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Dispeosicion
Nimero: DI-2017-1181 4-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3214-16-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3214-16-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., solicita se autorice la
inscripeion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
Juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contemplia la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y €l Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015, '

Por ello; »

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE




MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca COOK, nombre descriptivo Sistema de Vainas Dilatadoras

Mecénicas y nombre técnico Dilatadores, Vasculares, de acuerdo con lo solicitado por BARRACA ACHER

ARGENTINA S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-25711092-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-696-709", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion ser4 de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Vainas Dilatadoras Mecénicas

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-268-Dilatadores, Vasculares
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COOK

Clase de Riesgo: IV

Indicaci6n/es autorizada/s: Estan indicados en pacientes que requieran la dilatacién percutdnea del tejido
que rodea los electrodos cardiacos, catéteres permanentes y objetos extrafios

Modelo/s: LR-TELSST001 SETS DE VAINAS DILATADORAS BYRD DE ACERO INOXIDABLE
TELESCOPICAS TAMANO-A (PEQUENAS); LR-TELSST002 SETS DE VAINAS DILATADORAS
BYRD DE ACERO INOXIDABLE TELESCOPICAS TAMANO-B (MEDIANAS); LR-TELSST003
SETS DE VAINAS DILATADORAS BYRD DE ACERO INOXIDABLE TELESCOPICAS TAMARNO-C
(GRANDES) : |

Periodo de vida util: 3 afios ‘ '
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Forma de presentacion: Envasado individualmente



Método de esterilizaci(’)n:‘ Oxido de Etileno
Nombre del fabricante: Cook Incorporated.

Lugar/es de elaboracién: 750 Daniels Way, IN 47404, Bloomington, Estados Unidos.
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Sistema de Vainas Dilatadoras Mecanicas

Marca: Cook

Modelos: (segin correspbnda)
REF: (segun corresponda)

Medidas: (segln corresponda)

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, EE.UU

Importadoe por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

H

Producto estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno
Producto de un solo uso '
Lote: -

Fecha de Fabricaciéon: AAAA / MM
Fecha de caducidad: AAAA / MM

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado

Condiciones de transporte y aimacenamiento:
Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

"“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

Autorizado por 1a ANMAT PM- 696-709 /

Q&Qa&aa %

ROSALBA DURANTE
FARMACEUTICA
M.N. 11281
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Instrucciones de Uso

Sistema de Vainas Dilatadoras Mecanicas

Marca: Cook

Modelos: (segun corresponda)
REF: (segun corresponda)

Medidas: (segun corresponda)

Fabricado por:
Cook Incorporated
750 Daniels Way, Bloomington, IN 47404, EE.UU

Importad

BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno
Pl_'oducto de un solo uso
No utilizar si el envase esta abierto o daflado

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281 .“NAS L

Autorizado por la ANMAT PM- 696-709

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescépicas Byrd se compone de vainas de acero
inoxidable que se utilizan de forma telescopica. Las vainas interiores tienen un Iargo nominal de 25 cm y
estan disponibles con unos didmetros interiores nominales de 9, 10 y 12 Fr.

INDICACIONES ' ' /

El equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescépicas Byrd estd indicado para utlllzarse en
pacientes que requieran la dilatacion percutanea del tejido adyacente a cables de derivaciones cardiacas,

catéteres permanentes y cuerpos extrafos.

Uso con ofros dispositivos :
El equipo de vainas dilatadoras mecanicas Byrd puede utilizarse junto con los siguientes dispositivos de

extraccion de catéteres/cables de COOK Vascular incorporated: )
o Eslilete de retencion ‘L.
\

« Equipo de vainas dilatadoras Byrd de polipropileno o tefién LBA

+ Vaina dilatadora con refuerzo metalico ROSF“}\\RMACE\ZJ&CA ‘

» Byrd WORK STATION™ ) 4 MN

¢ Asa NEEDLE'S EYER IF-2017-25711092-APN-DNPM#ANMAT
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Asegurese de seguir rigurosamente las «Instrucciones de uso sugeridas>> de cada dispositivo que utilice: ANy

