I ‘2017 - Afio de las Energias Renovables”

4 -
. Ministerio de Salud P ‘
| Secretaria de Politicas, L

“Regulacién e Institutos D!Sp@Sl@@N Ni° 0 57 3I
©

| ANMAT

BUENOS AIRES, 17 ENE, 2017

l VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-4433-16-4 del Regi$tr0 de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoio"gl'a Médica
(ANMAT), y

| CONSIDERANDO:

| Que por las presentes actuaciones la firma MEDTRONIC LATIN
AMERICA INC. solicita la autorizacion de modificacién del Certifitado de i
Inscripcion en el RPPTM NO PM-1842-126, denominado: Sistema de ’\
implantacion en el ventriculo izquierdo y accesorios, marca Medtronic. .
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la !
Disiposicién ANMAT N© 2318/02, sobre el Registro Nacional de :

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

oductores y

| Que la documentacion aportada ha satisfecho los reuisith de la r
normativa aplicable. |
Que la Direccién Nacional de Productos Meédicos ha] tomado la
intelrvenci(’)n que le compete. i!
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

|
Por ello;

=

.iEL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Instripcidn en el
RPP|TM No PM-1842-126, denominado Sistema de implantaciéon en el ventriculo

izqulierdo y accesorios, marca Medtronic. ]

F— 71

| t




i Ministerio de Salud

| ANMAT.

‘2017 ~ ARo de las Energias Renovables”

I Secretaria de Politicas, DISP @SQQIQN N O 7 3
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de Modiﬁcalciones el

Cl.];al pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que deberd

agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1842-126.
AF&TI'CULO 39,- Registrese; por el Departamento de Mesa de

Entrada,

notiﬁquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente

DISpOSICIOﬂ conjuntamente con su anexo, rotulo e instrucciones de uso.

Girese a

| .,
lalD|reCC|on de Gestion de Informacion Técnica para que efectue la agregacion

deII‘ Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-4433-16-4

DlisﬁPOSICI(')N NO Q 5? 3
Sb'\ - ’

n
I - |

:
‘. _ Dr. ROBERYS LEGE
‘ Subadministrador Nacional
” . AN M AL
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. Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

egulacién e Institutos
ANMAT.

‘ ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alirmento Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante |Disposicion
g’? Ios efectos de su anexado en el Certificado de Ingcripcién en
el RlPPTM NO PM-1842-126 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ‘ [EDTRONIC
LATIN AMERICA INC., la modificacion de los datos caracteristicos, que|figuran
en !ia tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: “
Nombre genérico aprobado: Sistema de implantacién en el ventriculo izquierdo
y accesaorios '
Marca: Medtronic
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 0324/15.
Trar|nitado por expediente N° 1-47-3110-180-14-0.

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
' RECTIFICACION
TORIO : HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR .
Nombre Slstema’ de nmpla_ntaaon en Sistema de adminiskracion en el
descrl tivo el ventricuio izquierdo y ventriculo izquierd \E cce rios
p C q 0 ¥ acceso
accesorios |
| Attain Command + SureVaIve Attain Command + ureValve
6250VI-3D, Catéter guia para | 6250VI-3D, Catéter quia para
administracién p/Corazdn admmlstraC|on p/Corazén
izquierdo izquierdo
Attain Command + SureValve |Attain Command + SurchIve
6250VIC, Sistema de 6250VIC, Sistema de {
Administracion p/Corazén Administracion p/Corazon
Moddlos izquierdo izquierdo !
Attain Command + SureValve |Attain Command + SureValve
6250VIS, Sistema de 6250VIS, Sistema de
Administracién p/Corazon Administracion p/Corazon
‘ izquierdo izquierdo
Attain Command + SureVaive |Attain Command + SureValve
6250VI-45S, Catéter guia para |6250VI-45S, Catéter guia ﬁJara
| administracion p/Corazén administracion p/Corazén
' izquierdo izquierdo
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Attain Command + SureValve
6250VI-50S, Catéter guia para
administracion p/Corazén
izquierdo

