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BUENOS AIRES, 2 3 JUL 2012 
VISTO el Expediente NO 1-47-20814/11-0 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologra Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin América Inc. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica produCida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica produCida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorlos característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales 

que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

de la solicitud. 



ú , 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

'2 J , 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Artículos 80, Inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Medtronic, nombre descriptivo Catéter dirigible de punta irrigada para ablación 

intracardíaca y nombre técnico Catéteres para ablación cardiaca, de acuerdo a 

lo solicitado por Medtronic Latin América Inc., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que 

forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 6 y 8 a 18 respectivamente, 

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1842-48, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscrrbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 

Cumplido, archívese. 

Expediente N0 1-47-20814/11-0 

DISPOSICIÓN N0 

ejb 421 4 ~ .. 

IL1 ...: k 
Dr. ~o A. !tSINGHFR 
SUS .. INTE.:fENTOR 

..A.,.lii.M.A..'r. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE~ÍSTICOS del PR04U~O MÉ»ICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ................ ..1. ... 4 ... . 
Nombre descriptivo: Catéter dirigible de punta irrigada para ablación 

intracardíaca 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-655 Catéteres, para 

ablación cardíaca 

Marca del producto médico: Medtronic 

Clase de Riesgo: Clase IV. 

Indicación/es autorizada/s: está concebido para ser utilizado con un generador 

de potencia que suministre energía de radiofrecuencia para la ablación 

intracardíaca de arritmias cardíacas 

Modelo(s): 517401 Sprinklr XL y 517403 Sprinklr L 

Período de vida útil: 2 años 

CondiciÓn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias 

Nombre del fabricante 1: Medtronic, Inc. 

Lugar/es de elaboración: 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, 

Estados Unidos 

Nombre del fabricante 2: Medtronic México S. de R.L. de CV, 

Lugar/es de elaboración: 10510 Parque Industrial El Lago, Avenida Paseo del 

Cucapah, 22570 Tijuana, B.C., México 

Expediente NO 1-47-20814/11-0 

DISPOSICIÓN NO 

ejb 

I¿\~t 
Dr. J4,l A. 01l INGHFR 
sua-INTERV TOR 

.... tt.M ..... T. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

¿?2.l .. 4 .. ,' JI1'4/" 

Dr. OTTO Po. ORSINGIlFR 
SUB-INTERVENTOR 

A..bi.M.A.·'l.'· 



~. i , , 

ANEXO IIIB - RÓTULO 

Fabricado porMEDTRONIC, Ine. 

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o 

MEDTRONIC MEXICO S. de R.L. de CV, 

10510 Parque Industrial El Lago, Avenida Paseo del Cucapah, 22570 Tijuana, B.C., México 

Importado porMEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. 

Domicilio comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martínez, Partido de 
San Isidro 

Tel. +54-11-48985700 

SPRINKLR™ 

MODELO 

Catéter dirigible de punta irrigada para ablación intracardíaca 

CONTENIDO: 1 unidad. 

CONDICIÓN DE VENTA: 

Tamaño del Catéter: xx mm 

Longitud Utilizable: xx cm 

Electrodos: X 

Espacio Entre Electrodos: xx mm 

Tamaño del Electrodo Distal: xx mm 

Tamaño del Electrodo: xx mm 

Extremo Distal Deflectable: xx mm 
I-x-I 
~. 

Límite de potencia: ~50 WallS 

PRODUCTO ESTÉRIL. 

IREF 'REF. 

I LOT ILOTE NO 
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~ FECHA DE VENCIMIENTO 

® PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reesterilizar. 

Mientras el paquete no sea abierto ni sufra ningún daño, el contenido de la bolsa 
permanecerá ESTÉRIL. 

Condiciones de almacenamiento y envío: 10-500 C, hasta 95% de humedad relativa sin 
condensación. 

~ Lea las Instrucciones de Uso. 

I STERILE I R IEsterilizado por Radiación gamma 

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-48 

~
1:--'T. : 

¡ 

i·:···· .. ······ 



ANEXO 111 B -INSTRUCCIONES DE USO 

Fabricado porMEDTRONIC, Ine. 