CONTRAINDICACIONES

No se han descrito

ADVERTENCIAS
Al utilizar vainas dilatadoras o equipos de vainas dilatadoras, no introduzca mas de un equipo de vainas en
una vena al mismo tiempo. Podrian producirse lesiones vasculares graves, como laceraciones de la pared
venosa que requieran reparacion quirdrgica.
No utilice la vaina dilatadora flexible con refuerzo metalico para aplicar contratraccion miocardica.
Al utilizar un estilete de retencion: i ,
No abandone un catéter/cable en un paciente con un estilete de retencion aun colocado dentro del
cateter/cable. El catéter/cable rigido y la fractura o migracion del estilete abandonado pueden producir
lesiones graves en los vasos o en la pared endocardica. e
No aplique traccién con contrapeso a un estilete de retencion introducido, ya que podria provocar
avulsion miocardica, hipotension o desgarro de la pared venosa.
Tenga en cuenta que un cable que tenga un alambre de retencién con forma de J alojado en su luz
interior (en vez de estar fuera de la espiral) puede no ser compatible con el estilete de retencién. La
introduccién del estilete de retencion en dicho cable puede producir protrusion y posible migracién del
alambre de retencion con forma de J.
Sopese los riesgos y las ventajas relativos de los procedimientos de extraccion de catéteres/cables
intravasculares en los casos en que:
El elemento que se desee extraer tenga una forma o una configuracion peligrosas.
La probabilidad de desintegracién del catéter/cable que produzca una embolia por fragmentos sea alta o
haya vegetaciones pegadas directamente al cuerpo del catéter/cable. .
Los dispositivos de extraccion de catéteres/cables solo deben utilizarse en centros sanitarios en los que se
puedan realizar intervenciones de ciruglfa toracica. Los dispositivos de extraccién de catéteres/cables solo
deben utilizarios médicos familiarizados con las técnicas y dispositivos para extraccién de catéteres/cables.

PRECAUCIONES ‘ .
Antes de iniciar el procedimiento, tenga en cuenta el tarpaﬁo del catéter/cable en relacién con el tamario de

los dispositivos LEAD EXTRACTION™ para determinar $i son compatibles.

Si se van a extraer selectivamente catéteres/cables con el propdsito de dejar uno o mas catéteres/cables
cronicos implantados intactos, los catéteres/cables que no se desee extraer deben probarse posteriormente
para asegurarse de que no hayan resultado dafiados ni se hayan desplazado durante el procedimiento de
extraccion. s .

La vaina dilatadora flexible con refuerzo metalico, en caso de emplearse, debe utilizarse junto con una vaina
exterior de plastico (polipropileno o tefién) adecuada, integrada por un equipo de vainas telescopicas.

La vaina dilatadora flexible con refuerzo metalico no se debe reesterilizar.

Debido al riesgo de complicaciones, médicos expertos en este procedimiento aconsejan que se

tomen las siguientes precauciones:
PREPARACIONES
Obtenga una anamnesis completa del paciente, incluido el grupo sanguineo. Debe disponerse de los
hemoderivados adecuados para su uso inmediato.
Determine el fabricante, el numero de modelo y la fecha de implantacion del catéter/cable que se vaya a
extraer.
Realice una evaluacion radiografica o eco cardiografico del estado, tipo y posicion del catéter/cable.
Utilice un quiréfanc que disponga de fluoroscépica de alta calidad, equipo de electroestimulacion /
cardiaca, desfibrilador, bandeja de toracotomia y bandeja de pericardiocentesis.
Debe disponerse de lo necesario para realizar ecocardiografias e intervenciones quirdrgicas
cardiotoracicas de inmediato.
Prepare el térax del paciente y aplique pafios quirurgicos para la realizacién de una posible toracotomia;
prepare la ingle del paciente y aplique pafos quirtrgicos para el acceso femoral o el posible acceso
femoral. o
Establezca la electroestimulacién cardiaca de apoyo como sea necesario.
Tenga a mano una amplia variedad de vainas, estiletes de retencion, estiletes para desenroscar cables
de fijacién activa, asas y equipo auxiliar.
PROCEDIMIENTO
Utilice guia fluoroscépica du TODAS las manipulaciones del catéter/cable y de la vaina. Vigile

continuamente el ECG y lgtehsiop/arterial durante todo el procedimy d r ifn.
ENTINA S%a% d&%ﬁi@/ CHREBRIBR s ANMAT
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Si utiliza vainas o equipos de vainas, deben tomarse las siguientes precauciones: :

* Antes de utilizar vainas, incluido el equipo de vainas dilatadoras mecénicas es es@
inspeccionar detenidamente el conducto del catéter/cable extravascular para asegurarse de que
se hayan retirado todos los manguitos de sutura, los hilos de sutura y el material de ligadura.

