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BUENOS AIRES, 3 00 ABR 2010 -

VISTO el Expediente N° 1-47-17539/09-6 del Registro- de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos Y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin America, Inc solicita
se autorice la inscripcion 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 comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto g763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada ai ordenamiento juridicd nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departz{mento de
Registro. ‘

Que consta la evaluacion técnica producida por la Dir?ccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los|requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de célidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde aut'orizar*,la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por IoTs Articulos
8° incisg Il y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE -
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos Y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Medtronic,, nombre descriptivo Sistema de implantacion para estimulacion del
ventriculo izquierdo y nombre técnico Electrodos, para Marcapasos, de acuerdo a lo
solicitado, por Medtronic Latin America, Inc , con los Datos ldentificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 13 y 17 a 93 respectivamente, figurando
como Anexo li de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo lll de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1842-6, con exclusién de toda otra ieyenda
no contemplada en la normativa vigente. ;
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificade mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, & partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase gn el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
S
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos |, I y lll. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-17539/09-6 .
DISPOSICION N°
A .
o (016
.CARLUS CHIALE

INTERVENTOR
ANM.A,T.



“3010 — Afio del Bicentenario de la Revolucion dé Mava”

ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO. MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ... % M. ... 1 6,

Nombre descriptivo: Sistema de implantacion para estimulacion del ventriculo
izquierdo

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-1565 - Electrodos, para
Marcapasos

Marca de (Jos) producto(s) meédico(s): Medtronic

Clase de Riesgo: Clase |V

Indicacion/es autorizada/s: estimulacion y deteccion del ventriculo izquierdo a traves
de una vena cardiaca. :
Modelo/s: .

1) ATTAIN OTW Modelo 4193

2) ATTAIN Bipolar OTW Lead Modelo 4194

3) ATTAIN StarFix Lead Modelo 4195

4) ATTAIN Ability 4196

5) ATTAIN Venogram Balloon Catheter Modelo 6215

6) ATTAIN 6226DEF y 6227DEF (Deflectable Catheter Delivery System)

7) ATTAIN PREVAIL 6228CTH80 (Steerable Catheter Set)

8) ATTAIN SELECT Il 6248DEL (Delivery Catheter System)

9) ATTAIN LDS 6216A (Left-heart delivery system)

10) ATTAIN 6216A-MP (Multi-purpose guide catheter for left delivery)

11) ATTAIN 6218A-57S (Straight Guide Catheter for left heart delivery)

12) ATTAIN 6218A-AM Amplatz gufde catheter for left-heart delivery)

13) ATTAIN HYBRID Guide Wire Modelos GWR419378, GWR41 9388,
GWR410478, GWR419488, GWR419578, GWR419588, GWR419678,
GWR419 8 ’

Pl |
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Periodo de vida atil: 24 meses
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Medtronic Ireland (Modelos 6, 7, 8, 9, 10,11y 12)
2) Medtronic Puerto Rico Operations Co., Villalba (Modelos 1, 2, 3, y 4)
3) Medtronic Vascular (Modelos 13)
4) Medtronic, Inc (Modelo 5)
5) Medtronic, Inc (Modelo 5)
Lugar/es de elaboracion: 1) Parkmore Business, Park West, Galway, Irlanda.
2) Road 148, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, 00766 Puerto Rico.
3) 37A, Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, Estados Unidos.
4) 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.
5) 8200 Coral Sea Street NE, Mounds View, Minnesota 55112, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-17539/09-6
DISPOSICION N°

— 2016

Dr. QAR 08 IALE
INTERVENTOR
ANIMAT
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ANEXOQO I

]

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°
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Fabricado por MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villatba, Puerto Rico 00766 y/o
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro
Tel. +54-11-4898 5700

& medironic

ATTAIN™

Modelos: OTW 4193, Bipolar OTW 4194, StarFix 4195, Ability 4196
Cable intravenoso

CONTENIDO:
ATTAIN™ OTW Modelo 4193: 1 cable con fiador y manguito de fijacién, 2

herramientas para la insercién de la guia, 1 pinza para la guia, 1 mango de
direccién para la guia, Fiadores adicionales. |

ATTAIN™ Bipolar OTW Modelo 4194: 1 cable con fiador y manguito de fijacion, 2
herramientas para la insercién de la guia, 1 pinza para la guia, 1 mango de
direccion para la guia, Fiadores adicionales.

ATTAIN™ StarFix Modelo 4195: 1 cable con fiador, manguito de fijacién y
manguito de retencion, 2 herramientas para la insercién de la guia de
angioplastia, 2 pinzas de retencién (una colocada en el cable), 1 pinza para la ‘
guia, 1 mango de direccién para la guia, fiadores adicionales

ATTAIN™ Abitity 4196: 1 cable con manguito de fijacion, 1 herramientas para la
insercion de la guia, 1 pinza para la guia, 1 mango de direccion para la guia,
Fiadores adicionales.

CONDICION DE VENTA:

SERIE N° /
FECHA DE VENCIMIENTO: , L

PRODUCTO ESTERIL
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
Conservacion a no mas de 40° C.

- RICARDY SANGHEZ MOR
EN
REPRESENTANTE LEGAL ©




Lea las Instrucciones de Uso.
Esterilizado por éxido de etileno,
El usuario debe examinar la unidad antes de su utilizacion para comprobar que
no se hayan producido dafios durante el envio. R
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-6

ANDREA RODRJGUEZ
RICAR ANCHEZ MORENOQ DIRECTORA TZENICA
- REPRESENTANTE LEGAL M.N. JAS
l/ MEDTRONIC LATIA AMERICA, INC.



PROYECTOQ DE ROTULO

MEDTRONIC, Inc.

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432-3576 USA y/o
MEDTRONIC, Inc.

8200 Coral Sea Street NE, Mounds View, MN 55112 USA

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. ¢
Fondo-de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro
Tel. +54-11-4898 5700 '

ATTAIN™ Venogram Balloon Catheter

Modelo: 6215

Catéter balén para venografia

CONTENIDO: 1 Catéter balén para venografia y Jeringa de 1,25 an3.
CONDICION DE VENTA:

SERIE N°

FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Conservacion a no mas de 40° C.

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por dxido de etileno.

E{ usuario debe examinar la unidad antes de su utilizadén para comprobar que
no se hayan produdido dafios durante el envio.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-6

a

Jo - . 1hoas
MED:;X‘AT:N AMERICA INC. u}wnimca. INC.
RIC SANCHEZ MOREN
PRESENTANTE LEGAL © y
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Fabricado por MEDTRONIC Ireland

Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

&5 Meditronic
ATTAIN™ Deflectable

Modelo 6226 y 6227

Sistema de Catéteres para Gulado

CONTENIDO: 1 Catéter Flexible (45 cm), 1 Dilatador de catéter flexible (60 cm),
1 Guia, 1 Valvula introductora, 1 Cortadora universal, 1 Aguja y 1 Jeringa.
CONDICION DE VENTA:

SERIE N°

FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Conservacion a no mas de 40° C.

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por oxido de etileno.

El usuario debe examinar la unidad antes de su utilizacién para comprobar que

no se hayan producido dafios durante el envio.
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-6

T

MEDTRONIC ?&EREA INC. InooRiGUEZ

s ’ |:;on TECNICA
RICARDCGYSANCHEZ MORENQ N, 14048
REF?ESENTANTE LEGAL MEDTAGNIC LATIN AMERICA, (NG,




PROYECTO DE ROTULO kz 0 1 5

Fabricado por MEDTRONIC Ireland

Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

ATTAIN™ PREVAIL®

Modelo 6228

Sistema de Catéteres para Guiado

CONTENIDO: 1 Catéter Flexible (80 cm), 1 Catéter guia (45 cm), 1 Catéter guia
(50 cm), 1 Guia (145 cm x 0,0035"), 1 Guia (180 cm x 0,016 "), 1 Dilatador de
catéter guia ‘(60 cm), 1 Conector en Y con valvula hemostatica ajustable

equipada con un tubo de extension, 2 Llaves dinamométricas para la guia, 2
Pinzas para la guia, 1 Llave de paso de 3 vias, 1 Cortadora universal, 1 Valvula
introductora.

CONDICION DE VENTA:

SERIE N°

FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Conservacion a no mas de 40° C,

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por oxido de etileno.

El usuario debe examinar la unidad antes de su utilizacién para comprobar que
no se hayan producide dafios durante el envio.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-6

SANCHEZ MORENO
REPRESENTANTE LEGAL

AND R
i ' DIRECTORA TECMICA

M.N. X3045
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.




PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC Ireland

Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro
Tel. +54-11-4898 5700

ATTAIN™ SELECT® II

Modelo 6248 !
Sistema de Catéteres para Guiado |
CONTENIDO: 1 catéter introductor con punta curvada de 90° & 1 catéter :
introductor con punta curvada de 130°, 1 catéter interno 6 1 catéter de punta
recta, 1 catéter introductor con punta curvada de 90°, 1 catéter introductor con _

punta curvada de 180°,
CONDICION DE VENTA:

SERIE N°

FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Conservacion a no mas de 40° C.

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por dxido de etileno.

El usuario debe examinar la unidad antes de su utilizacion para comprobar que
no se hayan producido dafios durante el envio.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-6 _ : _

RICARDSSANCHEZ Mo
REN
REPRESENTANTE LGy =

- ' ANDHEA RODAI
DIRECTORA ¥, NICA
M.N, 5
MEDTRONIC LATIN AMERICA, WG
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Fabricado por MEDTRONIC Ireland

Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

& Medironic

ATTAIN™

Curved Guide Modelo 6216A — Multipurpose Guide Modelo 6216 -
Straight Guide Modelo 6218 — Amplatz Guide Modelo 6218

Sistema de Catéteres para Guiado

CONTENIDO: 1 Catéter Guia recto (45 cm) ¢ 1 Catéter Guia recto (50 cm) 0 1
Catéter Guia Amplatz (48,5 cm) ¢ 1 Catéter Guia MB2 (45 cm) ¢ 1 Catéter Guia
Multipropésito (48,5 cm), 1 Dilatador de Catéter Guia (60 cm) / 1 Catéter Guia

recto (57,5 cm), 1 Dilatador de Catéter Guia (70 cm).
CONDICION DE VENTA:

SERIE N°

FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
Conservacién a no mas de 40° C.

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por dxido de etileno.

Et usuario debe examinar Ja unidad antes de su utilizacion para comprobar que
no se hayan producido dafios durante el envio.

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-6
/

MEDTRONIC' ¢
ONIC LATIN AMERICA iNg. ix
:} MEDTAONIC

CHEZ m.
REPRESENTANTE LEORELNO




PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC, Inc.

35-37a, Cherry Hill Dr., Danvers, MA 01923 USA

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Fondo de ia Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

& Madivonic

ATTAIN™ HYBRID® Guide Wires

Modelos GWR419378, GWR419388, GWR419478, GWR419488,
GWR419578, GWR419588, GWR419678, GWR419688
Sistema de Catéteres para Guiado

CONTENIDO: 1 Catéter Guia Attain Hybrid (98 cm) 6 (108 cm).
CONDICION DE VENTA:

SERIE N°

FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Conservacion a no mas de 40° C.

Lea fas Instrucciones de Uso.

Esterilizado por Oxido de etileno.
El usuario debe examinar la unidad antes de su utilizacién para comprobar que

no se hayan producido dafios durante el envio.
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-6

RICARDOAANCHEZ MORENO
REPR

‘;"/

RECTORA TECNIOA
¥.N, 14045
MEDTROKIC LATIN AMERICA, ING.




PROYE E

Fabricado por MEDTRONIC Ireland

Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA y/o
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Villalba

Road 149, Km. 56.3, Call Box 6001, Villalba, Puerto Rico 00766  y/o
MEDTRONIC, Inc.

35-37a, Cherry Hill Dr., Danvers, MA 01923 USA y/o ¢
MEDTRONIC, Inc.

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432-3576 USA

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro
Tel. +54-11-4898 5700

ATTAIN™ |
Sistema de implantacién para estimulacién del ventriculo izquierdo

CONTENIDO DEL SISTEMA:
ATTAIN™ OTW Modelo 4193: 1 cable con fiador y manguito de fijacion, 2

herramientas para la insercion de la guia, 1 pinza para la guia, 1 mango de
direccion para la guia, Fiadores adicionales.

ATTAIN™ Bipolar OTW Modelo 4194: 1 cable con fiador y manguito de fijacién, 2
herramientas para la insercion de la guia, 1 pinza para la guia, 1 mango de
direccién para la guia, Fiadores adicionales.

ATTAIN™ Starfix Modelo 4195: 1 cable con fiador, manguito de fijacion y
manguito de retencion, 2 herramientas para la insercion de la guia de
angioplastia, 2 pinzas de retencion (una colocada en el cable), 1 pinza para la

guia, 1 mango de direccién para la guia, fiadores adicionales .
! Cl:_"./’/

MEDTRONIC |AATIN AMERICA INC.

A

RICARDO SANCHEZ MORENO ANSRIA moDRIQUEZ
REPRESENTANTE LEGAL

.
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ATTAIN™ Ability 4196: 1 cable con manguito de fijacion, 1 herramientas para la
insercién de la guia, 1 pinza para la guia, 1 mango de direccion para la guia,
Fiadores adicionales.

ATTAIN™ Venogram Balloon Catheter Modelo 6215: 1 Catéter balon para
venografia y Jeringa de 1,25 cm3. _

ATTAIN™ Deflectable Modelo 6226 y 6227: 1 Catéter Flexible (45 cm), 1 Dilatador
de catéter flexible (60 c¢m), 1 Guia, 1 Valvula introductora, 1 Cortadora
universal, 1 Aguja y 1 Jeringa.

ATTAIN™ PREVAIL® Modelo 6228. 1 Catéter Flexible (80 cm), 1 Catéter guia (45
c¢m), 1 Catéter guia (50 cm), 1 Guia (145 cm x 0,0035"), 1 Guia (180 ¢cm x
0,0167), 1 Dilatador de catéter guia (60 cm), 1 Conector en Y con valvula
hemostédtica ajustable equipada con un tubo de extensién, 2 Llaves
dinamométricas para la guia, 2 Pinzas para la quia, 1 Llave de paso de 3 vias, 1
Cortadora universal, 1 Valvula introductora.

ATTAIN™ SELECT® II Modelo 6248; 1 catéter introductor con punta curvada de
90° 6 1 catéter introductor con punta curvada de 130°, 1 catéter interno ¢ 1
catéter de punta recta, 1 catéter introductor con punta cuivada de 90°, 1
catéter introductor con punta curvada de 180°.

ATTAIN™ Curved Guide Modelo 6216A — Multipurpose Guide Modelo 6216 -
Straight Guide Modelo 6218 — Amplatz Guide Modelo 6218: 1 Catéter Guia recto
(45 cm) 6 1 Catéter Guia recto (50 cm) 9 1 Catéter Guia Amplatz (48,5 cm) 6 1
Catéter Guia MB2 (45 c¢cm) 6 1 Catéter Guia Multipropdsito (48,5 c¢cm), 1
Dilatador de Catéter Guia (60 cm) / 1 Catéter Guia recto (57,5 cm), 1 Dilatador

de Catéter Guia (70 cm).
ATTAIN™ HYBRID® Guide Wire Modelos GWR419378, GWR419388, GWR419478,
GWRA419488, GWR419578, GWR419588, GWR419678, GWR419688: 1 Catéter Guia

Attain Hybrid (98 cm) 6 (108 cm).

CONDICION DE VENTA: , y

PRODUCTO ESTERIL
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
Conservacion a no mas de 40° C.

Lea jas Instrucciones de Uso.

MEDTRONIC L N AMERICA INC.

- * RICAR D%ANCHEZ MORE
NO M.N, 14045
REPRESENTANTE LEGAL WEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.




INDICACIONES:

El sistema de implantacién para estimulacién del ventriculo izquierdo ATTAIN™,
esta indicado para la estimulacion y deteccién del ventriculo izquierdo a través
de una vena cardiaca, el cual se debe implantar mediante un sistema de
implantacion compatible; el catéter balon para infundir soluciones de contraste
en el sistema vascular coronario con el fin de registrar las imagenes de la
venografia y el sistema de catéteres para guiado para proporcionar una via para
fa introduccion de solucidon de contraste y dispositivos intravenosos terapéuticos
y de diagndstico dentro de las cavidades y los vasos coronarios del corazén,
para la realizacion de venotomias y para introducir catéteres baion dentro del
seno coronario o cables dentro de los vasos del hemicardio izquierdo a través

del seno coronario.

INSTRUCCIONES DE USO:

ATTAIN™ Modelos OTW 4193; Bipolar OTW 4194 y StarFix 4195

Advertencia: No introduzca el catéter guia y/o los cables a la fuerza si se
encuentra con una resistencia considerable. La utilizacidn de catéteres guia y/o
cables puede causar un trauma en el corazon, '

Nota: Para implantar el cable Modelo 4193; 4194; 4195 y 4196 en una vena
cardiaca se necesita un sistema de implantacion compatible, por ejemplo un
sistema de implantacion de Medtronic. Un sistema de implantacién compatible
incluye un catéter guia y una valvula de hemostasis/introduccion que permite el
paso o la extraccion a través de un conector IS-1. Péngase en contacto con un  *
representante de Medtronic si desea mas informacion sobre los sistemas de
implantacién compatibles.