710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos y/o 

MEDTRONIC MEXICO S. de R.L. de CV, 

10510 Parque Industrial El Lago, Avenida Paseo del Cucapah, 22570 Tijuana, S.c., México 

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. 

Domicilio comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (S1640EDP) Martínez, Partido de 
San Isidro 

Tel. +54-11-48985700 

$.1"'«111: 
SPRINKLR™ 

Modelo 

Catéter dirigible de punta irrigada para ablación intracardíaca 

CONTENIDO: 1 unidad. 

CONDICIÓN DE VENTA: 

PRODUCTO ESTÉRIL. 

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reesterilizar. 

Mientras el paquete no sea abierto ni sufra ningún daño, el contenido de la bolsa 

permanecerá ESTÉRIL. 

Condiciones de almacenamiento y envío: lO-50°C, hasta 95% de humedad relativa sin 

condensación. 

Lea las Instrucciones de Uso. 

Esterilizado por Radiación gamma 

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-48 

DESCRIPCIÓN: 

El catéter Sprinklr de Medtronic, es un catéter de electrodos para ablación radioopaco 

flexible fabricado con polímero extruido sobre un cordoncillo de acero inoxidable. Este 

catéter está concebido para ablación intracardíaca por radiofrecuencia (RF) asistida por 

fluidos mediante el electrodo de la punta con un electrodo indiferente independiente que 

" ell ROO. IGUeZ 
DIRECTORA TECNICA 

M.N. \4045 __ 

MeoTROIIIC~CA. IN' 
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está .~ se conectan al generador de potencia de RF de Medtronic. El catéter Sprinklr 

diseñado para permitir el paso de fluido a través de un lumen central y su salida por 

orificios situados en el electrodo de la punta para enfriar dicho electrodo durante la 

administración de energía de RF. 

El catéter Sprinklr puede utilizarse también para registro o estimulación intracardíaca. 

Medtronic aconseja limitar la salida de potencia a un máximo de 50 vatios en el generador 

de potencia de RF. 

#-=:P='¿/~ 
Control de deflexión lateral (( con.!ctor f/ \ \ 

Punta distal 'X \~J JI 
/ ... _~--=.=_ .. =_ ... ==.= .. - = .. ""=-44:1:F~11 _/" 51" 
\ I / 

Bandas de electrodos. control de deflexión Conector elé<:lrico 
de número y de .. punta 
separación variable 

USO PREVISTO: 

El catéter Sprinklr está concebido para ser utilizado con un generador de potencia de RF 

de Medtronic que suministre energía de radiofrecuencia para la ablación intracardíaca de 

arritmias cardíacas, entre las que se incluyen taquicardias ventriculares y el flutter 

auricular. 

CONTRAINDICACIONES: 

El uso de este catéter está contraindicado en pacientes con infecciones sistémicas activas. 

La aproximación transeptal está contraindicada en pacientes con trombos o mixomas en la 

aurícula izquierda o con parches o deflectores intrauriculares. 

La aproximación retrógrada transaórtica está contraindicada en pacientes en los que se 

haya sustituido la válvula aórtica. 

ADVERTENCIAS: 

• El catéter Sprinklr está diseñado para utilizarse en conjunción con una bomba de 

infusión adecuada. Consulte las especificaciones de bombas en la sección 

correspondiente. 
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• Durante una aproximación transaórtica, es necesa~o ~tilltr~na visualizaci 

f1uroscópica adecuada para evitar colocar el catéter en el interior de los vasos 

coronarios. La colocación de catéteres y aplicación de radiofrecuencia dentro de una 

arteria coronaria están asociados con infartos de miocardio y muerte. 

• En caso de emergencia, no utilice el catéter Sprinklr para mantener al paciente con 

vida. Podría causar lesiones o incluso la muerte al paciente. 