» El equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescépicas Byrd y la vaina dilatadora de
acero inoxidable Byrd solo deben utilizarse para penetrar minimamente el vaso.

¢ Al hacer avanzar vainas, incluido el equipo de vainas dilatadoras mecanicas, emplee la técnica
de vaina adecuada y mantenga una tension apropiada sobre el catéter/cable (a través de un
estilete de retencion o directamente) para evitar dafiar ias paredes vasculares.

¢ Si el exceso de tejido cicatricial o de calcificacion impide el avance seguro de las vainas,
considere la posibilidad de emplear otro acceso.

» Si se aplica demasiada fuerza a las vainas utilizadas intravascularmente, pueden producirse
lesiones en el sistema vascular que requieran reparacién quirGrgica.

Si el catéter/cable se rompe, evalué el fragmento; recupérelo de la forma indicada.
Si el paciente presenta hipotension, evalueio rapidamente y tratelo de la forma adecuada.

« Para la diseccion mecénica de tejido cicatricial mediante la vaina dilatadora flexible con refuerzo
metalico, el giro debe limitarse a pequefios movimientos hacia un lado y hacia otro (+ -}45
grados), para reducir al minimo la tensién mecanica aplicada al dispositivo.

Debido a la rapidez con que evoluciona la tecnologfa de catéteres/ cables, este dispositivo puede no ser
adecuado para la extraccion de todos los tipos de catéteres/cables. _Si tiene alguna duda sobre (a
compatibilidad de este dispositivo con catéteres/cables determinados, poéngase en contacto con el fabricante
de! catéter/cable. :

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Las reacciones adversas posibles relacionadas con el procedimiento de extraccién intravascular de

catéteres/cables incluyen (en orden creciente de importancia del efecto posible):
desplazamiento o dafio de un catéter/cable que no se desee

extraer ‘ ‘

hematoma en la pared toracica

trombosis -

arritmias

bacteriemia aguda

hipotensién aguda

neumotorax

infarto cerebral

migracién de un fragmento del catéter/cable

embolia puimonar @. ACHE

laceracion o desgarro de estructuras vasculares o del miocardio  JuAN, o

hemopericardio .

taponamiento cardiaco

hemotorax

muerte

1\
GGENT /
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INSTRUCCIONES DE USO SUGERIDAS
Equipo de vainas dilatadoras mecanicas Byrd de acero inoxidable telescopicas Byrd

NOTA: Ademiés de seguir rigurosamente las <«Instrucciones de uso sugeridas> de este dispositivo,
consulte también el apartado «<Consideraciones clinicas para la extraccion de cabies o catéteres:
acceso superior> incluido a continuacion en este prospecto. e

El equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescopicas Byrd solo debe utilizarse para penetrar
minimamente el vaso. Cuando se utilice el equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescépicas
Byrd junto con un equipo de vainas dilatadoras de plastico (polipropileno o teflén), después de una
penetracién minima en el vaso, se cambia el equipo de vainas de acero inoxidable por un equipo de vainas
de plastico. Una vez que el equipo de vainas dilatadoras Byrd haya penetrado en el vaso, se hacen avanzar
telescopicamente los dilatadores sobre el catéter/cable, mientras se mantiene una tensién constante sobre
el cateter/cable. ’

Al utilizar vainas dilatadoras o equipos de vainas dilatadoras deben tomarse las siguientes precauciones:

ROSALBA DURANTE ~ Pégina 3de 7
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catéter/cable extravascular para asegurarse de que se hayan setirado todos los manguitos de sutu
hilos de sutura y el material de ligadura.

El equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telesc6picas Byrd y la vaina dilatadora de acero
inoxidable Byrd solo deben utilizarse para penetrar minimamente el vaso.