Attain Command + SureValve
6250VI-57S, Catéter guia para
administracion p/Corazén
izquierdo

Attain Command + SureValve
6250VI-AM, Catéter guia para
administracidén p/Corazén
izquierdo

Attain Command + SureValve
6250VI-EH, Catéter guia para
administracion p/Corazén
izquierdo

Attain Command + SureValve
6250VI-EHXL, Catéter guia
para administracién p/Corazén
izquierdo

Attain Command + SureValve
6250VI-MB2, Catéter guia
para administracion p/Corazén
izquierdo

Attain Command + SureValve
6250VI-MB2X, Catéter guia
para administracion p/Corazon
izquierdo

Attain Command + SureValve
6250VI-MP, Catéter guia para
administracién p/Corazon
izquierdo

Attain Command + SureValve
6250VI-MPR, Catéter guia
para administracion p/Corazén
izquierdo

Attain Command + SureValve
6250VI-MPX, Catéter guia
para administracion p/Corazén
izquierdo

Attain Command + pureValve
6250VI-50S, Catéter gula para
administracién p/Cotazon
izquierdo

Attain Command + SureVatve
6250VI-57S, Catéter gula para
administracion p/Corqzon
izquierdo

Attain Command + SureVaIve
6250VI-AM, Catéter guna] para
administracién p/Corazon
izquierdo l
Attain Command + SureVaIve
6250VI-EH, Catéter guia .para
admlmstracmn p/Corazon
izquierdo

Attain Command + SureValve

administracion p/Corazén
izquierdo :
Attain Command + pureValve
6250VI-MB2, Catétdr guia| para
administracién p/Co azon
izquierdo
Attain Command + SureVaIve

administracion p/Corazon
izquierdo ‘

Attain Command + SureVaIve
6250VI-MP, Catéter guia para
administracion p/Corazon ‘
izquierdo

Attain Command + SureValve
6250VI-MPR, Catéter guia para
administracién p/Corazon |
izquierdo

Attain Command + SureValve
6250VI-MPX, Catéter guia ;')ara
administracion p/Corazon |
izquierdo

Attain Select II + S reVaIve
6248VI-90, Catéter introductor
para administracion p/Corazon
izquierdo

Attain Select II + SureVaIve

6250VI-EHXL, Catéter guia para

6250VI-MB2X, Catéter gwa para
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6248VI-90S, Catéter introductor
para administracion p/Cbrazén
izquierdo

Attain Select II + SureVl lve
6248VI-90L, Catéter introductor
para administracion p/Corazoén
izquierdo

Attain Select II + SureValve
6248VI-90P, Catéter intfoductor
para administracién p/Corazén
izquierdo

Attain Select II + S 'reVr?Ive
6248VI-90SP, Catéter introductor
para administraciéon|p/Corazon
izquierdo

Attain Select II + S reVaIve
6248VI-130, Catéter introductor
para administracion p/Corazon
izquierdo

Attain Select II + SureVaIve
6248VI-130L, Catéter introductor
para administracién p/Cdrazon
izquierdo

Attain Select II + SureVaIve
6248VI-130P, Catéter mtroductor
para administracién p/Corazon
izquierdo

Indicacion de
uso

El sistema de implantacion en
el hemicardio izquierdo esta
disefiado para la introduccion
de dispositivos y cables
intravenosos en los vasos del
ventriculo izquierdo a través
del seno coronario

El sistema de administracién esta
indicado para la mtroducaon de
medio de contraste y dlSpOSItIVOS
intravenosos en el seno coronario
y en la anatomia venosa del
ventriculo izquierdp. El catéter
introductor esta Indicado para
utilizarse con cateétdres guia