• Los procedimientos de ablación por catéter conllevan una exposición potencial 

significativa a rayos x, lo que puede causar un daño por radiación agudo así como un 

aumento del riesgo de efectos somáticos y genéticos tanto para los pacientes como 

para el personal de laboratorio, debido a la intensidad del haz de rayos x y la duración 

de la imagen de f1uoroscopía. La ablación por catéter sólo debe realizarse una vez que 

se hayan considerado adecuadamente la posible exposición a la radiación asociada con 

el procedimiento y se hayan tomado medidas para reducir al mínimo esta exposición. 

El uso de este dispositivo con mujeres embarazadas debe considerarse 

cuidadosamente. 

• Los materiales con que está fabricado este catéter no son compatibles con las 

imágenes de resonancia magnética (IMR). 

• La perforación de los vasos sanguíneos es un riesgo inherente en la colocación de 

cualquier catéter. Se ha documentado cierto número de otros acontecimientos 

adversos graves para los procedimientos de ablación mediante catéter, incluyendo 

embolias pulmonares, infartos de miocardio, ataques cardíacos, taponamiento cardíaco 

y muerte. Vea la lista de posibles complicaciones en el apartado Acontecimientos 

adversos. 

• En los pacientes sometidos a procedimientos de ablación por el lado izquierdo es 

necesario supervisar cuidadosamente la aparición de signos clínicos de infarto durante 

el período posterior a la ablación. 

• Los marcapasos y cardioversores/desfibriladores implantables (IeD) pueden ser 

afectados adversamente por la corriente de radiofrecuencia (RF), por lo que es 

importante disponer de fuentes externas provisionales de estimulaclón y desfibrilación 

durante el procedimiento de ablación, tener sumo cuidado si se realiza la ablación en la 

proximidad de cables permanentes auriculares o ventriculares \ol realizar un análisis 

AND A' RO IGUEZ 
DIRECTORA ECNICA 

M.N. 140.5 . 
MEDT1IONIC LÁ~. INC. 



completo de los dispositivos implanta bies en todos los pacientes después 

ablación. 
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• Conviene desactivar los cardioversores/desfibriladores implantados antes de aplicar 

energía de radiofrecuencia. 

• Los pacientes sometidos a una ablación presentan el riesgo de un bloqueo AV 

completo. Durante la aplicación de energía RF es necesario supervisar cuidadosamente 

la conductividad aurículoventricular. Interrumpa inmediatamente la aplicación de 

energía si de detecta un bloqueo AV parcial o completo. 

• Un generador de potencia de RF de Medtronic puede producir una importante cantidad 

de energía de radiofrecuencia. No toque la punta distal ni los electrodos del eje 

adyacente del catéter Sprinklr y el electrodo indiferente al mismo tiempo 

(especialmente si está encendido el generador de potencia de RF de Medtronic) ya que 

puede lesionarse el operario. 

• Utilice solamente amplificadores, equipo de estimulación y electrógrafos (lEC 601-1 

tipo CF o equivalentes) aislados. En caso contrario, el paciente puede sufrir daños o 

morir. Las corrientes de fuga de cualquier dispositivo conectado al paciente no deben 

exceder los 10 microamperios CIJA) en ningún caso. 

• Los catéteres Sprinklr son desechables y de un sólo uso. No vuelva a esterilizar o 

utilizar el catéter, ya que ello podría causar la pérdida de su adecuada función eléctrica 

y mecánica y/o la transmisión de enfermedades infecciosas de un paciente al otro. 

PRECAUCIONES: 

• No intente utilizar el sistema de ablación de Medtronic o conectar el catéter al 

generador de potencia de RF de Medtronic antes de haber leído completamente y 

entendido el Manual técnico del sistema deablación de Medtronic y las Instrucciones de 

empleo del catéter Sprinklr. ~ 
• Los procedimientos de ablación cardíaca sólo deben ser realizados por personal con 

formación adecuada en electrofisiología en un laboratorio de electrofisiología 

completamente equipado. 

• Los catéteres sólo deben ser utilizados por médicos o bajo la supervisión de médicos 

con una formación adecuada en electrofisiología, incluyendo la colocación y uso de 
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catéteres de electrodos intracardíacos, y con experiencia en los procedimientos 

ablación con un catéter de radiofrecuencia. 