Los procedimientos quirirgicos y las técnicas de esterilizacién adecuadas son
responsabilidad del profesional médico. Los procedimientos de implantacion que
se describen en este manual se ofrecen dnicamente a efectos de informacion.
Cada médico debe aplicar la informacidn contenida en estas instrucciones de

acuerdo con su formacion y experiencia médica,profesional.

El procedimiento de implantacion implica generalmente los pasos siguien

"RICARPIS SANCHEZ MORENO
REPRESENTANTE LEGAL

ANDREA RODAIGUEZ
DHRECTORA TECNICA.
M.N, 14045

MENMTOIARI, | AWIal ARalfama &t
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o (Colocacion del cable ventricular derecho

» Preparacion del sistema de impfantacion

s Acceso a la vena subclavicular

» Insercion del conjunto de catéter guia

» Obtencion de venogramas

s Insercion del cable en el sistema de implantacion
» Seleccion del método de colocacion del cable ’
+ Colocacién del cable por medio de un fiador

« Preparacion de la guia

+ Colocacion del cable por medio de una guia

+ Posicionamiento del cable

» Mediciones eléctricas

o Extraccion del catéter guia del cable

e Fijacion del cable

. Conexican del cable

» Colocacion del dispositivo y los cables en la bolsa

Colocacion del cable ventricular derecho
Nota: A la hora de decidir qué cable ventricular se va a colocar en primer
lugar, considere la facilidad de la canulacion del seno corcnario y la necesidad -
de estimutacién de reserva.
s Cuando se implanta en primer [ugar un cable ventricuiar izquierdo:
- Puede resuftar mas sencillo canular el seno coronario sin otros cables
ya implantados.
- Es posible que se necesite un equipo hospitalario adicional para
proporcionar estimulacion de reserva.
» Cuando se implanta en primer lugar un cable ventricular derecho:
- Se puede utilizar un cable ventricular derecho para proporcionar
estimulacion de reserva. i
- Puede resultar mas dificil canu!ar el seno coronario con un;cable

ventricular derecho ya implantado. /
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Preparacion del sistema de implantacién
Prepare el sistema de implantacion del cable de acuerde con las instrucciones
descritas en la documentacién adjunta del sistema de implantacién.

Acceso a la vena subclavicular

Acceso a la vena subclavicular:

1. Utilice el método que prefiera, basandose en su experiencia profesional, para
acceder a la vena subclavicular.

Precaucién: Ciertas malformaciones anatémicas, como el sindrome de salida
toracica, pueden precipitar el pinzamiento y la rotura subsiguiente del cable.
Precaucion: La insercion debe realizarse lo mas lateral posible para evitar el
pinzamiento del cuerpo del cable entre la clavicula y la primera costilla (Figura

1).

Figura 1.

2. Inserte una guia introductora en forma de J y una vaina del introductor

percutaneo.

Insercion del conjunto de catéter guia

Advertencia: Se debe disponer de estimulacion de reserva durante la
implantacion. La utilizacion del sistema de implantacién y/o los cables puede
causar un bloqueo cardiaco. _
Acceso al seno coronario: C\V
1. Inserte el conjunto de catéter guia. 4 '
2. Haga avanzar el catéter guia hasta la auricula derecha.

3. Entre en el seno coronario haciendc; girar Ja punta del catéter guia hacia

atras y hacia la izquierda del paciente.
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Consulte la documentacidn del sistema de implantacién para ver la informacion
detallada.

Obtencién de venogramas

Antes de colocar un cable en el seno coronario, realice venogramas. Los
venogramas son aconsejables para evaluar fa via de paso y el lugar de
colocacién final dependiendo del tamafio, la forma, la ubicacién y la tortuosidad
de las venas.

Ademas, pueden resultar (tiles para identificar un trauma del seno coronario
sospechado. Si desea informacion sobre la obtencidn de un venograma
utilizando un catéter de balén para venograma, consulte la documentacién
- sobre el producto que se incluye con el catéter de balén para venograma

apropiado.

Enganche y &esenga nche de la pinza de retencién (para el modelo 4195)
Advertencia: No implante la pinza de retencién.

Nota: Si la pinza de retencién no estd enganchada al cable, enganchela en la
ranura mas proximal del manguito de retencidn, tal como se muestra en la
Figura, posicién 1.

Es necesario enganchar y desenganchar ia pinza de retencién durante el
procedimiento de implantacion.

Nota: La pinza de retencién deberia permanecer enganchada al cable (en la
posicion de enganche o de desenganche) durante todo el procedimiento de
implantacion hasta que el manguito de retencidn se sujete al cable mediante
suturas.

Para enganchar la pinza de retencién:

Presione el extremo proximal del manguito de retencién en la ranura interna
mas pequefia de la pinza de retencién del cable (Ver Figura, posicidn 2).

Nota: La pinza de retencién se envia desengénchada del cabie (Ver Figura,
posicién 1).

Nota: Cuando el manguito de retencidn se encuentra en la ranura mas intevha
de la pinza de retencidn, el tubo impulsor no se deberia mover Iibremente.__,—-‘

4
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1 Pinza ds mtancidn no anganchade {permite al movimienio
del tubo impuisor y el desplegua 4o los idinsos)

2 Pinza do rotoncion onganchada {reduce al minimo af
movimienio del tibo Impuisor, a8 como el MiomiRTiento y

of dewplisgue de 1os idbalos)

Preparacion del cable para la insercion

Advertencia: Retire siempre el fiador de 2 a 3 cm antes de intentar replegar
los I6bulos. Si no se retira el fiador, éste podria sobrepasar la punta del cable,
causando dafios en su sello o lesiones al paciente.

Precaucion: Si se estira el manguito de retencidn por medio de la pinza de
retencion, el cable puede sufrir dafios.

Prepare el cable para la insercién acondicionando (flexionando) los Iébulos:

1. Despliegue completamente los |6bulos manteniendo el conector IS-1 y el
cuerpo del cable tensos con una mano. Con la otra mano, sujete el cuerpo del
cable alejado del manguito de retencidon y haga avanzar el tubo impulsor
mientras desliza la mano hacia el extremo distal del cable.

2. Repliegue los I6bulos mantenimiento el con;aor IS-1 y el cuerpo del cable
tensos y retrayendo, a continuacién, el tubo impulsor alejado del manguito de

retencion.

MEDTRONIQ ZATIN AMERICA INC
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Insercidn del cable en el sistema de implantacion

Advertencia: Utilice unicamente los fiadores que se incluyen con el cable o en
un juego de fiadores (cabeza de tamafio reducido). Emplee siempre un fiador
cuya longitud sea 3 cm menor que Ia del cable, indicada en la etiqueta del
conector IS-1.

Otros fiadores pueden sobrepasar la punta del cable, causando dafios en el
sello de la punta y/o lesiones al paciente.

Advertencia: No fuerce el cable si encuentra una resistencia considerable
durante su avance.

Precaucién: Durante la insercién manipule el cable con cuidado.

+ No flexione, retuerza ni estire el cable de forma excesiva.

¢ No utilice instrumentos quirtrgicos para sujetar el cable o la clavija de

conexion.

(Para el modeld ATTAIN™ StarFix 4195)
Precaucidn: Si se estira el manguito de retencién por medio de la pinza de

retencion, el cable puede sufrir dafios.

Inserte el cable:

1. Enganche la pinza de retencién con los lébulos replegados. Consulte Seccidn
Enganche y desenganche de la pinza de retencion.

2. Inserte el cable en el sistema de implantacion sujetdndolo por la parte
lobulada.

Nota: Si nota resistencia durante la insercion del cable, compruebe que los
Iébulos no estan desplegados.

El despliegue de los Idbulos se puede apreciar observando el espacio entre ios
anillos indicadores bajo fluoroscopia. Consulte en la Figura de la seccién
“Fijacidn del cable con la pinza de retencion” las imagenes fluoroscdpicas. Un
espaciado minimo o no uniforme indica el despliegue de los Idbulos.

Para replegar los lobulos, mantenga el coneckor I1S-1 y el cuerpo del cable
tensos y, a continuacién, retire el tubo impulsor alejado del manguito de

retencidn.

- REPRESENTANTE LEGAL

-



Nota: Cuando el fiador estd completamente insertado, su punta distal no
endereza la curva distal del cable.

Insercién del cable:

1. Retire y deseche el fiador de embalaje que esta insertado en el cable.

2. Inserte un fiador recto en el cable para cambiar la forma de su punta distal
(Figura 2).

Nota: Cuando el fiador estd completamente insertado, su punta distal no

]

alcanza ia punta distal del cable (Figura 2).

a) Flador % Kb} Flador
todalmente totaimente
retirado incortado
r
Figura 2.

3. Inserte el cable en el sistema de implantacién. Consuite la documentacion

del sistema de implantacion para ver informacion detallada.

Seleccion del método de colocacidén del cable .

El cable Modelo 4193; 4194; 4195 y 4196 se pueden colocar con la ayuda de un
fiador o una guia.

Para determinar el método de colocacion:

1. Examine el venograma para determinar si se debe seguir el método de
implantacién con fiador o con guia.

Implantacién con fiador: Si la anatomfa del paciente presenta una anutacion
suave de la vena respecto al seno coronario y la rama venosa cardiaca es
menos tortuosa, (Figura 3) utilice un fiador para la implantacion del cable.
Consulte “Colocacion del cable por medio Pe un fiador" si desea mas

informacion.

- ¢ REPRESENTANTE LEGAL
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1 Seno coronmno
2 Vena cardiaca

Implantacién con guia: Si la anatomia del paciente presenta una angulacién
aguda de la vena respecto al seno coronaric y la rama venosa cardiaca es mas
tortuosa (Figura 4) utilice una guia para la implantacién del cable. Consulte
“Preparacion de la guia” para obtener mas informacion.

Figura i

s \

1 Rama venosa cardiaca mas tortuosa con angulacién suave respecto al seno |
coronario. '
2 Rama venosa cardfaca mas tortuosa con angulacién aguda respecto al seno
coranario.

Colocacidn del cable por medio de un fiador

Advertencia: No fuerce el cable si encuentra una resistencia considerable
durante su avance.

Advertencia: Para reducir al minimo la posibilidad de trauma en la vena y para
mantener la flexibilidad del cable durante su.,avance a lo largo de la vena,
mantenga el fiador retirado 1-2 cm o seleccione un fiador mas flexible.
Precaucion: Para evitar dafiar el fiador, no utilice ningdn objeto afilado para

curvar el extremo distal de un fiador (Figura 5).
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Nota: Si resulta dificil hacer avanzar el fiador alrededor de una curva,
considere la posibilidad de cambiar de fiador. Se aconsejan fiadores mas °

flexibles para anatomias tortuosas. Se recomiendan fiadores mas rigidos cuando

se necesite soporte adicicnai.
Existen dos técnicas que se pueden utilizar para hacer avanzar el cable en una

vena cardiaca. La opcidn de la técnica se deja a criterio del médico.

Primera técnica para hacer avanzar el cable en una vena cardiaca
Avance del cable en una vena cardiaca:
1. Haga avanzar el cable hasta el ostium de la vena cardiaca, pero sin

sobrepasarlo (Figura 6).
Figura 6.

2. Emprenda una o varias de las acciones siguientes para dirigir la punta del
cable hacia la vena cardiaca:
» Retire el fiador
e Haga avanzar el cable fuera de! fiador
» Retire el fiador recto. Curve manualmente el fiador.
» Inserte el fiador curvado en el cable. Gire el cuerpo del cable y el fiador
conjuntamente. 4 V |
« Gire Ia punta curvada del cable hacia la vena. :

3. Haga avanzar el cable en la vena cardfaca (Figura 7).
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Figura 7.

T
N .

4, Siga haciendo avanzar e! cable, con el fiador insertado, en la vena cardiaca.
Consulte “Posicionamiento del cable” para obtener mas informacion.

Segunda técnica para hacer avanzar el cable en una vena cardiaca

Avance del cable en una vena cardiaca:

1. Haga avanzar el cable mas alla del ostium de la vena cardiaca (Figura 8).
Figura 8.

e

,

2. Consulte uno de los procedimientos siguientes en funcién del tipo de fiador
utilizado:

Fiador recto: Si se utiliza un fiador recto, retirelo 1-2 cm y gire el cable para
alinear la punta curvada del cable con el ostium de la vena cardiaca.

Fiador curvado: Si se utiliza un fiador curvado, retirelo 1-2 cm y gire el fiador
junto con el cuerpo del cable para alinear la punta curvada del cable con el
ostium de la vena cardiaca.

3. Retire el cable y arrastre la punta curvada el mismo sobre el ostium de la
vena cardiaca hasta que e! cable gire hacia la vena (Figura 9). Vuelva a insertar

el fiador ligeramente para hacer avanzar el cable en la vena cardiaca.
W
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Figura 5.

4. Siga haciendo avanzar el cable, con el fiador insertado, en Ia vena cardiaca.
Consulte “Posicionamiento del cable” para obtener mas informacién.

Preparacion de la guia

Advertencia: Los dafios producidos en una guia pueden impedir que ésta
funcione con una respuesta de par y un control precisos, ademds de causar
dafios en los vasos. Si desea informacién adicional acerca de los dafios en los
vasos y otros posibles eventos adversos, consulte el manual técnico que se
incluye con la‘guia correspondiente.

Precaucion: Coloque la guia con cuidado. Si desea mas informacién, consulte
la documentacion del producto que se incluye con la guia.

Nota: Medtronic recomienda utilizar gufas de 0,36 a 0,46 mm de didmetro.
Péngase en contacto con el representante de Medtronic si desea mas
informacion sobre las guias recomendadas.

Preparacidn de la guia para su utilizacion:

1. Seleccione una guia. Se recomienda una guia mas flexible si el paciente tiene
una anatomia tortuosa. Si se necesita soporte adicional, utilice una guia mas
rigida.

Nota: la rigidez de la guia se determina en funcién de dos factores: didmetro
de la guia y disefio central de la guia. Un didmetro de guia més grande puede
ser mas rigido que uno mas pequefio, No obstante, varias guias con el mismo
diametro pueden tener diferentes grados de rigidez.

Se recomienda una guia en forma de “)” o con 4a punta en angulo para ayudar
en la subseleccion de la vena cardiaca y cuando se desea ayor

maniobrabilidad.

L




Nota: Considere la posibilidad de mojar la guia en una solucion de heparina
antes de insertarla para reducir la minimo el riesgo de formacién de trombos
durante su utilizacién.

2. Retire el fiador.

3. Inserte la guia en el cable colocando el extremo distal (flexible) de la guia en
la clavija de conexién del cable por medio de la herramienta de insercién de la
guia que se incluye eh el envase (Figura 10).

Precaucién: Para reducir a rhinimo el riesgo de dafios en la guia, aseglrese
de que la seccion flexible de la guia quede totalmente insertada en el cable
antes de extraer la herramienta de insercién de la guia del cable.

-

e ———— "

4. Suelte la herramienta de insercién de la guia de la clavija de conexion del
4

cable.

5. Retire la herl"amienta de insercidon de la guia utilizando la hendidura de la

herramienta o deslizandola hasta el final de la guia. '

6. Coloque el mango de direccion de la guia:

a. Haga avanzar el mango de direccién de la guia sobre el extremo proximal

(rigido) de la guia (Figura 11a).

b. Apriete el mango de direccidn de la guia sobre la guia cerca de Ia clavija de

conexion del cable (Figura 11b).
Figura 11, -

7. Acople la pinza a la quia y aseglrela dentcro del campo estéril. Medtronic
aconseja asegurar la pinza al pafio quirdrgico estéril del paciente.

Método alternativo: En los casos en los que la guia ya estd colocada, el cable
se puede cargar sobre la guia utilizando la herrafmienta de inserciéy de la guia.
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Inserte la guia en el cable colocando el extremo proximal (rigido) de la guia e '
la punta distal del cable por medio de la herramienta de insercién de la guia
que se incluye en el envase (Figura 12).

Nota: Puede notar una ligera resistencia cuando la guia pase a través del sello
de la punta del cable.

Nota: Aseglrese de retirar la herramienta de insercién de la guia antes de

implantar el cable.
Figura 12.

¢

{Para el modelo 4195)

Primera técnica para cargar la guia en el cable

La guia se puede cargar en el cable siguiendo los pasos de esta seccion.

1. Asegurese de que la pinza de retencidn esta enganchada.

Consutte Seccion Enganche y desenganche de la pinza de retencién.

2. Inserte la guia en el cable colocando el extremo distal (flexible) de la guia en
la clavija de conexidn del cable por medio de la herramienta de insercién de la

guia que se incluye en el envase (ver Figura).
- o

3. Suelte la herramienta de insercion de la guia de la clavija de conexién del

cable.
Precaucién: Para reducir al minimo ei riesgo de dafios en la guia, aseglrese
de que la seccion flexible de la misma quede totalmente insertada en el cable
antes de extraer la herramienta de insercién de la guia del cable.

4. Retire la herramienta de insercién de fa gufa utilizando la hendidura de la
herramienta o deslizandola hasta el final de la guia.