Vida Util

Attain Command + SureValve
(Sistema y catéter guia): 18
meses

Attain Command '+ SureValve
(Sistema vy Catéter g'uia)' 18
meses

Attain Sellect II -i- SureValve
(catéter mtroductory) 24 meses

Lugar/es de
Elaboracron

MEDTRONIC Ireland.,

Parkmore Business Park West,

Galway, Irlanda

MEDTRONIC Inc. 710 Medtromc
Parkway, Minneapolis, MN 55432,
Estados Unidos

A
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ANMA.T.
‘ MEDTRONIC Ireland., |Parkmore
) Business Park Woest,| Galway,
Irlanda
‘ Aprobado por Disposicién :
Pr’qyecto de ANMAT N 0324/15 Afs. 45a 50
Rétulos
Préyecto de Aprobado por Disposicion
Instrucciones | ANMAT N° 0324/15 Afs. 52 261
de\uso

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

antes mencionado.

Se‘extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del"iRP
firma MEDTRONIC LATIN AMERICA INC., Titular del Certificado de Inécri
el |[RPPTM NO PM 1842-126, en la Ciudad de Buenos Aires,

dias’}.J- ENE.- 2000

Expediente N° 1-47-3110-4433-16-4

‘ i

DISPOSICION N 0 57 3

Dr. ROBERTG LEBE

Subadministrador Nacional
A TNM. AT,

Autorizacion

PTM a la
pcion en

a los
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por 0
MEDTRbNIC Ireland, Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA, S ?
Medtropic Inc. 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.
Importado por '

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC,

Domicilio‘ fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430|DAH,
Argentina. Teléfono: 5789-8500 Fax: 5789-8500 interno 78633.

Depdsito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Sistema de administracién en el ventriculo izquierdo y accesorios
Attain Command™ + SureValve™

Modelo: Catéter guia para administracién p/Corazén izquierdo

REF: 300X
LOTE N©
FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO ESTERIL

Esterilizado por oxido de etileno.

PRODUCTO DE UN SOLO USO

No reutilizar. No utilizar si el envase esté dafiado.
APIR()GENP

Conservar por debajo de 400 C,

Lea las Instrucciones de Uso

1 catéter Guia

K

| )

Xi

1 dilatadoridel catéter guia

iz

, .
1 herramienta para valvula

=1

CONTENIDO: 1 catéter guia y 1 dilatador del catéter guia, una herramienta para véivula




DT: Ancllrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
‘ | :
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-126

£
~ i

- M.P17090

MEDTROMTC LATIN AMERICA 1N




‘ PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por

MEDTRONIC Ireland, Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA.

Medtronic Inc. 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos. 1
Importado por 1

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. 1

\
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,

Argentinﬁa‘. Teléfono: 5789-8500 Fax; 5789-8500 interno 78633. t

. DepééitofiCuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires. l

| |
Medtronic |
Sistema de administracion en el ventriculo izquierdo y accesorios l
Attain Seliect™ Il + SureValve™ l

Modelo: Catéter introductor para administracion p/Corazén izquierdo

|

| |
REF: XXX t
LOTE No \
FECHA DE VENCIMIENTO \1

PRODUCTO ESTERIL |
Esterilizado por dxido de etileno. k
PRODUCTO DE UN SOLO USO

No reutilizar. No utilizar si el envase esta dafiado. : k[
APIROGENQ : |
Conservar por debajo de 40° C.

Lea las Instrucciones de Uso

1 catéter introductor

[
o
a4

[ "3

1 catéter interno

o ‘

1 herramienta para valvula

=1

CONTENIDO: 1 catéter introductor y 1 catéter interno, una herramienta para valvyla.

Represenidnte | egal

MEDTRONC ATIN AMERICA el




CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-126

I




PROYECTO DE ROTULO '
Fabricac!ro por

MEDTRONIC Ireland, Parkmore Business Park Weét, Galway, IRLANDA.

Medtronic Inc. 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos.
Importado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio. fiscal/comercial: Vedta 3616 — 2° piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina. Teléfono: 5789-8500 Fax: 5789-8500 interno 78633.