Al hacer avanzar el equipo de vainas dilatadoras, emplee la técnica de vaina adecuada y mantenga una
tensién apropiada sobre el catéter/cable (a través de un estilete de retencién o directamente) para
evitar dafiar las paredes vasculares.

Si el exceso de tejido cicatricial o de caicificacién impide el avance seguro de las vainas dilatadoras,
considere la posibilidad de emplear ofro acceso.

Si se aplica demasiada fuerza a las vainas dilatadoras utilizadas intravascularmente, pueden producirse
lesiones en el sistema vascular que requieran reparacion quirdrgica.

ADVERTENCIA: Al utilizar vainas dilatadoras o equipos de vainas dllatadoras, no introduzca mas
de un equipe de vainas en una vena al mismo tiempo. Podrian producirse lesiones vasculares
graves, como laceraciones de la pared venosa que requieran reparacién quirargica.

1. Con la vaina dilatadora mecanica interior coiocada dentro de la vaina exterior adecuada para conseguir la
accion telescopica, haga avanzar las vainas sobre el cabie de la’ forma descrita en la parte |l del apartado
«Consideraciones clinicas para la extraccion de cables o catéteres: acceso superior> incluido a
continuacién en este prospecto.
NOTA: Si se desea una mayor aproximacion del didmetro de la vaina interior al diametro del catéter/cable
(para cables de 8 Fr y mas pequefios), puede usarse ia vaina dilatadora de acero inoxidable de interior triple
Byrd junto con el equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescopicas (obteniendo asi un sistema
telescopico triaxial de tres piezas).
2. Cuando se haya verificado una minima penetracion en el interior del vaso, se debe cambxar el equipo de
vainas dilatadoras de acero inoxidable telescopicas Byrd por el equipo de vainas dilatadoras Byrd de
plastico {polipropilenc ¢ teflon) adecuado (mismo grupo de tamafios o mas pequefio) como se describe a
continuacion.
Extraiga la vaina interior del equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescopicas Byrd y
sustitiyala por la vaina interior de un equipo de vainas de plastico del mismo tamafio o de un
tamafio inferior (p. ej., tamafio A, B o C). Haga avanzar ligeramente la vaina interior de plastico en el
interior del vaso. Mientras mantiene la entrada con la vaina interior de plastico, extraiga la vaina
exterior de acero inoxidable y sustitiyala por la vaina exterior de plastico.
Si resulta necesario cambiar de un equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescopicas Byrd a un
equipo de vainas de plastico de mayor tamarfio, despues de obtener el acceso venoso, extraiga la vaina
dilatadora de acero inoxidable telescopica Byrd y luego infroduzca e! equipo de vainas de plastico de mayor
tamano.

3. Siga las «Instrucciones de uso recomendadas>> del equipo de vainas dilatadoras de plastico y consulte
la parte ill del apartado <«<Consideraciones clinicas para la extraccion de cables o catéteres: acceso

superior>> incluido a continuacién en este prospecto.

Consideraciones clinicas para extraer electrodos o catéteres a través de una via de acceso
SUPERIOR

La experiencia clinica acumulada con la extraccion de electrodos de 2 338 pacientes ha permitido |dent|f|car
diversos aspectos que deben tenerse en cuenta a la hora de poner en practica las técnicas de extraccion de
electrodos por via superior o femoral. Médicos con una dilatada experiencia en el uso de las técnicas de
extraccion de electrodos recomlendan los siguientes pasos para su extraccion a través de una via de
acceso superior.

Parte |. Conslideraciones generales para acceder al catéter/cable ‘

1. Mediante cirugla, deje al descubierto e! extremo proximal del catéter/ cable permanente y desacople el
catéter/cable de sus conexiones (si esta conectado). 5
2. Retire todas las suturas y elementos-d@ sujecion. B L

=R ARGENTINA S.R.L ‘ %%%11281
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que se han retirado todos los manguitos de sutura suturas y elementos de sujecion que puedan es ‘
ocultos o tapados.

3. Corte todas las conexiones proximales, si las hay, utilizando unas tijeras u otro dispositivo de corte, Es
importante cortar el catéter/cable muy cerca del conector (pero mas alla de las uniones plisadas que pueda
haber), dejando una seccion del catéter/cable permanente lo mas larga posible para facilitar su
manipulacion. Al cortar el catéter/cable, evite cerrar su'luz interior (o espiral).