5. Coloque el mango de direccién de la guia:

a. Haga avanzar el mango de direccién de la guia sobre el extremo prpximal

(rigido) de fa guia (Figura a).
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b, Apriete el mango de direccién de la guia sobre ésta cerca de la clavija de

conexion del cable (Figura b).

6. Enganche la pinza para la guia a ésta y sujétela dentro de) campo estéril.
Medtronic recomienda asegurar la pinza para fa guia a la sabana quirdrgica
estéril del paciente.

(Para el modelo 4195)

Segunda técnica para cargar la guia en el cable

En los casos en los que la guia ya esta colocada, el cable se puede cargar sobre
ella utilizandq la herramienta de insercién de la guia.

Precaucion: No inserte el extremo proximal de la guia a través del sello de la ,

punta del cable sin utilizar la herramienta de insercién de la gufa.

1. Asegirese de que la pinza de retencién esta enganchada.

Consulte la Seccién Enganche y desenganche de la pinza de retencidn.

2. Inserte la punta del cable totalmente en la herramienta de insercién de la

) L

I e

guia (ver Figura).

3. Inserte {a guia en la herramienta de insercion mientras sujeta juntas la

herramienta y la punta def cable (ver Figura).

4. Haga avanzar la guia por el cable hasta que pase Ja curva del cuerpo del

] 4
mismo.

Nota: Puede notar una ligera resistencia cuando la guia pase a través del gello
de la punta del cable y la curva del cuerpo del’mismo. Suavice manualmefite la

curva del cuerpo del cable ligeramente para reducir la resistencia.
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5. Desenganche la herramienta de insercion de la guia de la punta del cable.
6. Retire la herramienta de insercién de la guia utilizando la hendidura de la

herramienta.

Colocacion del cable por medio de una guia

Advertencia: No fuerce el cable si encuentra una resistencia considerable
durante su avance.

Precaucion: Si el extremo distal de la gui2a se retuerce o se dobla
excesivamente, podria resultar dificil volver a sacarla a través del cable. Por
tanto, si existe alguna indicacion de que el extremo distal de la guia se ha
dafiado o si nota gran resistencia durante su paso, extraiga el cable junto con la
guia. Saque la guia del cable y vuelva a insertar una guia nueva. No ejerza una
fuerza excesiva para retirar la guia del cable.

Nota: 5i el cable no avanza o si el cable y la guia parecen estar pegados,
puede que se haya producido un trombo en la guia cerca de la punta del cable.
Retire el cable y {a guia para examinarlos. Considere la utilizacion de una guia
nueva.

Vuelva a insertar el cable y la gufa tal como se describe en los pasos anteriores.
Nota: Si resulta dificil hacer avanzar la guia alrededor de una curva, considere
la posibilidad de cambiar de guia. Se aconsejan guias mas flexibles para
anatomias tortuosas. Se recomiendan guias mds rigidas cuando se necesite
soporte adicional.

Existen dos técnicas que se pueden utilizar para hacer avanzar el cable en una
vena cardiaca. La eleccion de la técnica se deja a criterio del médico.

Primera técnica para hacer avanzar el cable en una vena cardiaca
Avance del cable en una vena cardiaca:

1. Utilizando las imdgenes del venograma como referencia haga avanzar el
cable en el seno coronario. Mantenga fa puntd distal de la guia mas alla de la

punta distai del cable durante el paso y !a colocacién (Figura 13).

i
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Figura 13,

113 iy \
2. Gire la guia y hagala avanzar dentro de la vena cardiaca (Figura 14). Pase el

L

cable sobre la guia dentro de la vena cardiaca.

Fgure 14.

o “\\

3. Para seguif haciendo avanzar el cable en la vena cardiaca, hagalo avanzar a
lo largo de la guia o haga avanzar el cable y la guia conjuntamente. Consulte

F]

“Posicionamiento del cable” para obtener mas informacion.

Segunda técnica para hacer avanzar el cable en una vena cardiaca
Avance del cable en una vena cardiaca:

1. Utilizando las imagenes del venograma como referencia haga avanzar el
cable en la vena cardiaca. La punta distal curvada del cable puede utilizarse
como ayuda en la subseleccidn de venas cardiacas dentro del seno coronario
mediante la ligera retirada de la gufa dentro de! lumen del cable (Figura 15).
Figura 16.
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2. Si esta retirada, vuelva a insertar la guia a través del sello de la punta del U

cable y mas distalmente en la vena cardiaca. Haga avanzar el cable sobre la

guia dentro de la vena cardiaca (Figura 16).
Figura 16,

3. Para seguir haciendo avanzar el cable en la vena cardiaca, hagalo avanzar a
lo largo de la guia o haga avanzar el cable y fa guia conjuntamente. Consulte
“Posicionamiento del cable” para obtener més informacion.

Fijacion del cable con Ia pinza de retencién

Advertencia: No despliegue los Iébulos a la fuerza si nota resistencia. La
utilizacion de catéteres guia o cables puede causar un trauma en el corazén.
Precauci6n: El avance forzado de! tubo impulsor puede dafiar el cable.

La fijacion se realiza de la misma forma con independencia de si se utitiza un
fiador o una gufa.

Fije el cable con la pinza de retencion: |
1. Inserte la punta del _ador hasta la curva en el cable o extienda la guia mas
alla de la punta del cable de forma que la parte rigida de la misma sobrepase el |
anillo indicador mas distal. i
2. Desenganche la pinza de retencidn. Consulte Seccidn Enganche y .
desenganche de a pinza de retencion. |
3. Utilizando fluoroscopia como orientacion, fije los cables mediante el
despliegue de los [6bulos. Manteniendo el conector IS-1 y el cuerpo del cable
tensos, haga avanzar el tubo impulsor hasta una posicién proximal a la valvula
de hemostasia o la valvula introductora. /

El despliegue de los I6bulos se puede visualizar bajo fluoroscopia si el esgacio

entre los anillos introductores es reducido (ver Figura).
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Nota: E! despliegue compieto de los Ibulos no siempre es necesario en las

venas pequefias.

®

1 a, Lobulos raplagados. b. imagen fluoroscdpica de jos
idbulos mplogados

2 a, Libulos desplegados, b knagen fucroecdpica de los
ldbuios deaplogados

Nota: Si la vena cardiaca es muy grande, puede que sea necesario colocar el
cable en una vena mas pequefia para conseguir su fijacién.

4. Compruebe la fijacion del cable. Aseglirese de que el anillo indicador mas
proximal ha sobrepasado aproximadamente 1 cm del ostium del vaso deseado
después del despliegue de ios ISbulos.

5. Enganche la pinza de retencién para mantener la posicién de los Idbulos.
Consulte Seccion “Enganche y desenganche de la pinza de retencién”.

(Para el modelo StarFix 4195)

Reposicionamiento agudo del cable

Advertencia: Tenga cuidado cuando retire el tilbo impulsor.

La aplicacion de una fuerza excesiva al retirar el tubo impulsor habienflo un

fiador insertado puede dafiar el cable o causar lesiones al paciente.
st
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los Idbulos. Si no se retira el fiador, éste podria sobrepasar la punta del cable,
causando dafios en su sello o lesiones al paciente.

Precaucién: Si se estira el manguito de retencion por medio de la pinza de
retencidn, el cable puede sufrir dafios.

Si es necesario, se puede cambiar la posicion del cable durante el

procedimiento de implantacion:

1. Desenganche la pinza de retencion. Consulte Seccion “Enganche vy
desenganche de la pinza de retencién”

2. Repliegue los [6bulos mantenimiento el conector IS-1 y el cuerpo del cable
tensos y retrayendo, a continuacién, el tubo impulsor alejado del manguito de .
retencién. Esta accidn deberia realizarse de una de las dos formas siguientes:

a, con un fiador retirado de 2 a 3 cm

b. con una guia insertada méas alla de la punta de cable de forma que la parte
rigida de la guia sobrepase el anillo indicador més distal
3. Enganche la pinza de retencién. Consulte Seccién “Enganche y desenganche

de la pinza de retencién”

4. Vuelva a colocar el cable. Consulte el método apropiado.
Consulte la Seccién “Colocacion del cable por medio de un fiador” o la Seccién
“Colocacion del cable por medio de una guia”.

Fijacién de los I6bulos con el manguito de retencién
Advertencia: No implante la pinza de retencion.

Precaucion: Tenga cuidado cuando sujete el manguito de retencién.
 Utilice (nicamente suturas no absorbibles.

» No trate de extraer ni de cortar el manguito de retencidn.

» Adopte las precauciones necesarias para que la punta de! cable no se

desplace.

" i
» No apriete excesivamente las suturas de modo que dafien el cable o el

manguito retencién.

¢ No ate las suturas directamente al cuerpo dét cable o al tubo impulsor,

Fije los Idbulos utilizando las 3 ranuras: -

) %
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Nota: Para ayudar a mantener a posicion de los I6bulos, Medtronic recomienda

=59
TR o

utilizar un nudo de cirujano. Este nudo proporciona una friccién afiadida para
sujetar el primer nudo hasta que se realizan los demas cruces. En la Figura

siguiente se muestra un tipo de nudo de cirujano.

—

1. Asegure el manguito de retencién al cuerpo del cable atando una sutura
firmemente en cada una de las 2 ranuras distales (ver Figura).

2. Extraiga la pinza de retencién completamente del cable.
3. Ate una sutura en la tercera ranura (mds proximal) (ver Figura).
Nota: La tercera sutura es la mas importante para mantener Ja posicion de los

lébulos.

s f o

Posicionamiento del cable

El posicionamiento se realiza de la misma forma con independencia de si se
utiliza un fiador o una guia. ,

Posicione el cable:

Utilizando fluoroscopia como guia, fije el cable mediante [a soldadura de gmbas

i
curvas de la punta del cable a la vena cardiaca (Figura 17).
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Figura 17,

Nota: Si la vena cardiaca es larga, puede que sea necesario colocar el cable en
una vena mas pequefia para conseguir la fijacién de su punta.

Mediciones eléctricas

Precaucion: Antes de realizar mediciones eléctricas y de eficacia de
desfibrilacion, cologue lejos de todos los electrodos los objetos de materiales
conductores, como las guias o los fiadores.

Nota: Las mediciones eléctricas iniciales deben tomarse con el fiador o la guia
introducidos un minimo de 4 cm dentro del lumen del cable,

Advertencia: El cable Modelo 4196 no ha sido disefiado para estimuiar en la
configuracion bipolar. Utitiza dos electrodos del mismo tamafio (bicatddicos). El
uso de este cable en una configuracion bipolar puede conllevar un aumento de
los umbrales de estimulacién o una estimulacién anodal.

El Modelo 4196 se disefié con catodos dobles seleccionables para utilizarlos en
la estimulacién. Los vectores de estimulacion recomendados se muestran en la
Figura.,

/ .
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Lleve a cabo mediciones eléctricas:

1. Conecte un cable quirtrgico a la clavija de conexién del cable,

Nota: Probar el cable en una configuracion unipolar requiere la utilizacion de

un electrodo indiferente.

2. Utilice un instrumento de ayuda a la implantacion, como un analizador del

sistema de estimulacién, para obtener las medidas eléctricas (Tabla 1). Para

obtener mas informacion sobre el uso de este instrumento, consulte la
documentacién adjunta de ese dispositivo.

Unos umbrales de estimulacidn bajos y una deteccién adecuada de Ia amplitud

de las sefiales intracardiacas indican que el cable esté colocado correctamente:

¢ Un umbral de estimulacion bajo proporciona un margen deseable de
seguridad, lo que permite un posible aumento de los umbrales que puede
producirse dentro de los dos meses posteriores a la implantacién.

e Unas amplitudes de deteccion adecuadas aseguran que el cable est3
detectando adecuadamente sefiales cardiacas intrinsecas. Los requisitos
minimos de la sefial dependen de las funciones de deteccion del dispositivo.
Las amplitudes aceptables de la sefial aguda de! cable deberin ser
superiores a las funciones minimas de deteccién del dispositivo, incluyendo
un margen de seguridad adecuado para consjderar la madurez del cable.
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Tabla 1. Mediciones recomendadas gn ol momenio de la impiantacion
{semmunamsismndadasmn) '
Mediciones necesarias Ventricub izquierdo

Umbrales mdximos do estimulacion ordnica® 3oV
Amplitudes minimas de dateccion aguds 4.0 mv
* Para un valor do duragion dol impidso de 0,5 ms.

3. Si las mediciones eléctricas no se estabilizan en unos niveles aceptables, .
puede ser necesario volver a colocar el cable y repetir el procedimiento de
prueba.

4. Compruebe la estimulacién diafragmatica mediante la estimulacién a 10 V
con un valor de duracion del impulso superior a 0,5 ms. Después observe la
contraccion del diafragma mediante fluoroscopia o por palpitacion abdominal
directa. Pueden realizarse otras pruebas como cambios de posicion def paciente
para simular las condiciones ¢rénicas en posicion vertical. En caso de que se
produzca estimulacién del diafragma, reduzca el voltaje hasta que se determine
el umbral de estimulacién diafragmatica. La estimulacién diafragmatica suele
hacer necesario el cambio de posicién del cable. |

Extraccién del catéter guia del cable

Una vez que el cable esté en la posicién final:

1. Si se esta utilizando, retire fa guia y sustitOyala por un fiador recto (cabeza
de tamafio reducido). Inserte el fiador recto en el cable hasta el seno coronario
medio.

2. Extraiga el catéter guia del cable. Consulte la documentacién del sistema de
implantacion para ver informacion detallada.

3. Extraiga por completo y con cuidado el fiador. Cuando extraiga el fiador,
sujete firmemente el cable justo por debajo de la clavija de conexidn, lo que le
ayudara a evitar un posible desplazamiento de la punta del cable.

4. Repita las mediciones eléctricas, consulte la séccién “Mediciones eléctricas.”

Fijacion del cable /
Precaucidn: Fije el cable con cuidado.
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= Fije el cable (nicamente mediante suturas no absorbibles.

* No trate de extraer ni de cortar el manguito de fijacién.

* No utilice las lengiietas del manguito de fijacién para la sutura.

» Durante la fijacion, adopte las precauciones necesarias para que la punta
del cable no se desplace.

» No apriete excesivamente las ligaduras para no dafiar fa vena, el cable ni el
manguito de fijacién (Figura 18). )

» No ate las ligaduras directamente al cuerpo del cable (Figura 18).

Figura 18.

Fije el cable utilizando las tres ranuras:

1. Coloque el ;nanguito de fijacidn contra o cerca de la vena.

2. Fije el manguito de fijacién al cuerpo de! electrodo atando una sutura
firnemente en cada una de las tres ranuras (Figura 19).

oW

Flgura 16.

3. Utilice al menos una sutura adicional en una de las ranuras para asequrar el

<&

Precaucidn: Saque siempre el fiador antes de conectar el cable al dispositivo

manguito de fijacion y el cuerpo del cable a la fascia.
Conexidn del cable

implantable. En caso contrario podria producirse{un fallo del cable.
Conexion del cable a un dispositivo impfantable:

1. Realice las mediciones eléctricas finales.

2. Inserte el conector de! cable en e! bloque de i:onexic’m.

-
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Para obtener mas informacién sobre la correcta conexién del cable, consulte la

documentacién que se adjunta en el dispositivo impiantable.

Colocacion del dispositivo y los cables en la bolsa

Precaucién: Tenga cuidado cuando coloque el dispositive y los cables en la

bolsa.

» Asegurese de que los cables no salgan del dispositivo formando un angulo
agudo.

» No sujete el cable ni el dispositivo con instrumentos quirdrgicos.

* No enrolie el cable. Al enrollarlo, el cuerpo del cable podria retorcerse y

desplazarse (Figura 20).
Figura 20.

Colocacion del dispositivo y los cables en la bolsa:

1. Gire el dispositivo para enrollar con holgura ef cable sobrante.

Precaucién: Para evitar un retorcimiento no deseado del cuerpo del cable,
envuelva sin tension la parte sobrante del cable bajo el dispositivo implantable

y coloque ambos en la bolsa subcutdnea (Figura 21).
Figura 21.

2. Suture el cierre de la bolsa mediante la técniga quirirgica que prefiera.

Evaluacion posterior a la implantacibn
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Después de la implantacidn, vigile el electrocardiograma del paciente
continuamente hasta que se produzca el alta hospitalaria. Si un cable se
desplaza, suele ocurrir durante el periodo postoperatorio inmediato.

Modelo: ATTAIN™ Venogram Balioon Catheter 6215

Los procedimientos para utilizar el catéter baldn para venografia incluyen
comprobar el balén antes de su utilizacién, colocar el catéter balén para
venografia y obtener una venografia.

Algunas técnicas varian seglin la preferencia del médico y la anatomia o
condicién fisica del paciente. Las siguientes instrucciones indican una o dos
técnicas posibles, perc puede haber otros métodos.

Nota: La obtencidn de una venografia mediante el catéter balon para
venografia requiere el uso de una solucién de contraste. Antes de usar el
catéter balén para venografia, debe prepararse una jeringa con solucién de
contraste. No utilice la jeringa que se incluye con el catéter baldn para
venografia para este fin.

Consulte la documentacion técnica que se adjunta con el medio de contraste
utilizado en la solucién para determinar la cantidad de solucién necesaria para
generar las imagenes de la venografia.