• No se han establecido todavía los riesgos a largo plazo de la fluoroscopía de 

protracción, por lo que debe considerarse cuidadosamente la utilización de este 

dispositivo en niños antes de la adolescencia. 

• No se han establecido todavía los riesgos a largo plazo de la ablación por 

radiofrecuencia. En concreto, no se conocen los efectos a largo plazo de las lesiones 

causadas en la proximidad del sistema de conducción especializado o de los vasos 

coronarios. Tampoco se ha estudiado la relación riesgo/beneficio en pacientes 

asintomáticos. 

• Los catéteres Sprinklr están concebidos para utilizarse solamente con un generador de 

RF de Medtronic y accesorios. Su uso con otros generadores de radiofrecuencia no ha 

sido comprobado. Utilice solamente los cables Medtronic. 

• Un doblado o retorcido excesivo del catéter puede dañar sus cables de electrodos 

internos y el lumen de fluidos y reducir la capacidad de conformación de la punta 

distal, o ambos. Si el retorcerlo limita el paso de fluidos, reduzca el volumen de flujo 

para que pueda ser continuo. 

• No permita que entre agua o fluidos en los conectores del catéter Sprinklr, del 

generador de potencia de RF de Medtronic o de los cables. El sistema puede no 

funcionar correctamente si los conectores están húmedos. 

• Inspeccione el envase estéril y el catéter antes de utilizarlo. Si han sufrido daños, no 

los utilice y consulte a su representante local de Medtronic. 

• Antes de insertarlo en el cuerpo, enjuague el catéter Sprinklr con fluido abundante 

antes para eliminar el aire del sistema de infusión. 

• Siempre que el catéter Sprinklr esté dentro del cuerpo, debe mantenerse un índice de 

flujo bajo al administrar fluido (índice de flujo mínimo de 1 cm3/min) para mantener la 

vía de flujo abierta y evitar la entrada de flujo sanguíneo retrógrado en el lumen. 

• El catéter debe manipularse con cuidado para evitar daños, perforación o 

taponamiento cardíaco. El catéter debe introducirse bajo orientación fluoroscópica. 

Nunca introduzca o retire a la fuerza el catéter si encuentra resistencia. 

• En caso de producirse una parada de seguridad debido al dispositivo (temperatura 

elevada, potencia levada o impedancia elevada), puede ser nec 

A EA R o IGUEZ 
DIRECTORA TECNICA 

M.N4TI~~-· 
MEDTIIONIC ~ ___ ICA. INC. 
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y comprobar la presencia de coágulos en la punta. Si va a someterse 11 p~iente a U~_,!!:#é 
ablación en el modo de control de potencia, se recomienda un examen rutinario del 

catéter después de estas paradas de seguridad. Si va a someterse al paciente a una 

ablación en el modo de control de temperatura se recomienda un examen rutinario del 

catéter después de una parada de seguridad si el punto de ajuste de temperatura del 

generador de potencia de RF de Medtronic fue establecido a 70 oC o más. 

• No aplique corriente continua a través del sistema de ablación de Medtronic o del 

catéter Sprinklr. Ni el sistema de ablación de Medtronic ni el catéter Sprinklr han sido 

concebidos para aplicar corriente continua y no se han realizado pruebas en este 

sentido. 

• Compruebe que la punta del catéter Sprinklr no esté en contacto con los electrodos de 

otros catéteres que puedan existir en el corazón, porque el contacto podría originar el 

calentamiento de los restantes electrodos durante la administración de energía de RF. 

• Es necesario supervisar la pantalla de impedancia del catéter durante la aplicación de 

energía. Si se observa un aumento repentino de la impedancia durante el 

procedimiento de ablación, interrumpa la aplicación de energía, examine los electrodos 

de ablación del catéter y si haya Igún coágu lo retírelo. 

• Si utiliza el generador de potencia de RF Atakr alimentado con pila de Medtronic, no 

inicie un procedimiento de ablación si se enciende la indicación PILA BAJA. Sustituya la 

pila. 