NOTA: No tire del catéter/electrodo porque puede elongarse, deformarse o romperse y dificultar asi su
extraccion. Si el electrodo resulta dafiado, ello puede lmbedir el paso de un estilete de fijacidn por su interior
ylo dificultar la dilatacion del tejido cicatricial.

Parte ll. Consideraciones generales para usar un estilete de ﬂ}a(:ién

4. Considere la posibilidad de pasar un estilete de fijacion (COOK VascularTM Incorporated) por el interior
del catéter/electrodo para estabilizarlo durante la dilatacion de los tejidos circundantes. Siga estrictamente
las "Instrucciones de uso recomendadas” para el estilete de fijacién:

A. Exponga el espiral interior del catéter/cable

B. Compruebe la permeabilidad del espiral

C. Determine el tamafio cormecto del estilete de fijacién que debe utilizar basandose en el didmetro interno
del catéter/cabie

D. Avance el estilete de fijacion hasta el extremo distal del catéter/cable

E. Bloguee el estilete de fijaciébn una vez colocado correctamente.

ADVERTENCIA: Tenga en cuenta que un cable que tenga un alambre de retencién con forma de J
alojado en su luz interior (en vez de estar fuera de la espiral) puede no ser compatible con el estilete
de retenci6n. La introduccién del estilete de retencién en dicho cable puede producir protrusién y
posible migraci6n del alambre de retencién con formia de J.

5. Salvo que el revestimiento aistante del catéter/cable esté dafado, degradado o gastado, efectie una
ligadura en el extremo proximal del catéter/electrodo, comprimiendo el revestimiento aislante contra el
espiral y el estilete de fijacién a fin de intentar prevenir que el espzral y el revestimiento aisiante se elongen.
La ligadura puede sujetarse al asa de iazo.

8. En el caso de un catéter/cable fijado, intente liberarlo haciendo girar el catéter/electrodo (y el estilete de
fijacién, si se utiliza) en sentido antihorario.

7. Tire con suavidad del catéter/electrodo para ver si sigue atrapado entre el tejido. Si el catéter/electrodo
estd suficientemente suelto, tire suavemente del estile de fijacion (si se estd utilizando) y del
catéter/electrodo para extraerio.

NOTA: Si no ha utilizado un estilete de fijacion, tenga en cuenta que, si el catéter/electrodo resuita dafiado
al tirar de |, ello impedira posteriormente el paso de un estilete de fijacién por su interior y/o dificultara la
dilatacién del tejido cicatricial.

NOTA. Al retirar un electrodo crénice, debe tener en cuenta que, si éste se libera espontaneamente durante
el procedimiento de extraccion, la punta del electrodo puede quedar atrapada en la vasculatura superior. A
menudo se hace necesario utilizar vainas dilatadoras, introducidas por lo menos hasta la vena innominada,
para extraer la punta del electrodo a través del tejido mcatncnal en el punto de entrada en la vena y evitar as|

una flebotomia.

8. Si tirando suavemente del catéter/cable, no logra extraerlo del vaso, puede utilizar vainas dilatadoras y
otros productos para liberar al catéter/elecirodo del tejido circundsinte del modo siguiente:

Colapse el asa proximal del estilete de fijacién (si se esta utilizando uno)

Haga avanzar las valnas dilatadoras (u ofro producto extractor) sobre el asa proximai colapsada del
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£l
NOTA: Si utiliza vainas o equipos de vainas d!lat’ad?ras (COOK VascularTM Incorporated), co‘ﬁ% IlEL
las “Consideraciones generales” que se muestran i continudcion y, ademas, siga estrictamen\teo’l
"Instrucciones de uso recomendadas" para cada tipgf’de vaingﬁ ¢ equipo de vainas en particular,