Depdsito:' Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic | ‘

Sistema de administracion en el ventriculo izquierdo y accesorios \
Attain Sellect™ Il + SureValve™

Modelo: Sistema de administracion p/Corazon izquierdo

REF: XXX . r
LOTE N°
FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO ESTERIL

Esterilizadolpor oxido de etileno. l
PRODUCTO DE UN SOLO USO
No reutilizarl. No utilizar si el envase esta dafiado. \
APIROGENOE , \
Conservar por debajo de 40° C.

Lea las Instrucciones de Uso I

2 catéteres Guia \
|

H e l\l




1 dilatador del catéter guia

Soador ool - 0573

i
1 alambre guia 1 Cortadora 1 herramienta de valvula

I. R, g/ 'E\,-\_m

|
CONTENIDO: 2 catéteres guia 1 dilatador del catéter guia, 1 alambre gufa, 1 vélvula y 1 cortaclcl

ra

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTUCIONES SANITARIAS l

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

AUTORIZADO PCR LA ANMAT PM-1842-126 ' ’
|

< e s Lergal
Rephesot te legal

MEDFRONIC LATIY AMERI N
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DEUSO -

|
Fabricaclo por

MEDTRONIC Ireland, Parkmore Business Park West, Galway, IRLANDA.

Medtronic Inc. 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos. \
Importado por

D,\l\H,

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio “ﬁscallcomercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430
Argentina, Teléfono: 5789-8500 Fax: 5789-8500 interno 78633.

Depdsito: Cuyo 2870, Martinezf Provincia de Buenos Aires.

|
Medtronic
Sistema de administracion en el ventriculo izquierdo y accesorios
Attain Command™ + SureValveTM™ (Sistema y catéter guia)

Attain Sellect™ Il + SureValveTM™ (catéter introductor)

'

\

\
|
1
i
1
\
|

PRODUCTO ESTERIL \

Esterilizado por Oxido de etileno. l

PRODUCTO 'DE UN SOLO USO |

No reutilizar.

No utilizar si el envase esta dafiado.

APIROGENO

‘ \

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTUCIONES SANITARIAS 1

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-126
|




DESCRIPCION:
|

tongitud Diametro exterior

|
| . vl 4 |
Modelo. Descripcien  util maximo
6250ViMB2  Multiuso ‘
doblado 2
|
. 45cm 30 mm(90Fr ‘
6250VIMPR Multiuso s W FE,
| derecho (17.7 pulg.) 0,118 pulg.)
B250VIF3D Tridimensional
6250VI-AM Amplatz
50 cm 3,0 mm {90 Fr,
6250V-EH Gancho g o b
| extendido (19,7 puig.) 0,118 pulg.)
6250Vi-MP Multiuso
6250V1-458 Recto 45 em Proximal: 3,0 mm

{17,7 pulg.) (9,0 Fr, 0,118 pulg.)
Distal: 2,8 mm {B,5 Fr,
0,112 puig.)

62501505 Recto

§250VI-MEZX  MBZ extra 50 em Proximal: 3,0 mm

(19,7 pulg.) (8.0 Fr, 0, 113 pulg.}
£250VI-MPX  Multiuso extra Distal: 2, 8 mm 8,5Fr,

JE———

Y {22,6 pulg.) (9,0 Fr, 0,118 pulg.)
Distat: 2,8 mm (8,5 Fr,
O 0,112 pulg.}

0112 pulg.)
I
62S0VI-EHXL  Ganche 57,5 cm 3,0 mm {9.0 Fr, l
| extendido {22,6 pulg.) 0,118 pulg.} l
. extragrande
1825(}‘»"1-57'5I Reclo 57,5em Proximat. 3,0 mm S

tModele Descripcidn Longitud i&til
6248VI-90S punta curva corta de 90° 65 cm {256 pulg.)
. 6248VL0Q punia curva de 90° 65 cm {256 pulg.)
6248VI-00L puniz curvalarga de 80° 65 cm {256 pulg.)
6248vVI-130 Ppunta curva de 130° 65 cm {256 pulg.}
6248Vi-130L punta curvalargade 130" 65 cm (25,6 pulg.}
6248V1-905P puntz curva cotade 90" 57 cm {224 pulg.)
624aV]-S0F punta curva de 90° 57 cm (22 4 pulg.)
6248vi-130F puntz curvade 1307 57 cm (22,4 pulg.)

