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RESUMEN

Este articulo proporciona consejos para
la implantacion de cables de fijacién
extensible/retractil del IRM INGEVITY™
MRI de Boston Scientific.

La informacion facilitada no pretende
sustituir a la que figura en la

documentacion especifica del dispositivo.

Para obtener instrucciones de
implantacién completas y conocer los
riesgos potenciales, consulte las
instrucciones de uso pertinentes.
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Consejos de implantacidon del cable de fijacion
extensible/retractil del IRM INGEVITY™

Los cables de estimulacion/deteccion endocardicos de elucién de esteroide y de
fijacidn bipolar extensibles/retractiles del IRM INGEVITY™ estan disefiados para su
implantacion permanente en aplicaciones auriculares o ventriculares. El cuerpo del
cable esta formado por un disefio coaxial que incluye una bobina interna y otra
externa de monofilamento para una mayor resistencia a la fatiga por flexion. El cable
cuenta con cuatro capas de aislamiento protector entre los conductores, que se han
disefiado para ofrecer fiabilidad a largo plazo. Véanse las figuras 1y 2.

Figura 1. Mecanismo de hélice de fijacion activa.
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Figura 2. Disefio del cuerpo del cable

NOTA: Antes de implantar el cable, consulte el etiquetado del producto
(incluido el Manual del médico del cable del IRM INGEVITY) para disponer

de todas las instrucciones.

Resumen de los consejos de implantacién del cable

Las capas de aislamiento afiadidas y el disefio del monofilamento pueden afectar a la
frecuencia con la que el par de torsion se transfiere desde el extremo terminal del
conector al mecanismo de la hélice cuando se extiende o se retrae la hélice en una
anatomia tortuosa. Tenga en cuenta que las curvaturas agudas en el terminal del
cable o en el cuerpo del cable, o una rotacién excesiva de la herramienta de fijacion
pueden provocar la fijacion de la hélice y una posible rotura de la bobina del
conductor. El cable no debe usarse y debe devolverse a Boston Scientific para el
andlisis, si se produce un error en la extension o retraccion o si se produce una rotura
de la bobina del conductor.

Los siguientes consejos sirven para implantar el cable correctamente.

e Las curvas aplicadas al estilete podrian aumentar el nimero de vueltas
necesarias para extender o retraer la hélice. El nimero de vueltas puede variar
en funcion de la anatomia del paciente y las condiciones de implantacion.

o Eltamafio de introductor recomendado es 6F (2 mm) o 9F (3 mm) cuando se
utiliza con una guia de angioplastia.

e Evite crear curvaturas agudas en el terminal del cable o en el cuerpo del cable
cuando extienda o retraiga la hélice, ya que esto puede provocar el aumento en
el nimero de giros necesario para extender o retraer la hélice y aumentar el
riesgo de rotura de la bobina del conductor.
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Rote lentamente la herramienta de fijacion (aproximadamente 1 rotacion por segundo) para extender o retraer la hélice.
Si se gira demasiado rapido, es posible que no se pueda efectuar la transferencia del par, lo que provocara una fijacién
y una posible rotura de la bobina del conductor.

El nUmero maximo recomendado de rotaciones para extender o retraer completamente la hélice es de 30. No extienda
o retraiga en exceso la hélice. La bobina conductora del cable puede dafiarse o romperse si la rotacion del extremo
terminal del conector contindia una vez que la hélice se ha extendido o retraido por completo.

Bajo control radioscépico, confirme que la hélice esté totalmente extendida o retraida.

Verifique el funcionamiento eléctrico del cable con un analizador del sistema de estimulacién (PSA) antes de conectarlo
al generador de impulsos. La verificacion del rendimiento eléctrico confirmara la integridad del cable.

Evalle las sefiales del cable usando el generador de impulsos. Una sefial discontinua puede indicar una rotura del
conductor del cable o algun otro dafio en este, o una rotura del aislamiento que requeriria reemplazar el cable.