• Para mantener una óptima seguridad del paciente y la integridad de los electrodos del 

catéter no limpie este catéter con disolventes orgániCOS, tales como alcohol. 

• Los ensayos realizados en el banco de pruebas de los catéteres de RF han demostrado 

que pueden resistir veinticinco aplicaciones de energía de radiofrecuencia sin merma 

de sus características funcionales. 

• Debido a que el fluido de irrigación penetra en el flujo sanguíneo general, se debe 

supervisar el volumen de fluido total administrado por la bomba de infusión. 

• Deseche el catéter según las normativas medioambientales locales. 

EVENTOS ADVERSOS: 



42, '4 
Los acontecimientos adversos observados durante los ensayos clínicos de 

mencionados en la documentación asociada con la ablación intracardíaca por 

radiofrecuencia incluyen, pero sin limitarse a ellos, los siguientes: 

Accidente cerebroVascular 
Angina 

AIaque isquémioo transitorio 
Bloqueo 110 intencionado AV o de la 

mma de fascícUlo de His que requirió 
la ayuda de un marcapilSO 

Bradicardia 
Cierre de la vena cava inferior 
Daño en el pleXo braquial 

Daños en nemos o vasos sanguíneos 
Depresión respiratoria 
DesooIocadón del cable auriCUlar 
Efusión pericárdica 
Efusión pleural 
Elevación del nivel de CPK 
Elevación de temperatura 
Embolia pulmonar 
Endocalditis Ilacteriana 
Espasmo de la arteria coronaria 
Fenómeno Iromboembólico 
Fibrilación ventricular 
Aebotrombosis 

INSTRUCCIONES DE USO 

Auller ventricular 
Hematoma en el punto de incisión 
Hipotensión 
Infarto de l1lIOCardio 
Inlección 
Infección en el punto IV 
Insuficiencia valvular 
laceración de la arteria femoral 
Muerte 
Neumonia 
Obstrucción intestinal 
Pefforación del seno coronario 
Pericarditis 
Proarllmla 
Reacciónvasovagal 
Taponamiento cardíaco 
Taquicardia vermicUlar 
Taquicardia venlricular no clínica 
Taquicardia ventricular potimórñca 
TromboernlJolia 
Tromboflebílís 
Trombosis venosa profunda 

Consulte el manual técnico del sistema de ablación de Medtronic antes de utilizar o 

conectar el catéter. 

Vea el diagrama del sistema Sprinklr. 

2 
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(1) Catéter Sprinklr 

(2) bomba de infusión 

(3) generador de potencia de RF 
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Preparación para su uso 

1. Revise el envase del catéter antes de abrirlo. El contenido de este envase se ha 

esterilizado antes de su distribución. No utilice su contenido si el envase está abierto o 

dañado. 

2. Use técnica aséptica para sacar el catéter del envase y colóquelo en un lugar de trabajo 

estéril (Figura 1). 

3. Revise el catéter cuidadosamente para comprobar la integridad del electrodo y sus 

condiciones generales. No use el catéter si los electrodos o la punta están flojos, 

deformados o visiblemente dañados. 

4. Cree un acceso vascular utilizando una técnica estéril. El catéter puede usarse desde 

emplazamientos de acceso femoral, braquial, subclávico o yugular. 

5. Haga coincidir los colores de los conectores para efectuar correctamente la conexión 

cable a catéter. 

Conectar el cable (Figura 2): Coloque las flechas del conector del cables alineadas con 

las ranuras de anclaje del conector del catéter . .. 
Inserte el cable dentro del catéter hasta que quede bloqueado. 

Desconectar el cable (Figura 3): Tire del anillo de sujeción grande en el conector del 

cable hasta liberar el mecanismo de bloqueo . .. 
Utilización del Sprinklr con el sistema de infusión El catéter Sprinklr debe utilizarse 

junto con un sistema de bomba de infusión. Consulte las instrucciones de uso de la 

bomba antes de r el sistema. 
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forma. Se recomienda una solución salina para la infusión. 