N . | k

Material: Amida sofida de poliéter, poliamida 12 |
: Diametro intertor: 1,9 mm (5,7 Fr, 0,075 pulg.)

Diametro exteror: 2,4 mm (7.1 Fr, 0,093 puig )

Catéter intemo Material: Amida sélica de poliéter

! Longitud &til: 80 ¢cm (31,5 pulg }

! Diametro interior: 1,00 mm (3,0 Fr, 0,040 pulg.} -
|

Didmeiro exterior: 1,85 mm (5,5 Fr, 0,072 pulg.)

|
Valvula infegrada
SureValve i

Hemramienia 'de
valvula |

|

|

Material: Polipropileno con recubtimiento de SBC

Material: Polipropileno con recubrimiento de SBC
policarbonate




i 9575
7.2 Dlsbosmvos intravenosos compatibles con los catéteres introductor e interno )

Catéter introductor Catéter intemo

Cables {es Diametro exterior 1,77 mm _
necesario cortarel  maximo def cuerpo (5,3 Fr, 0,070 pulg.)

catéter para del cable

exfraerio)

: Diametro exterior 1,88 mm _
maximodela punta (5,6 Fr, 0,074 pulg.)
del electrodo del

|

|

|

cable \

Otros d'ispositivos Digmetro exterior 1,85 0,89 mm
intravenosos maximo del (5.5 Fr, ﬂ

,0.072pulg.y (2,7 Fr, 0,035 pulg.)
disposilivo . \
| |
Didmetrn exterior: 2,4 mm (7,1 Fr, 8,093 pulg } méximo \
Longited il 6250VI-MB2, 6250VI-MPR, 6250V1-4585, \
. 6250¥1-30 -
54.4 ¢m (21,4 pulg.) 1
) 6250V1-AM, 6250VI-EH, 6250VI-MP, 6250V1-505,
6250V1-MB2X, 6250VI-MPX
. 59.4 cm (23,4 puig.) ‘
. 6250VE-EHXL, 6250GVI-5TS
66,9 cm {26,3 puig.) H
I
7.3 Disposi?ivos intravenosos compatibles \
Cables | Diametro: 2,1 mm (6,2 Fr, 0,081 pulg.) 1
maximo
I
Ctros dispositives Disgmetro: 2.4mm (7.1 Fr, 0,093 pulg ) k
infravenosos maximo t
INDICACIONES:

El sistema’ de administracién esta indicado para la introduccion de medio de contraste

dispositivos 'intravenosos en el seno coronario y en la anatomia venosa del ventriculo izquierdo.

catéter introductor esta indicado para utilizarse con los catéteres guia.
|

CONTRAINDICACIONES

_ ———E-'u(—

El sistema de administracion en el ventriculo izquierdo esta contraindicado en pacientes qu

presentan obstruccion o insuficiencia vascular para el acceso a la vena o en el seno coronario

i |

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS

i |
Compatibilidlad con dispositivos intravenosos — Utilice el sistema de administracidbn en eI|
ventriculo izqyierdo solamente con dispositivos intravencsos compatibles. l
No se dispomle de datos de pruebas que permitan demostrgr la compatibilidad de los catéteres con ‘
otros dispositilvos no fabricados o distribuidos por Medtronic. El hecho de utilizar los catéteres con