Nota: Para reducir la coagulacién se recomienda una infusién lenta de solucién
salina heparinizada o solucidn de dextrosa al 5% heparinizada.

Prueba del balén antes de su uso

Advertencia: Utilice sélo diéxido de carbono filtrado si hay alguna posibilidad
de que la rotura del balén dé lugar a una embolia por aire en el lado izquierdo
del corazén o la circulacién sistémica. Si el medic de inflado utilizado durante el
procedimiento es didxido de carbono, también debera utilizarse didxido de
carbono para verificar el baldn.

1. Mediante una técnica aséptica, retire el catéter baldn para venografia y sus
accesorios del envase estéril. v

2. Llene la jeringa con 1,25 cm3 de medio de inflado: aire o didxido de carbono
filtrado.
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3. Abra la llave de paso del lumen de inflado moviendo la palanca hasta que
quede paralela al [umen de inflado.

4. Precaucién: No infle ! balén utilizando otra jeringa la cual no viene con el
catéter baldn para venografia.

Inyecte el medio de inflado por el lumen de inflado.

Después, cierre la llave de paso.

5. Inspeccione el balén.

6. Desinfle el balén mediante una de las siguientes técnicas:

a. Si el medio de inflado es aire, abra la llave de paso para desinflar el balén.

b. Si el medio de inflado es didxido de carbono, rellene la jeringa con diéxido de
carbono. Abra la llave de paso para dejar que el balén se desinfle y después
infle el balén por segunda vez. Abra la flave de paso para dejar que el balon se
desinfle y ciérrela en cuanto el balén se haya desinflado.

Colocacién del catéter balén para venografia

El catéter balén para venografia debe introducirse en el cuerpo y colocarse
dentro del seno coronario insertandolo a través de un catéter guia adecuado
tales como los catéteres guia incluidos en el sistema de implantacién para el
lado izquierdo del corazén LDS.

Consulte la seccion referente al catéter guia para obtener instrucciones sobre
los siguientes procedimientos:

* Insercién del catéter guia

* Colocacion de la punta del catéter guia en el seno coronario

» Insercion del catéter baldn para venografia en el catéter guia

* Paso de! catéter balén para venografia a través del catéter guia

* Extraccidn del catéter balén para venografia

Obtencién de una venografia

1. Después de comprobar el catéter baldn para venografia y de pasarlo por un
catéter guia colocado en el seno coronario, utilice fluoroscopia para verificar la
posicién del baldn. El baién debe quedar en posicién proximal respecto g seno
coronario y sobrepasar totalmente el e3<tremo distal del catéter guia/ Utilice

fluoroscopia para facilitar la colocacion. /
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2. Antes de inflar el baldn, inyecte una pequefia cantidad de solucién de
contraste a través del lumen de infusién del balén para venografia para
asegurar la posicion del catéter balén y para comprobar el tamafio del seno
coronario.

3. Llene la jeringa, que se incluye con el catéter baln para venografia, con
1,25 cm3 de medio de inflado: aire o didxido de carbono filtrado.

Advertencia: Utilice sdlo didxide de carbono filtrado si hay aiguna posibilidad
de que la rotura del balén dé lugar a una embolia por aire en el lado izquierdo
del corazon o la circulacion sistémica.

Advertencia: No sobrepase la capacidad maxima de inflado recomendada para
el balén: 1,25 ecm3. Si se supera dicho volumen, el digmetro del balén no
crecera de forma apreciable, pero aumentara ef riesgo de rotura del baldn.

4. Precaucion: No infle el balén utilizando otra jeringa la cual no viene con el
catéter balon para venografia.

Conecte la je:'inga, llenada previamente con medio de inflado, al lumen de
inflado; abra la llave de paso; inyecte el medio de inflado por el lumen
lentamente para inflar el balén. Deje de inflar el baién cuando note resistencia,
serd la sefial de que el baldn ha ocluido el seno coronario. Cierre la llave de
paso.

5. Aspire sangre por el lumen de infusion para extraer el aire del lumen de
infusion.

Advertencia: No inyecte la solucién de contraste por el lumen de infusién si
no es posible aspirar sangre, para evitar la extravasacion pulmonar.

6. Con el balén inflado ocluyendo el seno coronario, conecte la jeringa que
contiene la solucion de contraste al lumen de infusién e inyecte lentamente la
solucion de contraste en el sistema vascular coronario por el lumen de infusion.
Nota: Si el medio de inflado es diéxido de carbono, el balén puede desinflarse
parcialmente debido a la difusion de! diéxido de carbono a través del ltex. Si
esto ocurre, rellene la jeringa que se incluye coff el catéter balén con diéxido de
carbono; abra la llave de paso para dejz?r que el baldn se desinfle totalmente;

inyecte ef didxido de carbono por el lumen de inflado; y cierre Ia llave de piiso.
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7. Para crear la venografia, registre una imagen fluoroscépica de la solucion de

contraste en el sistema vascular coronario.
8. Una vez obtenido la venografia, abra la llave de paso para dejar que el baldn
se desinfle. A continuacion, extraiga el catéter balgn para venografia del catéter
guia siguiendo las instrucciones de la documentacién del catéter guia.

Modelo: ATTAIN™ Deflectable 6226 y 6227
Nota: Si se utiliza una vaivula para introductor adicional con el catéter flexible,
utilice solamente el tipo de valvula para introductor que se incluye con el
sistema introductor de catéter flexible del modelo correspondiente,

El sistema introductor de catéter flexible ests disefiado para uso temporal (la
duracion estimada del implante es de ocho horas o menos) dentro de las
Cavidades y la vasculatura coronaria del corazon.

El empleo de los procedimientos quirirgicos y las técnicas de esterilizacion -
adecuados es responsabilidad del médico. Los procedimientos descritos a
continuaciéon son meramente informativos. Cada médico debe aplicar la
informacién suministrada en estas instrucciones conforme a su formacion
médica profesional y a su experiencia.

El procedimiento para utilizar el catéter flexible con dispositivos‘intravenosos,
tales como cables y catéteres, incluye los siguientes pasos:

m Preparacion del catéter flexible para su insercién

= Insercion de la unidad de! catéter flexible

w Colocacion del catéter flexible dentro de la auricula derecha o del ventriculo
derecho |

= Colocacion del catéter flexible en el seno coronario

w Insercion del dispositivo intravenoso en el catéter flexible

m Arqueamiento y enderezamiento del catéter flexible :
a Colocacion del dispositivo intravenoso

= Separacion del catéter flexible del dispositivo ifitravenoso

Nota: Para reducir la coagulacién, se recomienda una infusidn lenta de soluci

(\)
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Preparacion del catéter flexible para su insercién:

Advertencia: El catéter flexible debe enjuagarse a fondo con solucion salina o
con solucién salina heparinizada y vaciarse de aire antes de su utilizacion para
impedir que el paciente sufra una embolia gaseosa.

Prepare el catéter flexible para su insercion:

1. Extraiga los componentes del sistema introductor de catéter flexible del
envase estéril, y coldquelos en el area estéril.

2. Verifique la capacidad de flexién y enderezamiento de la seccion distal del
catéter flexible usando el mango dei mismo. Consulte “Flexion y
enderezamiento del catéter flexible” para obtener instrucciones.

Nota: Una vez que ha flexionado y enderezado el catéter flexible, es posibie
que no quede totalmente recto. Si es necesario, manipule la seccién distal con
cuidado para enderezar el catéter tanto como sea posible.

3. Acople la valvula del introductor al extremo proximal del catéter flexible
empujando la valvula hacia el conector del catéter (Figura 1a).

Figura 1a
Figura 1.

4. Utilice el orificio lateral de la valvula introductora para enjuagar el catéter
flexible antes de la insercién, Cuando utilice el orificio lateral, tape la abertura
proximal de la valvula introductora con el pulgar o el indice.

5. Inserte el dilatador en el catéter flexible a través de la valvula introductora
(Figura 2a).
Figura 2a
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6. Ponga a un lado e conjunto del catéter flexible dentro del rea estéril.
Insercién del conjunto del catéter flexible:

Advertencia: Durante la implantacién, se debe disponer de un sistema de
estimulacion auxiliar. La utilizacion del sistema introductor de catéter flexible
y/o de dispositivos intravenosos puede ocasionar un bloqueo cardiaco. Para
obtener mas informacién acerca de ésta y otras reacciones adversas o
complicaciones posibles, consulte el manuai técnico que se incluye en el envase
del producto correspondiente.

Advertencia: Una vez que el conjunto del catéter flexible haya alcanzado la
auricula derecha, retire el dilatador para reducir el riesgo de perforacion.
Precaucion: Si para insertar el conjunto del catéter flexible se requiere el
avance subclaviar, evite el uso de técnicas que puedan dafiar el conjunto del
catéter.

a La zona de insercion debe ser tan lateral como sea posible para impedir que
el conjunto del catéter flexible quede inmovilizado entre la clavicula y la primera
costilia.

u No fuerce el conjunto del catéter flexible si la resistencia detectada durante la
insercion o avance es significativa.

= No utilice técnicas como el cambio de postura del paciente para facilitar el
avance. Si encuentra resistencia, se recomienda utilizar una zona de entrada
venosa alternativa.

Precaucion: No doble repetidamente la punta én J de la guia.

Un nuimero excesivo de fiexiones debilita.la punta y puede provocar su jptpra.
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Precaucioén: Para evitar danos en los tejidos vy en la punta del conjunto del

catéter flexible, mantenga el dilatador totalmente insertado en el catéter
flexible durante el avance hacia la auricula derecha.
El conjunto del catéter flexible puede insertarse por distintos trayectos venosos,
incluidas la vena cefdlica derecha o izquierda y la vena yugular externa o
interna. Para evitar la posibilidad de dafar el catéter flexible en la primera
costilla o en la zona clavicular (orificic de entrada toracico), utilice la vena
cefélica siempre que sea posible.

Flija una zona de insercion. Consulte la Figura 3a para ver las zonas de
insercion recomendadas.

Figura 3a

Figurs 3.

Insercion del conjunto del catéter flexible:

1. Acople fa aguja a la jeringa.

2. Inserte la aguja tanto como sea posible en direccion lateral, apuntando justo
encima y detras de [a escotadura supraesternal (Figura 3). Aspire suavemente a
medida que hace avanzar la aguja.

Nota: Si tiene dificultades para punzar la vena subclavia, se recomienda
levantar las piernas del paciente o colocar la mesa en posicion de
Trendelenburg para aumentar la presion venosa y dilatar la vena. Evite intentar
punzar la vena repetidamente.

3. Una vez aspirada la sangre venosa, retire la j;ringa mientras sujeta la aguja
en posicién. Tape inmediatamente la abertura de la aguja con un dedo para
impedir que entre aire 0 que se produzcaruna hemorragia excesiva.

4. Enderece la punta en ] de la guia haciendo basar el enderezador def puntas

sobre el extremo de la guia.
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5. Inserte el extremo ahusado del enderezador de puntas en la aguja y vaya
introduciendo la guia en la vena a través de la aguja (Figura 4).
Figura 4.

6. Retire el enderezador de puntas y haga avanzar la guia hasta que la punta
distal alcance la auricula derecha. Si es necesario retirar la guia mientras la
aguja esta ain insertada, la guia y la aguja deben retirarse como una unidad.

7. Extraiga la aguja con suavidad.

8. Realice una incisién de 2 cm paralela a la clavicula, con la guia en el centro.
9. Coloque el conjunto del catéter flexible sobre el extremo proximal de la guia.
10. Haga avanzar ef conjunto del catéter flexibie a través de la fascia hasta
alcanzar la vena de insercién. Continie avanzando hasta llegar a la auricula
derecha.

Nota: Si la incision es demasiado pequefia, alarguela en sentido paralelo a la
clavicula.

11. Retire el dilatador, dejando la guia y el catéter flexible en posicién.
Colocacién del catéter flexible dentro de la auricula derecha o el
ventriculo derecho: Para colocar el catéter flexible dentro de la auricula
derecha o el ventriculo derecho, haga lo siguiente:

1. Si el catéter flexible se va a colocar en el ventriculo derecho, pase la guia a
través de la valvula tricGspide.

Seguidamente, utilice la guia para pasar el catéter flexible a través de la valvula
tricispide. d

2. Coloque el catéter flexible en la ubjcacién deseada dentro defla auricula

derecha o el ventriculo derecho. /
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3. Utlice fluoroscopia para verificar que el catéter flexible estd en fa posicién
deseada.
Colocacion del catéter flexible en el seno coronario:;

Nota: La guia debe sobresalir por el extremo distal del conjunto del catéter -

flexible durante todo el procedimiento.

Para colocar el catéter flexible en el seno coronario haga lo siguiente:

1. Gire el catéter flexibie posteriormente y hacia fa izquierda del paciente para
poder acceder al ostium del seno coronario. Utilice fiuoroscopia e inyecte

[

[
|

pequefias cantidades de solucion de contraste para verificar que el catéter -

flexible esté en la posicion deseada.
Cuando se utilice el catéter flexible en el seno coronario, y antes de colocar el
dispositivo intravenoso en el mismo, se deben realizar venografias para conocer
la anatomia de la vasculatura coronaria. La imagen se puede grabar en una
cinta de video o en fluoroscopia pare utilizarla como referencia durante el
proceso de imE:Iantacién.

Nota: El procedimiento de realizacién de una venografia requiere el uso de un
catéter balén para venografia de 2,1 mm o inferior, que permita la infusién de
solucion de contraste en la parte distal respecto al balén. Medtronic recomienda
utilizar un balén para venografia que tenga un didmetro de 10 mm (nominal) en
estado inflado.

2. Compruebe y enjuague el catéter baldén. Consulte la documentacion del
producto incluida con el catéter baion para obtener mas instrucciones.

3. Inserte el catéter balén para venografia en el catéter flexible y hagalo
avanzar lentamente por el lumen del catéter flexible hasta que alcance una
posicion proximal respecto al seno coronario y el balén sobrepase por completo
el extremo distal del catéter flexible. Consulte la decumentacién del producto
incluida con un catéter baldn para venografia adecuado para obtener mds
instrucciones.

Nota: Antes de inflar el baldn, inyecte solucién e contraste a través del lumen
de infusién de! catéter balén para asegurarse de que el balén se encugntre en
una posicién aceptable y para comprobar el tamafio del sistema vasc
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4. Realice las venografias. Medtronic recomienda que se realicen varias
venografias desde distintos &ngulos (AP, oblicua anterior izquierda, y oblicua
anterior derecha).

Consulte la documentacién del producto incluida con un catéter baldn para
venografia adecuado para obtener instrucciones mas detalladas.

5. Retire el balén lentamente.

Insercién del dispositivo intravenoso en el catéter flexible:
Precaucién: Al introducir un cable por el catéter flexible la rotacién del cuerpo
del cable puede facilitar el avance. Si los cables disponen de una hélice no
retractil, gire el cuerpo del cable en direccidn opuesta a la utilizada para fijar la
hélice.

Precaucién: Si los cables que se van a colocar en el ventriculo derecho
disponen de una hélice no retrictil, mantenga la hélice dentro del catéter
flexible al pasar por la vélvula tricuspide.

Inserte el dis;;ositivo intravenoso dentro del catéter flexible.

Consulte la documentacidn incluida con el dispositivo intravenoso para obtener
mas informacion sobre las instrucciones de uso.

Cuando se lieve a cabo la insercién de dispositivos intravenosos o accesorios
que sean muy flexibles, ejerza una ligera presién sobre los puntos indicados en
la Figura 5.

Figura 6.

¥ >

Flexion y enderezamiento del catéter flexible: E| catéter flexible dispone
de una seccion distal flexible para colocar dispositivos intravenosos en zonas
especificas dentro de las cavidades cardiacas y la canulacion del seno coronario.
Existen dos métodos generales para flexionar la seccion distal del catéter

flexible.
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VEZ que se gira el mango, la seccién distal se flexiona un poco més. Una vez
que se deja de girar, la seccién distal mantendra un grado de flexién
equivalente a las veces que se ha girado el mango. Gire el mango en sentido
opuesto a las agujas del reioj para enderezar la seccién distal.

Nota: Mientras gira el mango del catéter flexible, empdjelo hacia la posicién de
bloqueo.

e e =

Para flexionar la seccién distal réapidamente, haga lo siguiente: Tire de
la seccién giratoria del mango del catéter flexible hacia el extremo distal del
catéter, utilizando el conector del catéter como soporte (Figura 7).

De esta man:ara, se logra flexionar al maximo Ia seccion distal del catéter
flexible. Para enderezar la seccién distal, empuje la seccién giratoria del mango
del catéter flexible hacia el extremo proximal del catéter.

Flgura 7.

Estos métodos también se pueden combinar para flexionar la seccién distal del
catéter flexible. Por ejemplo, se puede girar e mango lentamente hasta lograr
un angulo de 90° en la seccién distal Y, a continuacion, se puede continuar
flexionando dicha seccidn rapidamente segln sea necesario.