Preparacion para el implante

Verifique la extensién/retracciéon de la hélice antes de laimplantacién. Antes de implantar el cable, verifique su
funcionamiento mecénico. Acople la herramienta de fijacién (incluida con el cable) al extremo terminal del conector. Rote el
extremo terminal del conector en el sentido de las agujas del reloj y en sentido contrario al de las agujas del reloj para
observar la extension y la retraccién del mecanismo de la hélice. Tras ejercitar el mecanismo de la hélice, retire la
herramienta del extremo terminal del conector de modo que se afloje el par de torsion residual. Tenga en cuenta que la
cantidad de par de torsion (nUmero de vueltas) necesaria para hacer avanzar la hélice hasta su extensién completa variara
(probablemente seréa superior) cuando el cable se haya colocado in vivo.

PRECAUCIONES:

No extienda ni retraiga la hélice en exceso. La bobina conductora del cable puede dafiarse o romperse si la rotacion
del extremo terminal del conector continGia una vez que la hélice se ha extendido o retraido por completo.

No utilice el cable si no se puede extender o retraer la hélice.

Para que el funcionamiento sea correcto, no utilice un cable que tenga una hélice deformada o un mecanismo de
fijacién de la hélice dafiado. No intente enderezar ni realinear la hélice para no dafar el electrodo.

Evite crear curvaturas agudas en el terminal o el cuerpo del cable mientras se extiende o se retrae la hélice. Las

curvaturas agudas pueden aumentar el riesgo de rotura de la bobina del conductor durante la extension y retencion
de la hélice.

Prepare e inserte el estilete elegido. Si desea moldear el estilete, retirelo
del cable y curvelo ligeramente con cualquier instrumento estéril de
superficie lisa. Evite las curvaturas agudas, que dificultaran el
posicionamiento del cable y la extension o retraccion de la hélice, y podrian
aumentar el riesgo de dafio del cable. Antes de implantar el cable,
asegurese de que el estilete esté totalmente introducido.

NOTA. Las curvas aplicadas al estilete podrian aumentar el nimero de
vueltas necesarias para extender o retraer la hélice. El nimero de vueltas
puede variar en funcién de la anatomia del paciente y las condiciones de
implantacion.

PRECAUCIONES:

e No utilice ningun objeto afilado para curvar el extremo distal del
estilete. No curve el estilete mientras esté dentro del cable. Si Figura 3. Estilete doblado y estilete
prefiere un estilete curvado, curve ligeramente uno recto antes de ligeramente curvado.
introducirlo en el cable para no dafiar el estilete ni el cable.

e No doble el cable con un estilete insertado. Si dobla el cable, puede
dafar el conductor y el material de aislamiento.

Seleccione un introductor de cable adecuado. Utilice el tamafio de
introductor recomendado, que es de 6F (2 mm) sin guia de angioplastia 'y de
9F (3 mm) cuando se hace uso de ella.
NOTAS:
e El servicio de atencion al cliente o el representante local de
Boston Scientific tienen a su disposicion los introductores de
tamafio recomendado.
e La probabilidad de que se produzcan acodamientos no deseados
es mayor si se utiliza un introductor de un tamafio mayor al
recomendado.

%
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Figura 4. Introductor doblado/acodado.
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Durante la implantacion

Fijacion del cable. Cuando logre una colocacion aceptable de la punta del cable (segun indican los umbrales de
impedancia y deteccién/estimulacion), el cable puede fijarse en la pared del corazon.

Acople la herramienta de fijacion al extremo terminal del conector del cable. Apriete las asas de la herramienta de
fijacion y cologque el extremo terminal del conector del cable en el surco preformado de la herramienta. Suelte las
asas para fijar la herramienta de fijacion en el extremo terminal del conector.

Apligue la presion adecuada al cuerpo del cable para colocar el electrodo distal en la zona de fijacion deseada.

Rote lentamente la herramienta de fijacién en el sentido de las agujas del reloj (aproximadamente 1 rotacién por
segundo) para extender la hélice y fijarla en la pared cardiaca.

Sin embargo, la curvatura del estilete, una anatomia del paciente complicada, la presencia de sangre o de tejido en
el mecanismo de la hélice y el reposicionamiento del cable pueden aumentar el nlmero de rotaciones necesarias
para extender o retraer completamente la hélice. El nimero de vueltas para extender o retraer la hélice puede
variar en funcién de la anatomia del paciente y las condiciones de implantacién. Mantenga una trayectoria recta
desde la anatomia del paciente en la medida de lo posible.