dispositivos no compatibles puede provocar una serie de consecuencias negativas,




|
destacan la imposibilidad de introducir el dispositivo intravenosc o la posibilidad de .d |
durante!el proceso.
Para un“ solo uso - El sistema de administracion en el ventriculo izquierdo es de un solo uéo
se debe ‘volver a esterilizar. ’ |
Inspeccién del envase estéril - Examine el envase estéril antes de abrirlo. Si el envase esta
dafiado, pdngase en contacto con un representante de Medtronic.
Condiciones de conservacion — No almacene este producto a temperaturas superiores a 40 C.
Fecha de caducidad — Compruebe gue el producto se encuentra dentro de su periodo de validez.

No utilice'e! producto si ha expirado la fecha de caducidad.

Esterilizécién — Medtronic ha esterilizado el contenido del envase con 6xido de etileno antes|de ;
su envio. “ ' ;
Manipulacion de los catéteres — Manipule los catéteres con cuidade en todo momento. :
m No los fuerza, estire ni doble de forma excesiva.

a No utilice instrumentos quirtrgicos para sujetar el eje del catéter.

m No ejerza demasiada fuerza durante la introduccién del catéter en un vaso.

m Aseglrese de que los catéteres se hayan enjuagado a fondo con solucién salina o con solucion |
salina hepérinizada, y que se hayan vaciado de aire antes de utilizarlos, para evitar que lel

paciente Sl‘l‘fl‘a una embolia gaseosa.

» Evite que el catéter entre en contacto con liquidos, aparte de la sangre y soluciones salinas o de

contraste.

Dafio en los vasos y en los tejidos — Extreme las precauciones al hacer pasar el catéter a travé‘ls

de vasos y/tejidos. Para reducir al minimo el riesgo de perforacion y diseccidn, no empuje e

catéter, tire de él ni lo gire si nota resistencia. Si nota resistencia, detenga el avance, determine el

motivo de I‘a resistencia y emprenda la accion oportuna antes de continuar. Si el catéter esta

dafiado, es ;Bosible que la respuesta de torsion y el control no sean precisos.

Enjuague d“e los catéteres — Enjuague los catéteres a través de su extremo proximal.

s Es necesario enjuagar los catéteres a fondo y vaciarlos de aire antes de su utilizacion.

m No utilice jeringas de inyeccion mecanica para administrar la solucién de contraste.

Equipamiento hospitalario necesario — Mantenga un equipo de desfibrilacion externo cerca

para utilizarld de inmediato durante la introduccion y colocacion del dispositive, durante las

pruebas de! sristema de cable, o siempre que se puedan producir o inducir arritmias.

Se debe dispéner de estimulacién cardiaca de reserva durante la implantacién.

La utilizacién ‘?e catéteres y de dispositivos intravenosos puede provocar un bloqueo cardiaco.

Formacion d? trombos — Las evaluaciones de la trombogenicidad se realizaron con un modelo
heparinizado. En el caso de que no se pueda anticoagular adecuadamente al paciente, se

desconoce si se puede formar un trombo con este producto.

l
.

MEDTRONIE EATIN ApAFRICA INC



corazon; el dilatador del catéter guia se debe retirar dentro de la punta del catéter guia externo

para reducir al minimo el riesgo de perforacion.
‘ .

POSIBLES REACCIONES ADVERSAS ‘

|
Las pom?les reacciones adversas relacionadas con el uso del sistema de administracion en el

ventriculo izquierdo son, entre otras:

L
[ Emboriq gaseosa !

m Reaccidn alérgica a los medios de contraste i
m Formacion de fistulas arteriovencsas
m Hemorragia en el lugar de insercidn
m Lesion dél plexo braquial
[ Taponan“qiento cardiaco
w Desplazamiento
= Diseccién
m Endocarditis
m blogueo cardiaco
[ Formaciér‘ﬂ de hematomas
= Hemotorax
) m Infeccion |
m latido cardiaco irregular (arritmia)
» Ensanchamiento mediastinico
[ Perforacic':ll.f
] Neumotéragx
m Puncién de la arteria subclavia
m Trombofiebitis
w Trombosis i‘
m Lesidn valvfflar
m Oclusion vascular
m Lesidn vascular
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INSTRUCCIONES DE USO:

l 057,

Procedimiento de implantacién

Es responsabilidad del médico la utilizacion de los procedimientos quirlirgicos adecuados.