Al enderezar la seccién distal tras haberla flexionado rapidamente, ésta formars
un angulo de 90°, en ver de estar recta, Para enderezar la seccién distal,
tendra que utilizar el método lento de endereza;'liento, ya que este método fue
el que se utilizé para flexionarla a un angulo de 90°. El catéter fi

MEDTRON; TIN AMERIC A INC,

RICA
RE

SANCHEZ MORENO ECTORM TECNICA

ESENTA M. 14045
NTE LEGAL MEDTRONIC AATIN AMERICA, NG




Colocacién del dispositivo intravenoso: Tras obtener el grado de flexién
deseado para la colocacién del dispositivo intravenoso, siga las instrucciones
adecuadas para el dispositivo intravenoso que va a colocar:

Para colocar un cable en una cavidad del corazén, haga lo sigulente:
Cuando la punta distal del catéter flexible se encuentre proxima a la posicién
elegida para colocar el cable, empuje el cable suavemente a través del catéter
hasta que el mecanismo de fijacion esté fuera de la abertura distal del catéter
flexible. Coloque el cable siguiendo las instrucciones incluidas en la
documentacidn del producto.

Consuite Ja documentacién incluida con el cable para obtener informacién sobre
la fijacidn y la toma de mediciones eléctricas. Si es necesario, utilice el catéter
flexible para reposicionar el cable.

Para colocar un cable a través del seno coronario, haga lo siguiente:
Consulte la documentacién incluida con e cable para obtener informacién sobre
la colocacion, fijacién y foma de mediciones eléctricas.

Si es necesario, utilice e} catéter flexible para reposicionar el cable.

Para colocar un catéter, haga:lo siguiente: Consulte Ié documentacion
incluida con el catéter para obtener més informacion sobre la colocacién del
catéter,

Si es necesario, utilice el catéter flexible Para reposicionar el catéter que estd
colocando.

Extraccion del catéter flexible del dispositivo intravenoso:
Advertencia: Antes de intentar extraer el catéter flexible, enderece la seccién
distal todo lo posible para no provocar dafios en los vasos durante Ia
extraccion. Consulte el apartado “Flexién y enderezamiento del catéter flexible”
para obtener instrucciones.

Precaucién: Durante y después del corte del catéter flexible, manipule los
bordes cortados del catéter con cuidado para no dafar el dispositivo
intravenoso. d N

Advertencia: Mantenga fa superficie cortante de ia cortadora alineada con el
conector y con el eje del cuerpo del caté'éer. No/mueva el catéter/ni la cortadora
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conector y de la pared del catéter gufa con la cuchilla de [a cortadora, y no se
dafiara el dispositivo intravenoso ni se produciran desalojamientos (Figura 9).
Nota: Mantenga la valvula introductora en el conector del catéter flexible antes

de realizar la extraccién.

Nota: Extraiga el catéter flexible con cuidado. La extraccién puede provocar ef
desalojamiento del dispositivo intravenoso. Si se produce el desalojamiento del
dispositivo intravenoso, consulte las instrucciones de colocacién en Ia

documentacion del dispositivo intravenoso.

Una vez que el dispositivo intravenoso esté en su posicidn definitiva, se debe
extraer el catéter flexible. La extraccion se realiza separando el catéter flexible

del dispositivo intravenoso mediante una cortadora.

Para extraer el catéter flexible del dispositivo intravenoso, siga estos pasos:
1. Sujete las lenglietas de la vélvula del introductor y tire de ellas con un
movimiento uniforme para extraer la valvula del introductor del conector del

catéter flexible (Figura 8).
Figura 8.

2. Coloque el dispositivo intravenoso en el canal de la cortadora cerca del

conector del catéter flexible.

Mantenga el cuerpo del dispositivo intravenoso en el canal durante el corte

(Figura 9).

Figurs 9.
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3. Sujete el dispositivo intravenoso en posicién en el canal de la cortadora para
-evitar que se produzca un desalojamiento.

4. Mientras sujeta el cuerpo del dispositivo intravenoso y la cortadora con
firmeza, tire del catéter flexible lentamente pasdndolo sobre la cuchilla de la
cortadora en un movimiento constante y suave, mientras visualiza la punta del
dispositivo intravenoso mediante fluoroscopia (Figura 9 y Figura 10). Aseglirese
de que la cuchilla de la cortadora recorra la parte central de la seccién fina del
conector,

Nota: No mueva la cortadora hacia adelante, ya que el dispositivo intravenoso
podria desalojarse.

Nota: Es admisible que el catéter flexible se curve al cortarlo.
Figura 16,

5. Deseche el catéter flexible y fa cortadora tras extraer el catéter flexible del

V
Modelo: ATTAIN™ PREVAIL® 6228

Para facilitar la colocacidn del cabie dentro del sistema vascular coronario, el

cuerpo del dispositivo intravenoso.

usuarioc debe obtener una venografia mediante un catéter baldn para
venografia, como el catéter balén para venografia Attain Modelo 6215 de
Medtronic y una solucién de contraste.

El procedimiento para utilizar el sistema introductor para et hemicardio
izquierdo con dispositivos intravenosos incluye les siguientes pasos:

m Preparacion del conjunto del catéter guia

w Preparacién del conjunto del catéter dirigible |
m Seleccion de un lugar de insercidn e insercién del introductor gerfutineo

ROPRIGUEZ
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m Preparacion del catéter baldn para venografia

= Insercion del conjunto del catéter dirigible en el conjunto del catéter quia

a Insercion del conjunto del catéter y canulacién dei ostium del seno coronario
= Obtencién de una venografia

m Acceso a la vena cardiaca

m Insercién del cable

w Extraccidn del catéter guia del cable

m Extraccién de la vaina introductora

m Fijacion del cable

Preparacién del conjunto del catéter guia:

Nota: Este equipo incluye dos catéteres guia para ajustarse a las preferencias
del médico y a la anatomia del paciente. Para realizar los procedimientos de
este manual puede emplearse cualquiera de los dos.

Nota: No use soluciones como alcohol o aceite mineral para limpiar o enjuagar
ol catéter,

Nota: Todos los componentes del conjunto de catéter guia deben enjuagarse
con solucién salina o con solucidn salina heparinizada antes de utilizarlos.
Preparacion del conjunto del catéter guia:

1. Acople la valvula del introductor al extremo proximal de! catéter guia
empujando la vélvula hacia el conector de! catéter (Figura 1b).

2. Utilice el orificio lateral de la valvula del introductor para enjuagar e} catéter
guia. Cuando utilice e! orificio lateral, tape la abertura proximal de la valvula del
introductor con el pulgar o el indice.

Figura 1b

'
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Preparacion del conjunto del catéter dirigible:
Nota: No use soluciones como alcohol o aceite mineral para limpiar o enjuagar
el catéter dirigible. ‘
Preparacién del conjunto del catéter dirigible:
1. Retire el protector de la punta y el cable de embalaje del extremo distal
del catéter dirigible y deséchelos.
2. Monte los componentes de tratamiento de fluidos en el conector del
catéter dirigible (Figura 2b).
Figura 2b

07@—»:11 e
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3. Enjuague el conjunto con solucion salina normal o heparinizada.

4. Ponga a un-ado el conjunto del catéter dirigible dentro del area estéril.
Seleccién de un lugar de insercién e insercién del introductor
percutineo: El procedimiento para seleccionar un fugar de insercién e insertar
el introductor percuténeo requiere el empleo de un introductor percutineo de
3,0 mm o mayor, como el introductor de cable percutaneo Modelo 6209 de
Medtronic.

Consulte la documentacién sobre el producto incluida con el introductor
percutaneo correspondiente para obtener mas instrucciones.

Preparacién del catéter balén para venografia: Compruebe y enjuague el
catéter baldn antes de utilizaro. Consuite [a documentacion sobre el producto
incluida con el catéter balén para obtener més instrucciones.

Insercién del conjunto del catéter dirigible en el conjunto del catéter
guia:

Nota: Ef dilatador de catéter guia se puede utilizar para facilitar la insercién del
conjunto del catéter gufa antes de insertar el copjunto del catéter dirigible en el
conjunto del catéter gufa,

Insercién del conjunto del catéter guia erf el conjunto de! catéter dirigible:




1. Inserte el catéter guia a través del conjunto del catéter dirigible y hagalo
avanzar hasta que la vélvula del catéter guia llegue al mango del catéter
dirigible (Figura 3b). _

Nota: El extremo distal del catéter dirigible debe sobrepasar el extremo distal
del catéter guia.

Figura 3b

2. Retire la guia introductora, si est4 colocada
Insercion del conjunto del catéter y canulacién del 6stium del seno
coronario: -

Advertencia: Si se utiliza un dilatador de catéter guia, asegurese de que el
dilatador esté retraido dentro de Ia punta del catéter guia para minimizar el
riesgo de perforacion.

Advertencia: Avance siempre con el catéter dirigible o la guia para reducir al
minimo el riesgo de perforacién o diseccién.

Insercién del conjunto del catéter y canulacién del ostium del seno coronario:

1. Introduzca el catéter dirigible con e conjunto del catéter quia. en la
vasculatura a través de una vaina introductora,

2. Haga avanzar el catéter dirigible con el conjunto del catéter guia en la
auricula derecha. |

3. Utilice una guia para facilitar el acceso al seno coronario. &

a. Enjuague el soporte de anillo de [a guia con solucién salina normal o
heparinizada.

b. Retire fa retencién metdlica tirando de ella en finea recta,

C. Retire la guia def anillo haciéndola avanzar hasta que la parte cgntral sea
visible y tenga la longitud suficiente paré poder asirla por este pu
de por la punta distal.

en lugar
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Advertencia: Antes de utilizarla y cuando sea posible durante el
procedimiento, examine la guia atentamente para comprobar que no presente
curvaturas, acodamientos, separacion de la espiral u otros dafios. No utilice una
guia dafiada. Si la guia esta daifada es posible que no funcione con una
respuesta de torsién y un control precisos, ademas de causar danos en los
vasos.

d. Inserte la guia a través de {a valvula hemostatica del conector en Y.

e. Haga avanzar la guia a lo largo del catéter dirigible. Compruebe mediante
fluoroscopia que la punta de la guia ha sobrepasado el catéter dirigible.

4, Curve la punta del catéter dirigible tirando hacia atrés del anitlo de control
(Figura 4b.1). Gire el anillo de control en el sentido de las agujas del reloj para
bloguear la curvatura de la punta (Figura 4b.2). Una ligera rotacion del anillo de
control producird tension en el catéter. Para enderezar la seccion distal del
catéter, empuje el anillo de control totalmente hacia delante.

;At:hrerlzencia:r No empuje, gire ni tire de la guia ni del catéter cuando note
resistencia. Si nota resistencia, detenga el avance, determine el motivo de la
resistencia y emprenda la accion oportuna antes de continuar. Si la guia o el
catéter dirigible estan dafados es posible que no funcionen con una respuesta
de torsién y un control precisos, ademas de causar dafios en los vasos.

Figura 4b
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inyecte solucién de contraste a través del catéter dirigible para verificar su
posicidn.

6. Haga avanzar el catéter guia sobre el catéter dirigible aproximadamente 2 6
3 ¢m hacia el seno coronario.

Obtencion de una venografia:

Antes de colocar un cable en el seno coronario, es necesario realizar una
venografia que indique la anatomia de la vasculatura coronanria. Estas imagenes
se pueden grabar en una cinta de video o en fluoroscopia para emplearlas
como referencia durante el procedimiento de implantacion.

Nota: El procedimiento para obtener una venografia requiere la utilizacién de
un catéter baldn para venografia de 2,0 mm o menor, como el catéter baldn
para venografia Attain Modelo 6215 de Medtronic , que puede infundir solucién
de contraste en la parte distal respecto al balén para venografia. Medtronic
recomienda utilizar un balén para venografia de 10 mm de didmetro (nominal)
inflado.

Obtencion de una venografia

1. Dejando el catéter guia colocado, retire el catéter dirigible y la guia.

2. Inserte el catéter balén para venografia en el catéter guia haciéndolo
avanzar lentamente por el lumen del catéter guia hasta que alcance una
posicion proximal respecto al seno coronario y el baldn sobrepase por completo
el extremo distal del catéter guia. Consulte la documentacién sobre el producto
incluida con el catéter baldn para venografia adecuado para obtener mas
instrucciones.

Nota: Antes de inflar el baldn, inyecte solucion de contraste a través del lumen
de infusién del catéter baldn para venografia para asequrarse de que el balén
se encuentra en una posicion aceptable y para comprobar el tamafio del
sistema vascular.

3. Obtenga una venografia, Consulte el manual técnico del producto incluido
con el catéter balon para venograffa adecuadd para obtener instrucciones de
uso detatladas.

4. Retire lentamente el catéter balén.
Acceso a la vena cardiaca:
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1. Consulte la venografia y seleccione la vena cardiaca que desee para la
colocacion del cable.

2, Utilice un cable o el catéter dirigible para acceder a la vena cardiaca.

m Si se selecciona un cable para acceder a la vena cardiaca, siga las
instrucciones del manual técnico del producto que se incluye con el cable.

m Si se selecciona un catéter dirigible para acceder a la vena cardiaca, siga las
instrucciones que se facilitan a continuacidn.

3. Antes de volver a insertar el catéter dirigible, enjuague el lumen con solucién
salina normal o heparinizada.

4. Inserte el catéter dirigible a través del lumen del catéter guia.

5. Inserte la guia a través de la valvula hemostatica del conector en Y.

6. Haga avanzar la guia a lo largo del catéter dirigible. Compruebe mediante
fluoroscopia que la punta de la guia haya sobrepasado el catéter dirigible. Si lo
desea, acople la llave dinamométrica a la guia para facilitar su manipulacién.

7. Haga avanzar cuidadosamente la guia para seleccionar la vena deseada.

8. Haga avanzar el catéter dirigible a lo largo de la guia en la vena
seleccionada. |

Nota: Utilice fluoroscopia e inyecte pequefias cantidades de solucién de
contraste para verificar que el catéter dirigible esta en la posicion deseada.

9. Haga avanzar el catéter guia a lo fargo del catéter dirigible.

Nota: Gire lentamente el catéter guia al tiempo que lo hace avanzar sobre et
catéter dirigible para facilitar su sequimiento.

10. Retire el catéter dirigible y la guia mientras sujeta el catéter guia en su
fugar.

Insercion del cable:

1. Cercidrese de que hay un fiador recto insertado en el cable.

2. Si se ha insertado un catéter dirigible, un dilatador de catéter gufa o una
guia, retirelos ahora. A continuacion, vaya introduciendo el cable en el lumen
del catéter guia a través de la valvula de! introductor manteniendo el manguito
de fijacidn en posicion proximal a la valvula del introductor.

=
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3. Manteniendo la posicion del catéter guia, haga avanzar el cable lentamente

por el catéter guia hasta que la punta del cable sobrepase el extremo del
catéter guia. Utilice fluoroscopia para facilitar la colocacidn del cable. |
4. Consulte la documentacion sobre el producto incluida con el cable para ,
obtener instrucciones adicionales sobre la colocacién del cable y las medidas
eléctricas.

Extraccién del catéter guia del cable: \
Advertencia: Mantenga la superficie cortante de la cuchilla alineada con el
conector y con el eje del cuerpo del catéter. No mueva el catéter ni la cuchilia
hacia delante y hacia atrds. De esta forma, se conseguird un corte limpio del
conector y de la pared del catéter guia con la cuchilla, para no dafar el
dispositivo intravenoso y/o evitar desalojamientos (Figura 6).

Precaucién: Durante y después del corte del catéter guia, manipule con
cuidado los bordes cortados para no causar dafios en el cable.

Nota: Extrail_:;a el catéter guia con cuidado. La extraccién puede hacer que el
cable se desprenda. Si el cable se desprende, consulte las instrucciones de I
colocacién en la documentacion incluida con el mismo. 3
Una vez que el cable esté en su posicién definitiva, se debe extraer el catéter
guia. Esto se realiza separdndolo del cable mediante una cuchilla.

Extraccion del catéter guia del cable:

Nota: Mantenga la valvula de! introductor en el conector del catéter guia antes

de realizar la extraccion.

1. Sujete las lenglietas de la valvula del introductor y tire de ellas
uniformemente para extraer la vélvula del introductor del conector del catéter
guia (Figura 5b). ,_
Figura 5b
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2. Coloque el cable en el canal de la cuchilla cerca del conector del catéter guia.
Mantenga el cuerpo del cable en el canal durante el corte (Figura 6b).
Figura 6b

-

v

3. Sujete el cable en posicion en el canal de [a cuchilla para evitar que se

produzca un desalojamiento.
4. Mientras sujeta el cuerpo del cable y la cuchilla firmemente, tire del catéter
guia lentamente pasandolo sobre el filo de la cuchilia en un movimiento
constante y suave, visualizando la punta del cable mediante fluoroscopia
(Figura 7b). Asegiirese de que el filo de la cuchilla recorra la parte central de la -
seccidn fina del conector.

Nota: No mueva la cuchilla hacia delante, ya que el cable podria desprenderse,
Nota: Es admisible que el catéter guia se curve al cortarl

Figura 7b y .
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5. Deseche el catéter guia y la cuchilla tras separar el catéter guia del cuerpo
del cable.

Extraccion de la vaina introductora: Retire la vaina introductora tal y como
se describe en [a documentacién sobre introductores percutaneos.