Parte lll. Consideraciones para el uso de vainas dilatadoras = °
Consideraciones generales +
Se dispone de vainas dilatadoras flexibles con refuerzo metdlico, de plastico (polipropileno o teflén) y de
acero inoxidable. Los equipos de vainas dilatadoras de acero inoxidable se utilizan para penetrar
minimamente el vaso. El equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable luego se sustituye por un equipo
de vainas de plastico (o por una vaina dilatadora flexible con refuerzo metalico, utilizada con una vaina
exterior de plastico). Una vez que el equipo de vainas dilatadoras Byrd de plastico (o una vaina dilatadora
flexible con refuerzo metalico y una vaina exterior de plastico) hayan penetrado en el vaso, se hacen
avanzar telescopicamente las vainas sobre el catéter/cable, manteniendo una tensién constante.
Las vainas dilatadoras de acero inoxidable incluyen: ’

Equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescopicas Byrd
Las vainas dilatadoras de plastico incluyen:

Equipo de vainas dilatadoras Byrd de polipropileno

Equipo de vainas dilatadoras Byrd de teflon
La vaina dilatadora flexible con refuerzo metalico debe ytilizarse Junto con la vaina exterior de un equipo
de vaina dilatadora de plastico (tefién o poliproplleng;i?'.). o ‘
Si la presencia de tejido cicatricial dificulta ia entrada en el vasc; del equipo de vainas dilatadoras Byrd de
plastico (polipropileno o teflén), considere la posibilidad de utilizar el equipo de vainas dilatadoras de acera

inoxidable telescopicas Byrd para acceder al vaso (consulte Iag =Instrucciones de uso sugeridas> del

equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescépicas Byid):

El tamafio de fas vainas dilatadoras utilizadas debe ser lo suficientemente grande para permitir su avance
sobre el catéter/cable sin que este se tuerza y sin que su revestimiento aislante se apelotone; no obstante,
las vainas no deben quedar demasiado flojas.

Utilice siempre gula fluoroscépica ai hacer avanzar las vainas dilatadoras. No utilice nunca vainas sobre
més de un catéter o un cable al mismo tiempo. El catéter/cable debe mantenerse siempre con la tensién
adecuada para facilitar la manipulacién de las vainas dilatadoras y su desplazamiento correcto en el
interior del vaso. Si ia tensién es insuficiente, las vainas pueden romper la vena. El exceso de tensién
puede provocar una avulsion miocéardica.

NOTA: Siga rigurosamente las <instrucciones de uso sugeridas> del tipo particular de vaina o
equipo de vainas que esté utilizando.

9. Con ia vaina dilatadora mecanica interior colocada d{entro de fa vaina exterior adecuada para permitir la
accion telescoépica, introduzca el extremo libre proximal del catétes/cable en el extremo distal de la vaina
dilatadora mecénica interior. Haga avanzar el catéter/cable hasia que salga por completo por el extremo
opuesto (proximal) del equipo de vainas.

10. Aplique una presién o una tensién retractoras adecuadas sobre el catéter/cable y/o sobre su gufa o
estilete de retencion (si se estan utilizando). Esto es fundamantal para que el equipo de vainas se
desplace de forma segura sobre el catéter/cable. Si la tensién no es la adecuada, el catéter/cable
puede torcerse e impedir que el equipo de vainas avance por la trayectoria apropiada.

NOTA: Si el catéter/cable se enreda, puede ser Util emplear otros dispositivos de recuperacion, como
dispositivos de agarre, gufas con forma de J, catéteres deflectores o cestas, para sujetar y enderezar el
catéter/cable antes de utilizar las vainas dilatadoras.

11. Mantenga tenso el catéter/cable y, utilizando gula fluoroscopica, haga avanzar la vaina interior por todo
el largo del catéter/cable y, si procede, al interior del vaso sanguineo. Haga avanzar la vaina exterior sobre

la vaina interior, manteniéndola en elinterior del vaso. ~. . o
Attt itihvormmvin
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equipo de vainas de plastico adecuado (teflén o polipropileno) segun se describe en las <<instrucciones

de uso recomendadas>> del equipo de vainas dilatadoraé de acero inoxidable telescopicas Byrd.

13. Mientras mantiene la tensién adecuada en el catéter/cable y en su guia o su estilete de retencién, haga
avanzar de manera telescépica las vainas interior y exterior alternadamente hasta que el catéter/cable se
suelte del tejido. En general, la vaina interior no debe hacerse avanzar mas de 4 cm més alla de la vaina
exterior.