|

Determinadas técnicas de implantacion pueden variar en funcién de las preferencias del médico y
[ P s e .

de las copdlcmnes anatomicas o fisicas del paciente.

Cuando inyecte liquido o aspire durante este procedimiento, inserte por completo la herramienta
| .
de vélvula a través de la vaivula integrada SureValve™, tal como se muestra.

s | - . . . . . . . .

Utilice estﬁ posicion de insercién completa tanto si el catéter esta vacio (1) como si contiene una
guia o cable (2).

|

o Herramienta de valvula en posicion de insercion
| completa
. |

Nota: La véi“vula integrada SureValve™ esta concebida para permanecer en el catéter durante

tedo el procédimiento. Sin embargo, si es necesario, esta valvula puede retirarse antes del
|

procedimientq sujetandola por arriba y por abajo con unos férceps, girandola y tirando de ella

| ] 0 I . g .
fuera de! catéter. Si retira la valvula integrada SureValve™, no la reutilice y deséchela.
|
|
|

|
Preparacion del sistema de catéter guia externo

| N . .
1. Enjuague el catéter guia externo por medio de la herramienta de valvula, tal como se muestra
|

en la figura anterior.

2. Enjuague elﬂldilatador del catéter guia y el catéter interno mediante una jeringa.
3. Introduzca el dilatador del catéter guia a través de la valvula integrada hasta el catéter guia
!

externo. Haga avanzar el dilatador del catéter guia hasta que el extremo distal sobresalga por el
extremo distal t#el catéter guia externo.

Nota: Puede utilizarse un catéter dirigible en lugar de un dilatador del catéter guia.
|
4. Inserte el catéter interno en el catéter introductor.
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Acceso 'venoso
Para acceder a la vena, utilice el método que prefiera basandose en su experiencia profesional.
Nota: El“ sistema de catéter introductor Attain Select™ Il + SureValve™ puede em;ilearse para
modificar‘. la curva del catéter guia externo y aumentar el alcance del catéter durante la canulacion

|
del seno ‘coronario. Utilice el procedimiento que se describe en el apartado “Subseleccion de una

vena carqiaca".

Insercién de la unidad de catéter guia externo y acceso al seno coronario
‘ '

-Utilizacion de un catéter guia externo de forma fija
|

1. Coloque el catéter guia externc (con el dilatador del catéter guia inserfade) sobre la guia y a
|

través del" punto de acceso. Asegurese de que la guia sobresalga por el extremo distal de!la

unidad de catéter guia externo.

2. Haga avanzar la unidad de catéter guia externo. Cuando entre en la auricula derecha, retraiga

|

el dilatador del catéter guia dentro del catéter guia externo.

3. Retire el dilatador del catéter guia de la unidad de catéter guia externc para permitir que |la

punta de! catéter recupere su forma preconfigurada.

4. Manipule el catéter guia externo para obtener acceso al seno coronario, utilizande fluoroscopia
para facilitar la colocacion.

5. Haga avanzar el catéter guia externo hasta el seno coronario y retire la guia.

-Utilizacién de un catéter guia externo recto

1. Coloque el catéter guia externo (con el catéter dirigible insertado) a través del punto de acceso.(l
2. Haga avanzar el catéter dirigible hasta |a auricula derecha. \
3. Manipule el catéter dirigible para obtener acceso al seno coranario, utilizando fluoroscopia paré
facilitar la co‘locacién.

|
4. Haga avar?zar el catéter guia externo hasta el seno coronario y retire el catéter dirigibie.

ar ‘
Obtencion de un venograma

Inserte un catéter de balén para venograma directamente a través de la valvula integrada.