Fijacion del cable: Efecte ia fijacién del modo descrito en la documentacion
sobre el prodycto que se incluye con el cable. Conecte el cable al dispositivo
implantado siguiendo el procedimiento descrito en Ia documentaciéon que se

incluye con el producto.

Modelo: ATTAIN™ SELECT® II 6248
Nota: Los catéteres introductores pueden introducirse a través de catéteres

externos que admitan un dispositivo intravenoso de 2,4 mm. Medtronic
recomienda el uso de los catéteres introductores con los catéteres guia Attain
de forma rigida o con el catéter flexible Attain, ambos de Medtronic.

Nota: Se recomienda la colocacion de una vélvula en el concentrador proximal
del catéter introductor para reducir la hemorragia durante el procedimiento de
implante.

Los catéteres estdn disefiados para un uso breve (Unicamente durante el
procedimiento de implante) en el interior de las cavidades y la vasculatura
coronaria del corazon.

La utilizacidn de los procedimientos quiriirgicos” y las técnicas de esterilizacion
adecuados es responsabilidad del [nédico. Determinackas técnicas de

implantacion pueden variar en funcién de las preferencias gel médico y de las

condiciones anatémicas o fisicas del paciente.
o y
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El procedimiento para utilizar los catéteres guia con dispositivos intravenosos
incluye los siguientes pasos:
» Acceso venoso
w Preparacion de los catéteres guia
w Introduccién del catéter guia interno en ef catéter guia externo
w Canulacion del seno coronario
m Subseleccion de una vena cardiaca
= Colocacién det cable en una vena cardiaca
m Extraccion del catéter guia interno
Acceso venoso: Consulte el manual técnico que se incluye con el catéter
externo adecuado para obtener mas instrucciones acerca de la preparacion de!
catéter externo y el acceso venoso.
Preparacion del sistema de catéter introductor:
Precaucién: No use soluciones como alcohol o aceite mineral para limplar o
enjuagar los c;téteres.
Siga los pasos que se describen a continuacién para preparar el sistema de
catéter introductor para el procedimiento de implante:
1. Extraiga el catéter introductor y el catéter interno del envase estéril dentro
det campo estéril.
Precaucién: No tuerza, estire ni doble de forma excesiva ninguno de los dos
catéteres,
2. Acople una valvula al conector del catéter introductor.
3. Enjuague el catéter introductor y el catéter interno con solucién salina o con
solucién salina heparinizada.
4. Deje el catéter introductor y el catéter interno a un lado dentro del campo
estéril,
Introduccion del sistema de catéter introductor a través del catéter
externo: Siga los pasos que se describen a continuacién para introducir el
sistema de catéter introductor a través del catéter externo:

1. Introduzca el extremo distal del catéter interno a través de, la valvula situada

[}
i

en el conector del catéter introductor.
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2. Haga avanzar el catéter intemo hasta que la punta sobresalga por el extremo
distal del catéter introductor. La punta del catéter intemo enderezard la punta
del catéter introductor (figura 1c).
Figura 1c

D N

a. Punta de! caléter b. Guiz extendida para ¢, Giula retralda para
cur/ade sin una guia enderazeria punia del volver a curvar ia punta
catéler cwvada del catdter

Nota: El catéter interno puede usarse durante |a totatidad del procedimiento de
impiante para poder contar con un apoyo adicional y evitar los acodamientos. El
catéter intermo también resulta muy Otil para evitar venas ramificadas
inadecuadas o para negociar vasos estrechos. La técnica de implantacion
seleccionada variard en funcién de las preferencias del médico y de las '
condiciones anatémicas o fisicas del paciente.

3. Introduzca el extremo distal del sistema de catéter introductor a través de la
valvula acoplada al conector del catéter externo (figura 2c).

Figura 2¢

4. Haga avanzar el sistema de catéter introductor hasta que la punta sobresalga

por el extremo distal del catéter externo.
Nota: La ubicacion del sistema de catéter ‘introductor puede visualizarse

mediante fluoroscopia. ,

Canulacién del seno coronario: .
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Nota: El sistema de catéter introductor puede utilizarse durante Ia canulacién
del seno coronario. El sistema de catéter introductor puede emplearse para
modificar la curva del catéter externo Y aumentar el alcance del catéter durante
la canulacion.

Nota: La canulacién del seno coronario puede realizarse sin el sistema de
catéter introductor. Consulte el manual técnico que se incluye con el catéter
externo para obtener instrucciones acerca de la canulacidn del seno coronario
sin el sistema de catéter introductor.

Siga los pasos que aparecen a continuacion para canular el séno coronario con
el sistema de catéter introductor:

Nota: Medtronic recomienda que la canulacién del seno coronario se realice
utilizando en primer fugar una guia introductora., R
1. Aseglrese de que la punta del catéter introductor, asi como el catéter
interno (en caso de que se use), sobresalga por la punta distal del catéter
externo. '

2. Realice la canulacién del seno coronario con Ja punta del catéter introductor,

y con ef catéter interno (en caso de que se use), con la guia en primer lugar.

3. Haga avanzar el catéter introductor, asi como el catéter interno (en caso de
que se use), hacia el interior del cuerpo del seno coronario.

4. Deslice el catéter extemo por encima del catéter introductor y del catéter
interno, en caso de que éste (iltimo se use. El catéter externo mantiene el
acceso al seno coronario, a la vez que proporciona un soporte adicional para el
sistema de catéter introductor.

Nota: Puede inyectarse solucidn de contraste a través de los catéteres para
poder tocalizar el ostium del seno coronario con mayor facilidad. ,
Nota: Si se inyecta solucidn de contraste a través del catéter interno, es
necesario usar un adaptador en Y, o bien retirar la guia antes de inyectar la
soiucién de contraste, Si la guia no se retira, debe tener un didmetro inferior a
0,46 mm. ’

Nota: Consulte el manual técnico que se incluye con el catétey externo para
obtener mas instrucciones acerca de la colocacién del caté extemo en el

Seno coronario.
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Una vez realizada la canulacién del seno coronario, Medtronic recomienda que
se fleve a cabo una venografia oclusiva para determinar el recorrido de la vena
cardiaca. Si el sistema de catéter introductor se ha introducido en el catéter
externo durante [a canulacion del seno coronario, éste debe retirarse antes de
introducir el catéter balon para venografia en el catéter externo.
Consulte el manual técnico que se incluye con el catéter balén para obtener
mas instrucciones acerca de la obtencién de una venografia.
Subseleccién de una vena cardiaca:
Nota: Medtronic recomienda que en el proceso de subseleccién de una vena
cardiaca (es decir, la seleccién de una de las posibles ramificaciones de la vena
ya seleccionada mediante el catéter guia), se utilice en primer lugar una guia
(con un diametro de 0,36-0,46 mm. Se recomienda utilizar una guia con una
longitud minima de 180 cm para realizar el intercambio.
Nota: La utilizacién del catéter interno para facilitar la subseleccién de una
vena cardl'acares opcional. Hacer avanzar o retraer el catéter intemo aitera la
curva del catéter introductor.
Realice la subseleccion de una vena cardiaca siguiendo estos pasos:
1. Manipule la curva del catéter introductor para orientar la guia hacia la vena
cardiaca deseada.
Nota: Puede inyectar solucién de contraste en el catéter interno, en caso de
que se use, para que de este modo resulte mas facil visualizar fa vena cardiaca
- en cuestion. En caso de que use solucién de contraste, debe utilizar un
adaptador en Y, o bien retirar la guia antes de inyectar la solucién de contraste.
2. Efectle la subseleccién de la vena cardiaca con el catéter introductor o con
el catéter interno, en caso de que se use, con la guia en primer iugar.
3. Haga avanzar la guia por la vena.
4. Deslice el catéter introductor y el catéter interno, en caso de que se use, por
encima de fa guia hasta e! punto deseado en la vena cardiaca.
Colocacion del cable en la vena cardiaca: Es posible emplear dos técnicas
distintas para hacer avanzar el cable en una vena cardiaca: a trfvés del catéter
introductor, o bien a través del catéter externt. La seleccion He una técnica u

otra queda en manos del médico.
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Nota: Durante este procedimiento, la guia puede retirarse y el cable puede
introducirse con un estilete.

Método 1: Avance del cable en la vena cardiaca a través del catéter
introductor: Siga los pasos que se describen en esta seccidn para hacer
avanzar el cable en la vena cardiaca deseada. R
Nota: Cuando se utilice el sistema de catéter introductor para introducir el
cable, éste tiene que ser adecuado para el hemicardio izquierdo y debe tener
una longitud minima de 88 cm.

1. Retire el catéter interno, en caso de que se use, a la vez que mantiene la
posicién de la guia y del catéter introductor.

2. Introduzca el cable por el extremo proximal de la guia mediante el dispositivo
tntroductor de la gufa, o bien retire la guia e introduzca ef cable con un estilete,
Nota: Para poder introducir un cable por el extremo proximal de una guia, es
necesario utilizar un dispositivo introductor de la gufa, como por ejemplo el
dispositivo qu:e se incluye con los cables Attain para hemicardio izquierdo de
Medtronic.

Medtronic no recomienda que se siga este método si no se util'iza un dispositivo
introductor de la guia. Consulte el manual técnico que se incluye con el cable .
para obtener mas instrucciones acerca de la introduccién del cable por encima

de una guia.

Método 2: Avance del cable en la vena cardiaca a través del catéter
externo: Siga los pasos que se describen en esta seccién para hacer avanzar

el cable en la vena cardiaca deseada.

1. Haga avanzar el catéter externo por encima del catéter introductor y en la
vena cardiaca deseada.

Nota: Consulte el manual técnico que se inciuye con el catéter externo para
obtener informacién acerca del proceso de subseleccién de una vena cardiaca.
No todos los catéteres externos son adecuados para la colocacion profunda en
venas cardiacas. d

2. Retire el catéter introductor, asi como el catéter interng/en caso de que se

use, a la vez que mantiene la posicién de la guia.
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3. Introduzca el cable por el extremo proximal de la guia mediante el dispositivo
introductor de la guia, o bien retire la guia e introduzca el cable con un estilete.
Nota: Para poder introducir un cable por el extremo proximal de una guia, es
necesario utilizar un dispositivo introductor de la guia, como por ejemplo el
dispositivo que se incluye con los cables Attain para hemicardio izquierdo de
Medtronic.

Medtronic no recomienda que se siga este método si no se utiliza un dispositivo '
introductor de la guia. Consulte el manual técnico que se incluye con el cable
para obtener mas instrucciones acerca de la introduccién del cable por encima
de una guia.

Extraccién del catéter introductor y del catéter externo Precaucién: En
primer lugar es necesario cortar el catéter introductor debido a la falta de
espacio entre el catéter externo y el catéter introductor (figura 3c).

Figura 3c
3

r 1

Precaucién: Las cortadoras estan indicadas para un solo uso. Siga los pasos
que se describen a continuacién para retirar el catéter introductor y el catéter
externo:

1. Retire la valvula del catéter introductor.

2. Aseglrese de que el catéter externo esté bien estable antes de cortar el

catéter introductor. y
3. Corte el catéter introductor. Consulte el manual técnico que se i luye con la
cortadora para obtener mas instrucciones acerca de cémo cortar ef/catéter.

4. Retire la valvula del catéter externo.
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5. Utilice una cortadora nueva para cortar el catéter externo.

Consulte el manual técnico que se incluye con la cortadora para obtener mas
instrucciones acerca de cémo cortar el catéter.

Modelo: ATTAIN™ Curved Guide 6216A — Multipurpose Guide 6216 - Stralght Guide
6218 — Amplatz Guide 6218
Advertencia: Debe disponerse de un sistema de estimulacidn auxiliar durante

la implantacién. El uso del catéter de implantacién o cables puede ocasionar un
bloqueo cardiaco. Si necesita més informacién sobre éste u otros posibles
episodios adversos o complicaciones, consulte la documentacion sobre el
producto que acompaiia al producto correspondiente,

Los procedimientos para el uso del catéter de implantacién en el lado izquierdo
del corazén incluyen montaje del catéter, preparacién del catéter baldn para
venogramas, fijacion de la valvula hemostatica, seleccién de un punto de
insercién, insercién del conjunto de catéter guia, obtencién de un venograma,
entrada en la vena cardiaca, insercién del cable, extraccién del catéter guia del
cable, extraccion de ia vaina introductora v fijacién del cable.

Las técnicas de implantacién pueden depender de las preferencias del médico y
de las condiciones anatémicas o fisicas del paciente. Las instruccidnes
siguientes sugieren algunas técnicas posibles, aunque también pueden existir
otros métodos.

Nota: Para reducir las coagulaciones, se recomienda una infusién lenta de
solucion salina heparinizada o de solucidn de dextrosa al 5% heparinizada, a
través del catéter guia.

Nota: No use soluciones como el alcohol ¢ el aceite de parafina para limpiar o
enjuagar el catéter.

Montaje del catéter: Antes de utilizarlos, todos los componentes del conjunto
del catéter guia deberan enjuagarse con solucién salina o solucidn salina
heparinizada. v

Preparacion del catéter balén para venogramas: Compruebe y enjuague
el catéter balén, antes de utilizarlo. La dogumentacién sobre ef producto
incluida con el catéter de balén contiene mas instrucciones.
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Fijacién de la valvula hemostatica: Consulte Ia documentacién sobre el
producto incluida con el sistema para implantacién en el lado izquierdo del
corazén Attain de Medtronic. i'
Seleccién de un punto de insercién, e insercién de un introductor
percutineo: El procedimiento para seleccionar un punto de insercién e
insertar un introductor percuténeo exige el uso de un introductor percutaneo de
3,0 mm o superior, como el introductor de cable percutineo de Medtronic.
Consulte la documentacién sobre el producto incluida con el introductor »
percutaneo correspondiente para obtener més instrucciones.

Nota: £l dilatador de catéter guia puede utilizarse para introducir un catéter
guia sobre una guia (120 cm) como la incluida con el sistema de implantacion
para el lado izquierdo def corazdn Attain.

Advertencia: El dilatador del catéter guia debera retraerse hacia el interior de

la punta del catéter guia para minimizar e riesgo de perforacién.

Insercién del conjunto de catéter guia y entrada en el seno coronario:

1. Cologue ef conjunto de catéter guia {un catéter guia con la valvula
hemostética conectada y el dilatador del catéter guia insertado) sobre fa guia, y
paselo a través del lumen de la vaina introductora. La guia debe sobresalir por

el extremo distal del conjunto de catéter guia a lo largo de todo el
procedimiento. ,
Nota: Ajuste la valvula hemostatica segun sea necesario para mantener la
hemostasis durante toda el procedimiento.

Si hay que extraer fluidos a través del puerto de enjuague, es posible introducir
aire a través de la vélvuia hemostatica. Compruebe el hermetismo de la vélvula
hemostatica antes de extraer fluidos a través del puerto de enjuague. La
valvula hemostitica también deber conservar su hermetismo cuando se
inyecten fluidos a través del puerto de enjuague.

2. Manteniendo el dilatador del catéter guia de forma que sobresalga unos 3 cm
por el extremo distal del catéter guia para fafilitar el paso, haga avanzar el
catéter guia hasta la auricula derecha.

1

3. Con la gufa en posicién, retraiga el dilatador hacia el interior d
catéter, para que ésta recupere su forma anteriz\'/-
14045
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Advertencia: El dilatador del catéter guia debera retraerse hacia el interior de
la punta del catéter gufa para minimizar el riesgo de perforacion.

4. Gire el cuerpo del catéter, situando su punta en posicion posterior y hacia la
izquierda del paciente.

Al tiempo que extiende fa guia més alla de la punta del catéter guia, intente la
entrada en el seno coronario. Utilice fluoroscopia para facilitar la colocacign,
Nota: Si utiliza un catéter guia recto, es imprescindible utilizar un catéter
dirigible. Si se utiliza un dilatador, éste se debe retirar antes de insertar el
catéter dirigible.

5. Haga avanzar el catéter guia en e seno coronario entre 2 y 3 cm
aproximadamente.

Obtencion de un venograma: Antes de colocar el cable en el seno coronario,
se deben obtener venogramas para conocer la anatomia del sistema vascular
coronario. Estas imagenes se pueden grabar en cinta de video o fluoroscopia
para consuita aurante ef procedimiento de implantacion.

Nota: El procedimiento de obtencién de un venograma exige el uso de un
catéter balén de 2,0 mm o inferior, disefiado para ia infusién de soluciones de
contraste distalmente respecto al balén del venograma. Medtronic recomienda
el uso de un balén de venograma que, inflado, tenga un diametro nominal de
10 mm.

1. Abra la vdlvula hemostética. Dejando el catéter guia en posicién, retire el
dilatador del catéter guia y la guia, si es necesario. Tapone rapidamente con un
dedo la valvula hemostatica para impedir una hemorragia excesiva o la posible
aspiracion de aire.

Nota: Para algunos modelos, deje el catéter guia en posicién, abra la valvula
hemostatica y retire Unicamente el catéter dirigible. Tapone rapidamente con
un dedo la valvula hemostatica para impedir una hemorragia excesiva o la
posible aspiracion de aire.

