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Actualizacion del producto

Danos en el cuerpo del cable asociados a compresion
clavicular/de la primera costilla (CPC)

Los articulos Actualizacion de Producto proporcionan informacion clinica y/o técnica centrada en el rendimiento de los
productos de Boston Scientific Cardiac Rhythm Management (CRM).

Resumen ejecutivo
La puncién percutanea de la vena subclavia es un método estandar que se utiliza con frecuencia para la introducciéon de

cables transvenosos permanentes de estimulacion y desfibrilacion dentro del sistema vascular. Al utilizar esta técnica, la
localizacién del punto de acceso a la vena puede ser de gran importancia para prevenir posibles dafios a los cables asociados
con la proximidad de la clavicula, la primera costilla y los ligamentos circundantes, denominados comunmente compresion
clavicular/de la primera costilla (CPC). Aunque este tipo de dafios se describen en la documentacién del producto, y se atribuye
a menudo a la anatomia del paciente, esta Actualizacion de producto (publicada por primera vez el 20 de Abril de 2006)
proporciona mayor concienciacion sobre las consecuencias de la compresion CPC, evalua el rendimiento de los cables
FINELINE II/THINLINE Il de Boston Scientific y facilita recomendaciones para evitar que se produzcan dafios por compresion
CPC.

Productos a los que se hace referencia

Cables de estimulacion permanente FINELINE® II, FINELINE Il EZ, FINELINE Il Sterox, FINELINE Il Sterox EZ, THINLINE® II, THINLINE Il EZ, THINLINE Il Sterox y
THINLINE Il Sterox EZ de Boston Scientific. Nétese, que los productos FINELINE Il de Boston Scientific son equivalentes a los productos THINLINE Il de
Intermedics. Los datos descritos en el presente documento son representativos tanto de los cables FINELINE || como de los THINLINE II.

* Los productos referenciados pueden no estar aprobados en todas las geografias.

Informacién de contacto

Servicios Técnicos — EE. UU. Servicios Técnicos - Europa Soporte Clinico para LATITUDE Servicios a Pacientes
1.800.CARDIAC (227.3422) +32 24167222 1.800.CARDIAC (227.3422) 1.866.484.3268 — EE. UU. y Canada
Tech.Services@gquidant.com eurtechservice@quidant.com latitude@guidant.com 001.651.582.4000 - Internacional

Daiios en el cuerpo del cable
Una vez que se implanta un cable transvenoso, la posicién y movimiento de éste con relacion a las estructuras
anatémicas y otros componentes asociados del dispositivo (como segmentos del cable, manguitos de sutura,
adaptadores y el generador de impulsos) pueden someter al cable a agresiones importantes, entre ellas:
e Contacto del cable con otro cable implantado o entre si (si esta enrollado dentro de la cavidad subcutanea
del marcapasos)
e Contacto del cable con la carcasa del generador de impulsos
e Fuerzas compresivas en la zona de fijacion del manguito de sutura
o Fuerzas compresivas entre las estructuras anatémicas, como la clavicula y la primera costilla y/o el tejido
blando circundante; normalmente denominado compresion CPC o aplastamiento subclavio

Con el tiempo, estas agresiones pueden comprometer la integridad del cable erosionando el aislante externo y/o
interno o comprimiendo los conductores hasta estropearlos o fracturarlos. En casos poco frecuentes, estas agresiones
pueden producir la rotura completa del cable. Entre los indicadores de dafios en el cable estan los cambios en la
impedancia, una deteccién inadecuada, la pérdida de captura y la no conduccién de un impulso de estimulacién. El
paciente puede sentir sintomas de fatiga, mareo, sincope, estimulacién muscular o palpitaciones. La pérdida de
estimulacion en un paciente que dependa del marcapasos puede tener graves consecuencias para la salud.

Rendimiento de los cables de Boston Scientific

Boston Scientific analiza continuamente los informes de dafios en el cuerpo de los cables de los marcapasos. Como
medida conservadora, en nuestro analisis se incluyeron tanto los fallos de los cables confirmados como los informes
sin confirmar de las complicaciones de los productos ya que solo se devuelve a Boston Scientific un pequefio
porcentaje de los cables explantados. La tabla 1 siguiente muestra la tasa de dafios en el cuerpo de los cables
notificados a Boston Scientfici (datos de EE.UU. desde el 20 de abril de 2006) de varios cables de marcapasos.
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Tabla 1. Daios en el cuerpo de los cables

Tipo de cable Material del aislante externo Tasa de (Iiaa?:\f)laa:\(:: c‘:g nmeses
FLEXTEND® Silicona (poliuretano no disponible 0,14%

FINELINE Il Poliuretano 0,10%

FINELINE Il Silicona 0,43%

Mas del 70% de los dafios en el cuerpo del cable FINELINE Il esta asociado con compresion CPC. Boston Scientific
no ha recibido notificaciones de fallecimiento de pacientes como consecuencia de dafios en el cuerpo de los cables,
incluida la compresiéon CPC, para los cables que se relacionan en la tabla 1.