Subseleccién de una vena cardiaca

1. Haga avanzar el catéter interno hasta que la punta sobresalga por el extremo distal del catéter
introductor. Ef catéter interno endereza la punta del catéter introductor.

2. Inserte el éxtremo distal del sistema de catéter introductor a través del catéter guia externo y
hégalo'avanzz‘ar hasta que la punta sobresalga por el extremo distal de este uitimo.

3. Si es necesario, inyecte liquido de contraste a través del catéter intero mediante una jeringa.

4. Manipule el sistema de catéter introductor para seleccionar la vena.

5. Retire el caféter interno.
|
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Insercion del cable

Notas: Q 5? @

m Para facilitar la insercién de dispositivos intravenosos, introduzca liquido en la abertura de la
valvula integrada. '

Inserte el cable mediante uno de los tres métodos siguientes.

Método 1: Insercién de un cable precargado

1. Inserte un fiador 0 guia compatible en el cable. No deje que el extremo distal sobresalga po‘r la
punta del‘cable.

2. Inserte, el cable directamente a través de la valvula integrada, tal como se muestra. No

es
necesaria ninguna otra herramienta de insercion
| \
b
I
|
precargado

Insercin de un cable \
Método 2: Insercion de una guia antes del cable 1‘

Inserte una Quia antes del cable utilizando una de las tres opciones siguientes.
|
Opcién 1

1. Inserte una guia compatible con el cable directamente a través de la valvula integrada, tal com
se muestra. .

————

insercion de ia guia directamente a través de Iz valvula
|

2. Inserte la punta del cable sobre el extremo proximal de la guia.

|
Opcién 2

1. inserte paréialmente ia herramienta de valvula en el catéter de modo que quede en una de las
posiciones de carga que se muestran en la figura siguiente




[ : Hernmmienta de vilviia en pos.icioneé, de carga de
Iz giia

2. Insertella guia a través de la abertura de la herramienta de valvula, tal como se muestra aqui
ambas posiciones de carga.

Abertura de la guia en la heramienta de vilvula

. | . .
3. Retire la herramienta de valvula, tal como se muestra
|

I Retirada de la herramienta de vaivula de fa guia

4. Inserte Ié punta del cable sobre el extremo proximal de la guia.
!
Opcion 3 |

Nota: Este': método no puede utilizarse con un fiador ni con guias que tengan un botdn proxim
|
permanente.
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1. Retire la jeringa de la herramienta de valvula e inserte ésta por completo enéaza

2. Inserte la guia en el extremo proximal de la herramienta de valvula, tal como se muestra.
| .

! Insercion de kz guia por medio de la herramienta de valvula en

posicidén de insercién complets
|

4. inserte Ia punta del cable sobre el extremo proximal de la guia.

| .
3. Retire la herramienta de véalvula del catéter y del extremo proximal de la guia. \
| \

Método 3: Insercion de un catéter intravenoso antes del cable

1. Inserte iun catéter intravenoso directamente a través de la valvula integrada para obtener

acceso al lugar de destino.

2. Si lo desea, haga avanzar el catéter guia externo sobre el catéter intravenoso hasta el lugar de
destino.

3. Si el catéter intravenoso no es compatible con el cable, retirelo del catéter guia externo
mientras mantiene la colocacién de este Gitimo.

4. Inserte el cable.

Retirada dell catéter ‘ ’

Cuando el cgble esté en la posicion final, extraiga el catéter guia externo con un cortador. El
cortador pasaa través de la valvula integrada.

Durante el corte, la valvula integrada permanece conectada al catéter. ‘
|

Precaucion: Purante y después del corte del catéter, manipule con cuidado sus bordes cortados
para no causar darios en el cable.
|

Nota: La retirada del catéter puede desplazar el cable.
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