2. Introduzca el catéter balén para venograrhas en el catéter guia y haga
avanzar lentamente el catéter baldn para venogramas a través del lumen del

catéter guia hasta que se alcance una positién proximal regpecto al seno

coronario y el baldn sobrepase por compieto el extremo distal def catéter guia.

o
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Consulte la documentacién sobre el producto incluida con el catéter baldn para
venogramas adecuado para obtener mas instrucciones.
Nota: Antes de inflar el baldn, inyecte solucién de contraste a través del lumen
de infusidn del catéter balén para venogramas, a fin de comprobar que el balén
esta en una posicién aceptable y de verificar el tamafio def sistema vascular.
3. Obtenga un venograma. Consulte la documentacidn sobre el producto
incluida con el catéter balén apropiado para venogramas para obtener mas
instrucciones.
4. Abra la valvula hemostdtica. Extraiga el balén lentamente. Tapone
rapidamente con un dedo la vélvula hemostética para impedir una hemorragia
excesiva o la posible aspiracion de aire.
Acceso a la vena cardiaca:
1. Consulte el venograma y seleccione la vena cardiaca idénea para la
colocacion del cable.
2. Seleccione l'm cable o un catéter dirigible para acceder a la vena cardiaca.

* Si se opta por el cable para acceder a Ia vena cardiaca, siga las

instrucciones de la seccion “Insercién del cable”. |

* Si elige un catéter dirigible para acceder a la vena cardiaca, siga las

indicaciones siguientes y utilice un catéter guia recto.
3. Introduzca el catéter dirigible a través del lumen del catéter guia recto Yy
maniobre con el catéter dirigible hasta alcanzar la vena cardiaca seleccionada.
4. Haga avanzar el catéter guia sobre el catéter dirigible.
Nota: Haga girar el catéter guia ientamente mientras avanza sobre el catéter
dirigible, para facilitar e seguimiento del catéter guia.
>. Retire el catéter dirigible al tiempo que mantiene el catéter guia en posicion.
Insercién del cable
Nota: Consulte el venograma y seleccione una vena cardiaca para colocar el
cable.
Nota: Medtronic recomienda que, con el modelo de 57,5 cm, se utilice un cable

para el lado izquierdo del corazén que tenga una longitud de 85/cm como
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izquierdo del corazdn sera suficiente para permitir el uso correcto del cortador
durante la extraccion del catéter. '

1. Compruebe que hay un fiador recto insertado en el cable.

Nota: Medtronic recomienda el uso de un fiador que tenga un botdn
compatible con la vaivula para el catéter de implantacidn para ef lado izquierdo
del corazon, porque la vélvula hemostatica puede pasar sobre el botén del
fiador a2l tiempo que éste Ultimo permanece en el cable. Se puede utilizar un
fiador con boton de tamafio normal para el catéter de implantacién para el lado
izquierdo del corazén; aunque el fiador deberd retirarse del cable antes de
extraer la valvula hemostitica.

2. Abra la valvula hemostatica. Si se ha colocado un dilatador de catéter guia,
un catéter dirigible o una guia, ahora es el momento de retirarios. A
continuacion, haga avanzar el cable a través de la valvula hemostatica para
introducirlo en el lumen del catéter guia.

3. Manteniendo la punta del catéter guia dentro del seno coronario, haga
avanzar lentamente el cabie a través del catéter guia hasta que la punta del
cable sobrepase ei extremo del catéter guia. Utilice fluoroscopia para facilitar (a
colocacion del cable.

Ajuste la valvula hemostdtica seglin sea necesario para mantener la
hemostasis.

4. Consulte el manual técnico incluido con el cable si necesita mas instrucciones
sobre la colocacion del cable y las medidas eléctricas.

Extraccién del catéter guia del cable:

Cuando el cable esté en su posicién definitiva, debe extraerse el catéter guia

del cable antes del cierre quirrgico. El catéter guia se extrae del cable |

separandolo con un cortador para catéter guia.
Para obtener informacion detaflada sobre el uso del cortador para catéter guia,
consulte la documentacion sobre el producto incluida con el sistema de
implantacion para el lado izquierdo del corazén’Attain de Medtronic.

Extraccién de la funda introductora: Extraiga la funda introductora como
se explica en la documentacién sobre el produ¢to del introd
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Fijacibn del cable: Realice fa fijacion del cable como se explica en la
documentacion sobre el producto. Conecte el cable al generador de impulsos
segun el procedimiento descrito en la documentacién sobre el producto del

generador de impulsos.

Modelo: ATTAIN™ HYBRID® Guide Wires
Nota: Debido a que el mango de la guia estd acoplado a ella de forma fija, el

método alternativo (retirada o "backloading”) mencionado en el manual del
cable no es compatible con la guia. '

Nota: No se recomienda utilizar con la guia el mango de direccién de la guia
nciuido en el envase del cable. El mango acoplado a la guia permite dirigir la
guia. Si se utiliza el mango de direccidn de la guia incluido en el envase del
cable, puede limitarse la longitud de trabajo de la guia.

Nota: El manual del cable indica al usuario que extraiga la guia y la sustituya
por un fiador faara cortar y extraer el catéter guia. No es necesario sustituir esta
guia por un fiador para cortar. Siga las instrucciones de uso de este manual
técnico. |

1. Retire el tubo de fijacion de la guia tirando del tubo en linea recta.

2. Extraiga con cuidado la guia de la espiral tirando del pufio. Limpie
suavemente [a guia con una gasa impregnada en solucién salina.

3. 5i procede, puede darse forma a la punta de Ia guia con cuidado siguiendo la

préctica estandar correspondiente.

4. Consulte la documentacién incluida con el cable para obtener informacién

sobre fa preparacion e insercion de la guia en el cable.

5. Consulte fa documentacion incluida con el cable para obtener informacién

sobre la colocacion del cable utilizando una guia.
6. Una vez que el cable esté en la posicién final, haga retroceder la punta de ia
guia en el interior del cable.

7. Extraiga el catéter guia del cable. Consulte fa documentacién

implantacion para obtener informacién detallada.
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8. Extraiga fa guia por completo y con cuidado. Cuando extraiga la guia, sujete 254D

firmemente el cable justo por debajo de la clavija de conexién, lo que le
ayudara a evitar el posible desplazamiento de la punta del cable.
9. Para las demas instrucciones, consulte la documentacin que se incluye con

el cable,

CONTRAINDICACIONES:

Vasculatura coronaria: El cable Modelo 4193; 4194; 4195 y 4196 estan
contraindicados en pacientes con una vasculatura venosa coronaria inadecuada
para la colocacion del cable, tal como se indica en e venograma.

Utilizacion de estervides: No utilice cables con dilucion de esteroides en
pacientes para los que pueda estar contraindicada la administracién de una
dosis dnica de 1,0 mg de fosfato sédico de dexametasona.

Ei catéter balén para venografia estd contraindicado para pacientes con una
alergia conocida al latex o a los medios de contraste.

El sistema introductor de catéter flexible esta contraindicado en los siguientes

casos.
m El uso del sistema de catéter flexible en el ventriculo derecho ests
contraindicado en pacientes con enfermedades de la valvula tricispide, o con
implantes de valvula cardiaca trictispide mecanica.

m El uso del sistema introductor de catéter flexible estd contraindicado en

pacientes con una vasculatura inadecuada u obstruida.

VERTEN Y PRE 1 :
Para un solo uso: No reesterilice ni vuelva a implantar un cable explantado.

Inspeccién del envase estéril: Examine minuciosamente el envase antes de .

abrirlo. g

+ Si el precinto o el envase estd dafado, pdngase en cpntacto con un
representante iocal de Medtronic. d
* No se recomienda utilizar el producto después de la feché/der caducidad.
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o El cable ha sido esterilizado con oxido de etileno antes de su envio. Si se ha

alterado la integridad del envase estéril antes de la fecha de caducidad,

vuelva a esterilizar el cable exclusivamente con 6xido de etileno.
+ No almacene este producto a temperaturas superiores a 40 °C.
Esterilizacién: Medtronic ha esterilizado el contenido del envase con éxido de
etileno antes de su envio. Este cable es de un solo uso y no se debe volver a
esterilizar.
Utilizaci6n de esteroides: No se ha determinado si las advertencias, medidas
preventivas o complicaciones que se suelen asociar con la administracion por
inyeccién de fosfato sédico de dexametasona son de aplicacion al utilizar este
dispositivo de liberacién controlada y locaimente restringida.
Manipulacion de la punta con esteroides: Reducir la cantidad de
esteroides existente puede afectar adversamente al rendimiento de bajo
umbral. Evitefque disminuya la cantidad de esteroides existente antes de la
implantacion del cable.

¢ No permita que el electrodo entre en contacto con superficies

contaminantes.
« No moje el electrodo ni lo sumerja en ningun liquido, con excepcién de la
sangre, en el momento de la implantacion.

Manipulacién del cable: Los cables deberan manipularse con precaucién en
todo momento.
= No retire el cable por una valvula de hemostasis/introduccion no ajustable.
Esta accidn puede causar la distorsién del electrodo de la bobina y producir -
posibles lesiones en el paciente.
= No se recomienda utilizar fiadores oxidados con este cable, dado el riesgo de
perforacién del centro conductor o del aisfamiento. |
m Si se emplea un fiador para colocar el cable, utilice inicamente los que se
incluyen con el cable o en un juego de fiadores (cabeza de tamafio reducido). |
Otros fiadores pueden sobrepasar la punta de cable, causando danos en el

sello de la punta y/o lesiones al paciente.
= Si el cable estd dafiado, no lo implante. Devuélvalo a un

Medtronic. /
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w Proteja el cable de los materiales que desprenden particulas tales como

pelusa o polvo. Los aislantes del cable atraen tales sustancias:.

m Manipule el cable con guantes quirlrgicos estériles que hayan sido

enjuagados con agua estéril 0 una sustancia equivalente.

= No flexione, retuerza ni estire el cable de forma excesiva.

m No utilice instrumentos quirirgicos para sujetar el cable o la clavija de

conexion.

a No sumerja los cables en aceite de parafina o de silicona ni en ninglin otro

tiquido, con excepcidn de {a sangre, en el momento de la implantacion,

m Utilice un manguito de fijacién con todos los cables.

Aseglrese de que el manguito de fijacidn estd colocado cerca de la punta de

conexién del cable con el fin de evitar el paso accidental del manguito dentro

de la vena. Si es preciso limpiar el cable antes de insertario, compruebe que €l
manguito de fijacion permanece en su posicién.

m No introduzrca el catéter guia y/o los cables a la fuerza si se encuentra con

una resistencia considerable. La utilizacién de catéteres guia y/o cables puede

causar un trauma en el corazdn. |

Manipulacién de la guia: Manipule las guias con cuidado.

* No inserte el extremo proxima!l de la guia a través del sello de la punta del
cable sin utilizar la herramienta de insercién de la guia. La insercién de la
guia sin utllizar la correspondiente herramienta de insercién puede dafiar el
sello de la punta del cable, el ncleo conductor o el aislamiento.

 Los dafos producidos en una guia pueden impedir que ésta funcione con
una respuesta de par y un control precisos, ademas de causar dafios en los
vasos, Si desea informacion adicional acerca de los dafios en los vasos y
otros posibles eventos adversos, consulte el manual técnico que se incluye
con el producto correspondiente. 1

* Sief extremo distal de la guia se retuerce o se dobla excesivamente, podria
resultar dificil volver a sacarla a través del &able. Por tanto, si existe alguna
indicacién de que el extremo distal ge la guia se ha dafiado o si nota gran
resistencia durante su paso, extraiga el cable junto con # guia. Saque la
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guia del cable e inserte una guia nueva. No ejerza una fuerza excesiva para
retirar la guia del cable. '

Si desea mas informacion, consulte la documentacién del producto que se
incluye con la guia.

Manipulacién de los fiadores: Manipule los fiadores con cuidado.

 Para reducir al minimo la posibilidad de trauma en la vena Y para mantener
la flexibilidad del cable durante su avance a io largo de Ia vena, mantenga el
fiador retirado 1-2 cm o seleccione un fiador més flexible.

* No ejerza demasiada fuerza ni utilice instrumentos quirdrgicos para insertar
un fiador.

« Evite que los fiadores se curven o retuerzan en exceso Y que entren en
contacto con la sangre.

» Utilice un fiador nuevo cuando la sangre u otros fluidos se acumulen en &l.
Los ﬂuidos! acumulados pueden dafiar el cabie o dificultar el paso del fiador
a través del cable.

* Si se curva el extremo distal del fiador antes de insertarfo en el cable, se
producira una curvatura en el extremo distal del cable. No utilice ningn
objeto afilado para curvar el extremo distal del fiador.

Manipulacién de los MCRD (Dispositivo de liberacion controlada

monolitico) de esteroides: Evite que disminuya la cantidad de esteroides

existente antes de la implantacién del cable. Reducir la cantidad de estercides
existente puede afectar adversamente al rendimiento de bajo umbral.

» No permita que el electrodo entre en contacto con superficies contaminantes.

* No moje el electrode ni lo sumerja en ningdn liquido, con excepcién de la

sangre, en el momento de implantario. c/

Equipo hospitalario necesario: Debera mantenerse cerca un equipo de

desfibritacion externa preparado para su utilizacién inmediata durante las

pruebas del sistema de cables crénicos y el procedimiento de implantacion, y

siempre que exista la posibilidad de que sé produzcan arritmias, ya sean

espontaneas o inducidas intencionadamente durante las pruebas/osteriores a
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implantacion. La utilizacion del sistema de implantacién y/o los cables puede
causar un bloqueo cardiaco. '

Equipo alimentado por la red eléctrica: Un cable implantado forma una via
de corriente directa al miocardio.

Durante la implantacion del cable y las pruebas, utilice solamente equipos
alimentados mediante pilas o equipos alimentados por la red eléctrica
especificamente disefiados para este fin, con el objeto de proteger al paciente
ante la fibrilacién que pudieran provocar las corrientes alternas. El equipo
alimentado por la red eléctrica que se utilice cerca del paciente debera estar
adecuadamente conectado a tierra. Las clavijas del conector de! cable deberan
estar aisladas de cualquier corriente de fuga que pudiera surgir del equipo
alimentado por la red eléctrica.

Dispositivos concurrentes: lLos impulsos de salida, en especial los
procedentes dp dispositivos monopolares, pueden afectar de forma negativa a
la capacidad de deteccién del dispositivo. Si un paciente necesita otro sistema
de estimulacion, permanente o temporal, deje espacio suficiente entre los

cables de los dos sistemas para evitar interferencias enlasynes de
deteccion de los dispositivos.

Generalmente deben explantarse los generadores de impulsos y los
desfibriladores automaticos implantables previamente implantados.

Diatermia: No se debe someter a tratamiento con diatermia a los pacientes
con implantes metalicos, como por ejemplo marcapasos, desfibriladores
automaticos implantables (DAI) y los cables que los acompafian. La interaccién
entre el implante y la diatermia puede causar lesidn tisular o fibrilacion, o bien
dafiar los componentes del dispositivo, que pueden producir como resultado
lesiones graves, fracaso de la terapia o incluso pueden hacer necesaria la
reprogramacion o sustitucion de! dispositivo.

Reposicionamiento crénico o extraccién: El reposicionamiento crénico o
extraccion de cables puede ser dificil debido a’la formacién de tejido fibrético.

Y
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cambiar de posicion o extraer un cable, proceda con el méximo cuidado.

Devuelva todos los cables extraidos a Medtronic.

+ No se recomienda utilizar fiadores con color teja con el cable modelo 4196,
dado el riesgo de perforacion del niicleo conductor o del aislamiento.

» Compruebe la longitud del cable en la etiqueta IS-1 de! conector para elegir
la longitud apropiada del juego de fiadores (cabeza de tamafio reducido)
cuando se vuelva a colocar. Elija siempre un juego de fiadores (cabeza de
tamafio reducido) 3 cm mas corto que (a longitud del cable. Por ejemplo,
opte por un juego de fiadores (cabeza de tamafio reducido) de 75 cm de
longitud para un cable de 78 cm.

» La extraccién del cable puede provocar la avulsién del endocardio, de una
vélvula o de una vena.

* Pueden separarse las uniones del cable, dejando la punta del cabie y el
alambre aI’descubierto en el corazon o la vena.

» El reposicionamiento crénico puede afectar de forma adversa al
funcionamiento de umbral bajo del cable con difucién de esteroides.

» Aisle los cables abandonados para evitar la transmiéién de sefales
eléctricas.

» En el caso de cables que se hayan roto, selle el otro extremo del cable y
realice una sutura de éste al tejido adyacente.

» Si se extrae un cable, examinelo detenidamente para ver si hay daios en el

aislante o la bobina conductora antes de volver a colocarlO'C/ .
\. A

Advertencias

No sobrepase la capacidad maxima de inflado (1,25 cm’) recomendada para el
balon. Si se supera dicho volumen, el didmetro del balén no crecerd de forma
apreciable, pero aumentard el riesgo de rotura del baldn.

Utilice sélo didxido de carbono filtrado si hay alguna posibilidad de que la
ruptura del balon dé lugar a una embolia 'p5r aire en el lado izquierdo del

corazon o la circulacion sistémica.
No utilice liquidos como medios de inflado del balén.
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No inyecte solucién de contraste por el lumen de infusién si no es posible
aspirar sangre, para evitar la extravasacién pulmonar.

