojado el tornillo por completo,-utilice’la llave Allen #2 .del kit de-Hlaves'Modelo 6501. 22



Lubricacion de-la interfaz del:cable‘con-el Gl

Si los tornillos de fijacion estan.completamente retraidos y el cable no se puede retirar con facilidad,
puede estar blogqueado .a consecuencia de.una junta formada por liquidos corporales o por union de
silicona. En este caso, se puedenliberarlos cable lubricando la interfaz del cable con el Gl con solucién
salina heparinizada esteril. Si.el cable'no sale facilmente del cabezal, deténgase, porque la traccion
excesiva“del cable puede provocarle dafnos,.incluyendo la separaciéon del cable y su clavija.

ADVERTENCIA: Este procedimiento solo es aplicable a‘dispositivos de bradicardia y a puertos de
bradicardia en dispositivos de taquicardia. Para intentar lubricarla interfaz del cable con el Gl de un
dispositivo de taquicardia, hay que‘programarlo-siempre primero con el Modo Taqui-desactivado.

ADVERTENCIA: Es posible‘que este procedimiento estropee’la junta del cable;provocando la inmediata
o gradual infiltracion deliquido. Laausencia o presencia-de danos visuales no es un indicador fiable
de los danos funcionales del cable. Por consiguiente,-ademas de-la inspeccién visual y de rigurosas
pruebas del rendimientoreléctrico con-el nuevo Gl, se recomienda un'seguimiento-adecuado cuando

se utilice esta técnica.
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1. Llene de solucion salina heparinizada-una jeringa de 1 cc con una aguja de calibre 25.

2. Inserte cuidadosamente la'aguja‘en el conducto del cable entre el.cuerpo del cable bloqueado
y las'juntas-del cabezal hasta el blogque de‘conexion exterior (Figura 4). La aguja sera visible a
través.del material del cabezal.

PRECAUCION: Hay que insertar fa)aguja paralélamente al cable. No inserte la aguja con un
angulo oblicuo porque ésto puede danar el‘cable.

Notas:

e [ainsercion puede-ser mas facil-si se;aborda-desde la parte superior o inferior del puerto
del cable.

e La via de insercion hastael bloque de conexion exterior-puede no ser recta.

3. Inyecte la solucion salina heparinizada en ‘el conducto del cable hasta que-salga visiblemente
del cabezal por los tapones selladores de los tornillos de fijacion-en.el.mismo-lado del cabezal.

4. Sujete el cable lo mas cerca posible del-extremo terminal y-tire.de-él suavemente para retirarlo.
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Figura 4. Inserte la aguja en el conducto-del cable paralelamente-al mismo. No-insertela aguja conun angulo oblicuo.
25



Descubrir el'cable cortando el.¢cabezal

En casos'raros; resulta-imposible retirarlos cables con seguridad del'bloque de conexion aflojando

los tornillos-de fijacion atascados o lubricando la interfaz del cable con el Gl. En este caso, como ultimo
recurso, se pueden rescatar.los cables sacrificando el Gl. Fisher et al. han ideado un método de cortar
la’parte posterior del cabezal del-Gl para recuperar-los cables bloqueados.?

ADVERTENCIA: Este procedimiento solo se ha-probado en dispositivos de bradicardia. Para intentar
cortar el cabezalde un-dispositivo de taquicardia, hay que programarlo siempre primero con el Modo
de Taqui desactivado.

ADVERTENCIA: Alcortar el cabezal selalterara la.administracion de tratamiento (esto es, no habra
salida de estimulacion; con-pérdida‘del.soporte.de estimulacion al paciente) debido a la ubicacién de
cables del circuito\en la zona cortada.

ADVERTENCIA: Si no hawtilizado anteriormente-herramientas quirurgicas-cortantes, se recomienda
practicar el uso de este tipo.de herramientas, ya que pueden_provocar lesiones al operador.

ADVERTENCIA: La fuerza necesaria para cortar el cabezal puede hacer que lapieza:cortada se proyecte
lejos del dispositivo. Se recomienda el uso de proteccion ocular para-evitar lesiones al operador.

3. Fisher, J.D. et al. (2004) Lead stuck (frozen) in header: salvage by bone cutter.versus other techniques. PACE 27:1136.
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El método ideado.por Fisher etal. se:describe a continuacion:

1. Sujete firmemente el Gl, idealmente.utilizando pinzas de toalla Loma no perforantes. Si no
dispone’de este‘instrumento; puede utilizar cualquier pinza no perforante.

2. Utilice tenacillas incisivas grandes y articuladas (Figura 5). Celoque las hojas de corte en la
parte posterior del-cabezal, a una distancia segura del extremo del terminal de la punta del
cable (Figura 6).

PRECAUCION: Coloque las hojas de corte mas alld-del extremo del cable (que puede extenderse
mas alla'del bloque-de conexidn) pero dentro-del conducto.para no danar las clavijas terminales
del cable. Lazona de corte disponible en elicabezal es.mas pequena en algunos modelos que en
otros en-funcion de la-longitud del‘conducto del cable.

Figura 5. Ejemplo de tenacillas‘incisivas articuladas:. 27
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Figura 6. Zona de corte segura en un.Gl convencional.
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3.

4.

Compruebe que.el campo quirurgico estd - debidamente cubierto para evitar que los restos
alcancen al paciente:

Comprima lastasas de las tenacillas hasta que corten el (los) conducto(s) del cable en la
parte posterior delicabezal. Esto' descubriradas puntas de los extremos terminales (Figura 7).
La fuerza necesaria para cortar el.cabezal.depende el tipo concreto de plastico utilizado para
fabricarlo..En general, hace falta-unafuerza-baja oomoderada para cortar los cabezales de
Boston Scientific:

ADVERTENCIA: Los cabezales de Intermedics requieren una fuerza significativamente mayor
paraisu-corte. En algunos-casos experimentales, la fuerzairesultante proyecto el trozo cortado
lejos deldispositivo. Colocar la mano sobre el extremo.del cabezal antes de su corte puede
ayudar'a contener el‘trozo cortado.

29



Figura 7. Corte del cabezal para dejar al descubierto los extremoscterminales de-los cables.
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5. La parte cortada.del cabezal
puede separarse por.completo
o permanecer parcialmente
sujeta(Figura 8). Laparte
cortada puede separarse con
las tenacillas incisivas o con
unapinza Kelly grande

Figura8. Con el cabezal cortado quedan-al descubierto’los extremos
terminales'de los cables. 31



6. Tras acceder-al conducto del cable, utilice lallave dinamométrica o unas pinzas para empujar

la clavija fuera-del cabezal mientras-tira simultaneamente con suavidad del terminal del cable
(Figura'9).

Nota: Si-necesita asistencia técnica adiciohal, pongase en contacto con los servicios técnicos
o con'su representante.comercial local-

Figura 9. Empuje el extremo terminal del cable fuera‘del conducto descubierto.
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