NOTA: Vigile siempre el avance de las vainas mediante fluoroscépla para evitar cortar el
catéter/cable o romper el vaso. Continite manteniendo una tensién adecuada en el catéter/cable (o en
el estllete de retencién). Ajuste el dngulo de entréda para mantener las vainas alineadas con el
catéter/cable en el vaso y para reducir al minimo la (g rvatura de la vaina durante el avance. Girar las
vainas mientras las hace avanzar puede facilitar el progreso a través de tejidos cicatriclales
abundantes.

NOTA: Si el revestimiento aislante se separa y deja al descubierio !a espiral interior, asegirese de que las
puntas de las vainas no se partan ni se desgarren, ya que estc podria lesionar el vaso. Si es necesario,
haga avanzar un catéter o una vaina pequefia del mismo tamano que el revestimiento aislante sobre el
cable pelado.
;

NOTA: Si ias vainas no pleden hacerse avanzar mas o su avance presenta dificultades tras su introduccion
inicial satisfactoria, extraigalas una a una para inspeccionar las puntas; si estas estan deformadas, utilice un
equipo nuevo:

NOTA: Al hacer avanzar el cable por una curva, mantenga el extremo de la punta (si esta doblada en
angulo) en la parte interior de [a curva.

NOTA: Tenga cuidado al intentar hacer avanzar la vaina interior mas alld del electrodo anular de un cable
bipolar, ya que este podria romperse si queda atrapado.;

q .
14. En los casos de cables de derivaciones cardiacas, % el cablg no se ha liberado aun cuando las vainas
se aproximen al miocardio, coloque la vaina exterior de forma que el extremo romo quede dirigido hacia el
miocardio. Tire de la vaina interior hasta haceria retroceder varios centimetros. Aplique contratraccion con la
vaina exterior de la forma siguiente:
Sujete firmemente ia vaina exterior a un centimetro de la pared cardiaca y tire de manera continua del
estilete de retencion hacia atras; la punta de electroestimulacion cardiaca sera arrastrada al interior de la
vaina. El giro de la vaina puede ayudar a desprender la punta.
15. Cuando el catéter/cable se haya desenredado y soltiddo del tejido, extraiga el catéter/cable, el estilete de
retencion, si se esta utilizando, y las vainas dilatadoras (u otro dispositivo de recuperacién), si se estan
utilizando.

Presentacion

Ei producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases tipo pouch individuales de apertura
pelable cuyo reverso es de Tyvek y el anverso una lamina de polietileno/poliéster transparente (envase
primario). Este envase provee la barrera estéril. En el caso de los Sets los componentes asi embalados se
colocan luego en un envase secundario similar al primario descripto.

Producto indicado para un solo uso. El producto se m mtendré estérll si el envase no esta abierto y no ha
sufrido ningan dafo. No utilice el producte si no esta g&eguro de que esté estéril. Aimacénelo en un lugar
fresco, seco y oscuro. Evite la exposicién_prolongada’a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el

producto para asegurarse de que no frido ningan dafic - -
ENTINAS L. § IR0 ms"”fm ) NBR#ANMAT
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3214-16-1
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentds y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BARRACA ACHER
ARGENTINA S.R.L., se autoriza_ la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Vainas Dilatadoras Mecanicas
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-268-Dilatadores,
Vasculares
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COOK
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Estdn indicados en pacientes que requieran la
dilatacién percutdnea del tejido que rodea los electrodos cardiacos, catéteres
permanentes y objetos extrafios
Modelo/s: LR-TELSST001 SETS DE VAINAS DILATADORAS BYRD DE ACERO
INOXIDABLE TELESCOPICAS TAMANO-A (PEQUENAS); LR-TELSST002 SETS DE
VAINAS DILATADORAS BYRD DE ACERO INOXIDABLE TELESCOPICAS TAMANO-B
(MEDIANAS); LR-TELSST003 SETS DE VAINAS DILATADORAS BYRD DE ACERO

INOXIDABLE TELESCOPICAS TAMANO-C (GRANDES)

A



Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacién: Envasado individualmente

Método de esterilizacién: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante: Cook Incorpofated

Lugar/es de elaboracién: 750 Daniels Way, IN 47404, Bloomington, Estados

Unidos

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcidn del PM-696-709,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-3214-16-1 _
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