Estos datos sugieren que el cable FINELINE Il de silicona puede ser mas susceptible a sufrir dafios si se queda
comprimido en la region entre la clavicula y la primera costilla (CPC) en comparacion con el cable FLEXTEND y
el cable FINELINE Il de poliuretano. El rendimiento a largo plazo de las familias de los cables FINELINE Il se
describe detalladamente en el Informe sobre el rendimiento de los productos trimestral de Boston Scientific.”

¢ Qué opciones pueden tenerse en cuenta para reducir el riesgo de compresiéon CPC?

Tenga en cuenta el lugar de introduccién del cable
Los cables transvenosos se introducen en el sistema vascular a través de venas diferentes, incluidas la yugular,
axilar, cefalica y subclavia izquierdas o derechas. Aunque cada método de acceso venoso tiene sus ventajas
y desventajas, la seleccion se basa generalmente en el tamafo de la vena para aceptar uno o mas cables. Como
se muestra en la figura 1, los lugares de entrada mas comunes son a través de la vena cefélica o la subclavia.?®

La investigacion sugiere que la parte (intratoracica) medial de la vena subclavia puede proporcionar un acceso mas
sencillo al sistema venoso con el menor nimero de complicaciones quirL'lrgicas.z’4 Sin embargo, también puede
aumentar la posibilidad de que un cable se quede comprimido entre la clavicula y la primera costilla®*® o incluso
atrapado por el tejido blando en este espacio anatémico tan estrecho.>’® Por este motivo, las Instrucciones de uso
actuales de los cables de Boston Scientific>'® advierten contra los lugares de introduccion mediales mediante la
técnica de puncién de la vena subclavia.

Como se muestra en la figura 2, una introduccion (extratoracica) mas lateral permite al cable cruzar la primera
costilla en el canal subclavio, protegiéndose asi el cuerpo del cable dentro del trayecto natural de la vena sub-
clavia.*® Este abordaje de la vena subclavia puede someter al cable a menos compresién entre la clavicula
y/o la primera costilla y el tejido blando circundante. &811 | os investigadores Calkins et al, han publicado evidencias
convincentes que apoyan la introduccién extratoracica subclavia del cable con éxito. En su estudio se compara la
seguridad y la eficacia de la introduccion extratoracica por la vena subclavia guiada mediante venografia de
contraste con la técnica de incisidn de la vena cefalica tradicional. El uso de venografia de contraste permitio a los
médicos tener una tasa de éxito de implantacion mas alta en la vena subclavia (el 99% frente al 64%) con el
menor numero de complicaciones quirurgicas (el 6% frente al 11%).12
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Figura 1. Lugares comunes de introduccion del cable. Figura 2. Abordaje lateral en la vena subclavia.
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Tenga en cuenta la seleccion del cable, la anatomia del paciente y el nivel de actividad del paciente

o Considere la seleccion del cable, teniendo en cuenta varias caracteristicas de éste, incluida la manipulacion y
posibilidad de compresién CPC. El cable FINELINE Il de silicona puede sufrir mas dafos al someterse a
compresion CPC en comparacion con otros cables de Boston Scientific. Si la anatomia del paciente impide un
acceso lateral a la vena subclavia, los médicos pueden considerar usar un cable FINELINE Il de poliuretano, u
otro cable de marcapasos de Boston Scientific para reducir la posibilidad de dafios por compresién CPC.

e Debe tenerse en cuenta el nivel de actividad del paciente a la hora de decidir la técnica de implantacion y el
tipo de cable (silicona frente a poliuretano). Un movimiento extremo de las extremidades superiores puede
aumentar la posibilidad de dafios en el cuerpo del cable como consecuencia de la compresion CPC.

Resumen

Boston Scientific hace todo lo posible para disefiar los cables mas fuertes, sin embargo, es imposible eliminar los
dafios potenciales que puede causar la compresion CPC u otras agresiones por compresion. Ademas de la
fabricacion del cable, la técnica de implantacion, la anatomia del paciente y la actividad de éste desempefian un
papel importante en el rendimiento de los cables. Los médicos deben tener en cuenta los informes sobre el
rendimiento de los cables, asi como las necesidades especificas de los pacientes a la hora de seleccionar un cable.

Puede encontrarse informacion adicional sobre los cables de Boston Scientific en el Informe sobre el rendimiento de
los productos de Boston Scientific disponible en www.bostonscientific.com. Se hace referencia a las notificaciones
confirmadas de dafos en el cuerpo de los cables, incluidos los dafios por compresion CPC, en el Apéndice de fallos
confirmados. Los dafios por compresion CPC se encuentran dentro del tipo: “Cuerpo del cable (o electrodo).
Abrasion del aislante debido al contacto entre cables o entre cable y carcasa combinada con dafrios atribuidos a la
aplicacion de cargas compresoras o torsionales. Los dafios en el cuerpo del cable pueden dejar expuesto el
conductor.”

Rogamos se ponga en contacto con su representante local de Boston Scientific o con el Servicio Técnico de
Boston Scientific si desea obtener ayuda o informar sobre algiin comportamiento adverso del
cable/dispositivo.
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