Aunque los procedimientos de cateterizacion cardiaca para diagnéstico han
demostrado ser seguros, pueden surgir ciertas complicaciones, por lo que se
recomienda que el usuario de este producto se familiarice con las directrices
establecidas por los doctores Swan y Ganz para el uso segure del catéter balén

para venografia.

Precauciones

Dispositivo desechable

El catéter balén para venografia Modelo 6215 se ha esterilizado con éxido de
etileno antes de su salida de fabrica. No limpie ni reesterilice el catéter baldn
para venografia. Destruya el catéter balén para venografia después de usario.
Inspeccione e[ envase esteril antes de abrirlo. Si el envase esta dafiado, no
utilice el producto. Para més informacién, consulte con el representante local de
Medtronic.

Almacenamiento

Evite la exposicion prolongada a la luz directa para proteger la abertura del

balén de latex. :
Manipulacién del catéter M

No utilice forceps con el catéter.

Con el uso de catéteres vasculares, se conocen casos de perforacion, formacion

de fistulas arteriovenosas y ofros traumas vasculares. Pueden surgir

complicaciones durante cualquier proceso de cateterizacién.

Compatibilidad de los dispositivos intravenosos: Utilice el catéter flexible
solamente con dispositivos intravenosos compatibles. Los catéteres guia
permiten el paso de dispositivos intravenosos con un didmetro de hasta 0,89
mm. No se dispone de datos de pmeba§ que permitan demostrar la
compatibilidad del catéter flexible con otros dispositivos ng fabricados por
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Medtronic. No se dispone de datos de pruebas que permitan demostrar la
compatibilidad de dispositivos intravenosos de un didmetro superior a 2,1 mm,
exceptuando el dilatador de catéter flexible de 2,3 mm que se incluye en este
envase.

El hecho de utilizar el catéter flexible con dispositivos incompatibles puede
provocar una serie de consecuencias negativas, entre las que destacan la
imposibilidad de introducir el dispositivo intravenoso o la posibilidad de danario
durante el proceso.

Para un solo uso: El sistema de catéter introductor estd disefiado para un
solo uso.

Inspeccion del envase estéril: Examine el envase antes de abririo.

m El sistema de catéter flexible se ha esterilizado con dxido de etileno
previamente a su envasado. Si el precinto o el envase estan dafiados, no utilice
los componentes de este kit. Péngase en contacto con el representante local de
Medtronic. No vuelva a esterilizar los componentes de este kit.

m No utilice el producto pasada la fecha de caducidad. |

m No almacene este producto a temperaturas superiores a 40° C.
Manipulacion de los catdteres: Siempre manipule los catéteres con cuidado.
a No [o tuerza, doble ni estire en exceso.

m No utilice instrumenta! quinirgico para sujetar el catéter flexible.

= No ejerza una fuerza excesiva durante la introduccién de un catéter flexible
en un vaso.

m No limpie el catéter flexible con disolventes que contengan
clorofluorocarbonos.

= Asegurese de que el catéter flexible se haya enjuagado a fondo con solucién
salina o con solucién salina heparinizada, y que se haya vaciado de aire antes
de utilizarlo para evitar que el paciente sufra una embolia gaseosa.

w Evite que entre en contacto con otros liquidos que no sean alcohol

r - - ’-
isopropilico, sangre, solucién salina o solucién de contraste.

Dafio en los vasos y los tejidos: Extreme el cuidado Al pasar el catéter a

través de los vasos y los tejidos.
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» Durante el avance y la colocacién del catéter, evite que los vasos sanguineos

y el tejido cardiaco sufran dafios, como por ejemplo perforaciones o
disecciones.

Una vez que el conjunto del catéter haya alcanzado la auricula derecha, retire
el dilatador para reducir el riesgo de perforacién.

m No empuje, gire ni tire del catéter cuando note resistencia. Si nota
resistencia, detenga el avance, determine el motivo de la resistencia Yy .
emprenda [a accién oportuna antes de continuar. Si el catéter esta dafiado, es
posible que la respuesta de torsién y el control no sean precisos; ademas, se
pueden causar dafios en los vasos.

@ Enderece la seccién distal tanto como sea posible antes de extraer el catéter
flexible del paciente para evitar que se produzcan dafios en los vasos durante la
extraccion.

Consulte el apartado “Flexion y enderezamiento del catéter flexible” para
obtener instrucciones.

Utilizacion de Ia cortadora: Mantenga la superficie cortante de la cortadora
alineada con el conector Y con el eje del cuerpo del catéter. No mueva el
catéter ni la cortadora hacia delante y hacia atrds. De esta forma, se conseguira
un corte iimpio del conector y de la pared del catéter guia con la cuchilla de Ia
cortadora, y no se dafiard el dispositivo intravenoso ni se produciran
desalojamientos.

Utilizacion de /a vélvula introductora: Utilice la valvula introductora para
impedir el reflujo de sangre venosa durante el proceso de implantacion.

w Aseglrese de que la llave de paso del orificio lateral esté cerrada antes de
acoplar la valvula al conector del catéter flexible.

a Ei orificio lateral se utiliza dnicamente péra enjuagar el catéter flexible. No
utilice el orificio lateral para realizar la infusion de liquido. Cuando utilice e
orificio lateral, tape la abertura proximal de la valvula del introductor con el
pulgar o el indice. .

Enjuague de los catéteres: Enjuagug los catéteres a trifvés del extremo
proximal del catéter. Utilice el orificio lateral dé Ja vélvula del introductor para

enjuagar el catéter flexible.
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= El catéter debe enjuagarse a fondo y vaciarse de aire antes de utilizarlo.

® No utilice jeringas de inyeccién mecénica para administrar la solucién de
contraste.

Inyeccion de la solucidn de contraste: Utilice el orificio lateral de Ia llave
de paso de 3 vias para inyectar la solucién de contraste. No utilice jeringas de
inyeccién mecanica para administrar la solucion de contraste. Para evitar
posibles dafios en el vaso durante la inyeccién de la solucién de contraste,
aplique la fuerza apropiada para el tamafio del vaso.

Equipos hospitalarios necesarios: Mantenga un equipo de desfibrilacién
externo cerca para utilizarlo de inmediato durante fa insercién y colocacion del
dispositivo, durante las pruebas de! sistema de cable, o siempre que se puedan
producir o inducir arritmias. Se debe disponer de estimulacién cardiaca de
reserva durante la implantacion. La utilizacion del sistema de catéteres y de
dispositivos intravenosos puede ocasionar un bloqueo cardiaco.

Equipo alim;entado por la red eléctrica y mediante pilas: Un cable
implantado y fa guia en contacto con el conductor del cable constituyen una via
de corriente directa de baja resistencia hacia el miocardio.

Durante la implantacién del cable y las pruebas, utilice solamente equipos
alimentados mediante pilas o equipos conectados a tomas de corriente
especificamente disefiados para este propésito con objeto de proteger al
paciente de fa fibrilacién que pudieran provocar las corrientes alternas. Los
equipos alimentados por la red eléctrica que se utilicen cerca del paciente
deben estar conectados a tierra adecuadamente. Las clavijas de conexion del
cable deben estar aisiadas de las corrientes de fuga que puedan surgir del
equipo alimentado por la red eléctrica.

Diatermia: No se debe someter a tratamiento con diatermia a los pacientes
con implantes metdlicos, como por ejemplo marcapasos, desfibriladores
automaticos implantables (DAI) y los cables que los acompaian. La interaccién
entre el implante y la diatermia puede causar lesién tisular o fibrifacién, o bien
dafiar los componentes del dispositivo, que pueden produgir como resultado
acer necesaria la

lesiones graves, fracaso de la terapia o incluso puede
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Guia daflada: Antes de utilizar la guia, y si es posible durante el
procedimiento, inspecciénela detenidamente para comprobar que no esté
doblada o retorcida y que no presente separaciones en la bobina u otros dafios.
No utilice una guia si ests dafiada. Los dafios ocasionados podrian impedir que

la guia funcione con una respuesta dinamométrica y un control precisos, y
causar lesiones en los vasos.

Lesiones vasculares causadas por la guia: Al introducir fa guia, aseglrese
de que la punta del cable se mueve libremente en el interior del vaso sanguineo

Y Queé no apunta hacia la pared del vaso. Una posicidn inadecuada podria
causar lesiones en el vaso al salir la guia del cable,

Visualizacién del movimiento libre: Mantenga siempre la visualizacién de Ia
guia bajo fluoroscopia, asegurdndose de que la punta se mueve libremente al
aplicar torsion. Si la punta no gira libremente, no gire la guia 360° en la misma
direccion,

Resistencia él movimiento: No gire, empuje ni tire de la quia si encuentra
resistencia. Si nota resistencia, deje de mover la guia, determine la causa de Ia
resistencia y tome las medidas adecuadas antes de continuar.

Manipulacidn de la gufa: La guia debe manipularse con precaucion en todo -
momento. Las guias dirigibles son instrumentos delicados.

m No ejerza una fuerza excesiva ni utilice instrumentos quirdrgicos al insertar Ia
guia en el cable.

u No doble excesivamente ni retuerza Ia guia.

w No exponga la guia a disolventes organicos.

m Tenga cuidado al manipular Ja guia con objeto de evitar [a posibilidad de
separacién de la bobina, desenrollamiento, retorcimiento o rotura.

EACCIONES ADVERSA TEN :
Los posibles efectos adversos (enumerados en orden aleatorio) relacionados
con la utilizacién de cables intravenosos incluyén, aunque no exclusivamente,
las siguientes condiciones relacionadas con el paciente:

;

¢ Diseccién cardiaca :

¢ Perforacion cardiaca
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¢ Taponamiento cardiaco

» Diseccion del seno coronario

¢ Muerte

¢ Endocarditis

* Erosién a través de la piel

* Bstimulacidn muscular o nerviosa extracardiaca

» Fibrilacién u otras arritmias

¢ Bloqueo cardiaco

* Rotura de la pared cardiaca o de la pared venosa

» Hematoma/seroma

¢ Infeccion

» Irritabilidad miocardica

» Deteccién de miopotencial

» Efusion pericardica

* Roce pericérrdico

» Neumotérax _

» Fenémeno de rechazo (reaccién del tejido local, formacién de tejido
fibrético, desplazamiento del generador de impulsos)

e FElevacion del umbral

* Tromboembolia 0 embolia gaseosa

+ Trombosis /
+ Trombosis relacionada con el cable intravenoso

¢ Lesiones valvulares (especialmente en corazones fragiles)

Los posibles efectos adversos relacionados con el cable y los pardmetros
programados incluyen, aunque no exclusivamente, los siguientes: :
Posible efecto adverso  Indicador de posible Accién correctiva que |

efecto adverso debe tener en cuenta
Desplazamiento del Pérdida de capturao Vuelva a colocar el cable.
cable? Deteccidn intermitente o

continua® ' ;
Desplazamiento del Sobredeteccidn

RiCARﬁ SANCHEZ MORENQ
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cable?

Rotura del conductor
del cable o falio en el
aislamiento

Elevacion del umbral
0 bloqueo de salida

® Podria producirse

intermitente o continua

Pérdida de captura o Sustituya el cabie,
Deteccién intermitente o
continua®
Pérdida de captura® Ajuste |a salida de|
dispositivo
implantable.
Sustituya o reposicione el ¢
cable,

pérdida transitoria de captura o deteccion tras Ia cirugia

hasta que el cable se estabilice. Si no se produce la estabilizacién, es posible
que se haya desplazado el cable.

Entre las técnicas de implantacién que pueden dafar el cable se incluyen,

aungue no exqusivamente, las siguientes:

Técnlcas de implantacién Posibles efectos en Posible accién
que pueden daiiar el cable el cable correctiva

Introduccién forzada del

Dafios en el Sustituya el cable.

cabie a través del sistema electrodo, ia bobina
de implantacidn/introductor conductora o ef

_ aislamiento
Abordaje demasiado medial  Rotura de [a bobina Sustituya el cable.
con el introductor venoso del conductor, dafios

que pueda comprimir el

en el aisiamiento

cabile entre la davicula y la .

primera costilla

Puncién def periostio y/o de!  Rotura de la bobina Sustituya el cable.
tenddn cuando se utilice un del conductor, dafios

abordaje subdavicular del en el aislamiento

introductor.

Avance del cabie a través Distorsion de la ! Sustituya ef gable,

de las venas sin estar
totalmente insertado e|
fiador o la guia

RE|

punta y/o perfq:acién
del aislamiento /
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Insercidn del extremo Dafios en el sello de Sustituya el cable.
proximal de la guia a través |, punta del cable

del sello de Ia punta dei

cable sin utilizar Ia

herramienta de insercién de

la guia

Avance de la punta de) Dafios en el sello de Sustituya el cable,
fiador més alld del extremo la punta del cable

distal del selio de la punta

del cable

i
4
L

Las posibles complicaciones relacionadas con el uso del catéter balén para
venografia incluyen, aunque no exclusivamente, los siguientes estados
relacionados con el paciente:

» Embolia por aire

* Reaccidn alérgica al medio de contraste

* Reaccidn alérgica al Iatex

* Formacidn de fistulas arteriovenosas

* Pérdida de sangre en el lugar de insercién
* Lesidn en el plexo braquial

* Tamponamiento cardiaco

* Diseccién

*» Endocarditis

* Formacion de hematomas

* Hemotdrax

» Infeccidn

* Latido irregular del corazén

* Perforacién

* Neumotdrax

* Puncidn de la arteria subclavia

» Tromboflebitis
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Entre las reacciones adversas potenciales relacionadas con el uso de los

catéteres se pueden incluir, entre otras, fas siguientes (ordenadas
alfabéticamente), aunque no exclusivamente:

= Bloqueo cardiaco

» Dafio en la véalvula

m Dafio en ios vasos

= Desalojamiento

w Diseccién

= Embolia gaseosa

m Endocarditis

m Ensanchamiento mediastinico

= Formacién de fistulas arteriovenosas

w Formacién de hematomas

= Hemorragia en la zona de insercién

w Hemotdrax *

m Infeccién

a Latido irreqular del corazdn

m Lesién en el plexo braquial

m Neumotérax

a Oclusion vascular

& Perforacién

» Puncién de la arteria subclavia
w Reaccion alérgica al medio de contraste
a Taponamiento cardiaco

w Trombofiebitis

a Trombosis M J

Esterilizado por dxido de etileno.
El usuario debe examinar la unidad antes de suautilizacion para comprobar que

no se hayan producido dafios durante el envio.
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N, 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-6
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“2010 — Afio del Bicentenario de Ia Revolucion de Mayo”
ANEXO Il
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-17539/09-6

El' Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante Ja Disposicién N° 20] ‘
y de acuerdo a lo solicitado por Medtronic Latin America, Inc, se autorizé ia
inscripciér; 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 implantacién para estimulacion del ventriculo
izquierdo

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-155 - Electrodos, para
Marcapasos

Marca de (los) producto(s) médico(s): Medtronic

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: estimulacion y deteccion del ventriculo izquierdo a través
de una vena cardiaca.

Modelo/s:

1) ATTAIN OTW Modelo 4193

2) ATTAIN Bipolar OTW Lead Modelo 4194

3) ATTAIN StarFix Lead Modelo 4195

4) ATTAIN Ability 4196 ,

5) ATTAIN Venogram Balloon Catheter Modelo 6215

6) ATTAIN 6226DEF y 6227DEF (Deflectable Catheter Delivery System)

7) ATTAIN PREVAIL 6228CTHS0 (Steerable Catheter Set)

8) ATTAIN SE}.ECT Il 6248DEL (Delivery Catheter System)

o



9) ATTAIN LDS 6216A (Left-heart delivery system)

10) ATTAIN 6216A-MP (Multi-purpose guide catheter for left delivery)

11) ATTAIN 6218A-57S (Straight Guide C;theter for left heart delivery)

12) ATTAIN 6218A-AM Amplatz guide catheter for left-heart delivery)

13) ATTAIN HYBRID Guide Wire Modelos GWR419378, GWR419388,
GWR419478, GWR419488, GWR419578, GWR419588, GWR419678,
GWR419688

Periodo de vida til: 24 meses

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Medtronic treland (Modelos 6,7,8,9,10, 11y 12)

2} Medtronic Puerto Rico Operations Co., Villalba (Modelos 1, 2, 3, y 4)

3) Medtronic Vascular (Modelos 13)

4) Medtronic, Inc (Modelo 5)

5) Medtronic, Inc (Modelo 5)

Lugar/es de elaboracion: 1 ) Parkmore Business, Park West, Galway, Irlanda.

2) Road 149, Km. 56.3, Call .Box 6001, Villalba, 00766 Puerto Rico.

3) 37A, Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, Estados Unidos.

4) 710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.
5) 8200 Coral Sea Street NE, Mounds View, Minnesota 551 12, Estados Unidos.

Se extiende a Medtronic Latin America, inc el Certificado PM-1842-6, en la Ciudad

4

de Buenos Aires, a 30ABR2GIO‘ siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisidn.
DISPOSICION Ne
C:S;" w1, '
’ cD1E
DR. CARLQS CHYALE

INT ENTOR
TI