CONSEJO Los médicos deberian contar cuidadosamente las rotaciones. El nimero de vueltas esperadas para
extender la hélice es de 7 con un estilete recto u 8 con un estilete curvado (J).

Examine los marcadores radiopacos bajo control radioscopico para determinar si la hélice esta totalmente
extendida (figuras 6 y 7). Si la radioscopia revela que la hélice no esta totalmente extendida, siga rotando la
herramienta de fijacién bajo control radioscépico hasta que lo esté. La herramienta de fijacion se puede girar con
seguridad hasta 30 veces para extender la hélice. No exceda el nimero maximo de 30 rotaciones.

CONSEJO Ni el recuento de vueltas ni el par de torsion verificaran la fijacién. La observacion mediante radioscopia
es necesaria para verificar que se ha logrado la extensiéon completa.

Cuando la hélice esté totalmente extendida, el espacio se cerrara
y la hélice se extendera mas alla de la marca distal.

Figura 6. Hélice totalmente retraida Figura 7. Hélice totalmente extendida

Una vez que el cable se haya fijado en el lugar deseado, sujete sin apretar el extremo proximal del cable y retire
la herramienta de fijacion del extremo terminal del conector apretando las asas. Cuando la herramienta de fijacion
se libera del extremo terminal del conector, el par de torsion residual puede provocar una rotacion minima en
sentido opuesto en el extremo terminal del conector.

Si se precisa retraer la hélice, retire la herramienta de fijacion para soltar el par de torsién que se ha formado tras
el intento anterior de extension. Vuelva a conectar la herramienta de fijacion al extremo terminal del conector y
rote ligeramente la herramienta en el sentido de las agujas del reloj (aproximadamente 1 rotacion por segundo)
para retraer la hélice.

NOTA: Si es necesario realizar un reposicionamiento del cable, la herramienta de fijacion debera retirarse cada
vez que el cable se reposicione y la hélice se extienda o se retraiga.

PRECAUCIONES:

Evite crear curvaturas agudas en el terminal o el cuerpo del cable mientras se extiende o se retrae la hélice. Las
curvaturas agudas pueden aumentar el riesgo de rotura de la bobina del conductor durante la extension y
retraccion de la hélice.

No rote el extremo terminal del conector en el sentido de las agujas del reloj o en el sentido contrario al de las
agujas del reloj mas vueltas de las maximas recomendadas (30). Si contindia girando el extremo terminal del
conector una vez que la hélice esté completamente extendida o retraida (segun indique la fluoroscopia), puede
dafarse el cable, producirse un desplazamiento de éste, un traumatismo tisular o un aumento del umbral de
estimulacion agudo.
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Prueba del funcionamiento del cable

» Cuando el cable esté colocado en la ubicacién deseada, extraiga parcialmente el estilete de forma que esté accesible el
extremo terminal del conector.

« Verifique el rendimiento eléctrico del cable (umbrales de estimulacion, amplitudes intrinsecas e impedancia) con un
analizador del sistema de estimulacion (PSA) antes de conectarlo al generador de impulsos. La verificacion del rendimiento
eléctrico confirmara la integridad del cable.

* Fije el cable.

* Verifique que se haya retirado el estilete y los accesorios del extremo terminal del conector antes de conectar el cable al
generador de impulsos.

 Conecte el cable al generador de impulsos y realice las pruebas eléctricas (umbrales de estimulacion, amplitudes
intrinsecas, impedancia y continuidad de EGM) con este.

» Una medida de prueba no satisfactoria o una sefial de electrograma discontinua pueden indicar una rotura de la bobina
conductora del cable o algun otro dafio en este, o una rotura del aislamiento que requeriria reemplazar el cable.

Para obtener instrucciones completas para la implantacion del cable paso a paso, consulte la etiqueta del producto

(incluido el Manual del médico del cable del IRM INGEVITY). Para obtener informacién adicional, péngase en contacto
con el servicio técnico de Boston Scientific.
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