• flujo continuo y no pulsátil 

• velocidad de flujo de 1 a 20 cm3/min en incrementos de 1 cm3/min 

• volumen de reservorio de fluido mínimo de 300 cm3 

• presión de administración mínima de 103 kPa 

• sistema de desconexión por presión excesiva (276 kpa) 

1. Prepare el catéter 

Antes de introducir el catéter, debe extraerse el aire dellumen del catéter Sprinklr. 

a. Siga las instrucciones de uso de la bomba de infusión a la hora de preparar el 

sistema para la administración de fluidos. 

b. Conecte el conector Luer del catéter Sprinklr a la fuente de administración de 

fluidos, asegurándose de conectarlo con firmeza, pero sin apretarlo demasiado. 

c. Enjuague el catéter con una cantidad adecuada de fluido para extraer todas las 

burbujas de aire. 

Antes de usar el catéter, verifique la salida de fluidos por los orificios del electrodo de 

la punta y la integridad del conector Luer. 

2. Siga administrando fluido con un índice de flujo de administración continua bajo 

(índice de flujo mínimo de 1 cm3/min). 

3. Haga avanzar el catéter por el sistema vascular hasta introducirlo en la zona deseada 

del corazón mediante observación f1uoroscópica y de ECG. 

Mantenga un índice de flujo de administración bajo mientras se hace avanzar el 

catéter para mantener la vía de flujo abierta y evitar la entrada de flujo sanguíneo 

retrógrado en el lumen. 

4. Mantenga la administración de fluido a través del catéter durante todo el tiempo que 

el catéter permanece dentro del cuerpo, para mantener la vía de flujo abierta y evitar 

la entrada de flujo sanguíneo retrógrado en el lumen. 

5. Si el cable del catéter y el tubo por el que circula el fluido de la bomba de infusión se 

doblan o se enredan, no desconecte el tubo de fluido de la bomba. La interrupción de 

la circulación de fluido puede ocasionar la formación de coágulos en la vía de flujo o 

permitir la entrada de flujo sanguíneo retrógrado en el lumen del catéter. 

Desconecte el ca e para desenredarlos. 

ANDREA RODR UEZ 
DIRECT~RA TEeNICA 

M.N. , 
IIEDTlIOHIC AMERICA. IHe. 
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6. Ajuste la administración de fluido a un índice de flujo mayor, (p.ej., 20 cm3/m~~:/ 

cinco o diez segundos antes del suministro de energía de RF y durante dicha 

aplicación. 

Tabla 1. Parámetros de funcionamiento recomendados por Medtronic 

Parámetro 

Potencia 

Rujo 

Período de ablación 

Ablación auricular 

~30W' 

10 a 20 cm3/mín 

30 a 60 segundos 

Ablación ventricular 

30a50W 

10 a 20 cm3/mín 

30 a 90 segundos 

• Se pueden utilizar niveles de potencia enlre 30 y 50 W con mucha precauoón 
cuando no pueda conseguirse la lesión deseacfa a niveles más bajoS. 

7. Una vez completado el suministro de energía de radiofrecuencia, el flujo debe 

ajustarse al índice de administración continua bajo de 1 cm3/min. 

8. Mientras cambia o extrae el catéter, mantenga la administración de fluido en un índice 

de flujo bajo hasta que haya extraído el catéter del introductor completamente, para 

evitar la entrada de flujo sanguíneo retrógrado en ellumen del catéter. 

Un doblado o retorcido excesivo del catéter puede dañar sus cables de electrodos 

internos o reducir capacidad de conformación de la punta distal. Si el retorcerlo limita 

el paso de fluidos, reduzca el volumen de flujo para que pueda ser continuo Si la 

bomba se desconecta, extraiga el catéter, solucione el problema de la bomba y haga 

circular un mínimo de 5 cm3 de fluido por el catéter antes de reinsertarlo. 

Manejo del mango conformable 

1. Tire hacia atrás el control de deflexión de la punta (Figura 5) para deflexionar la 

punta del catéter. La punta se puede deflexionar al menos 180°. Para enderezar 

la punta, empuje el control de deflexión de la punta hacia adelante. 

Figura 5. Tire del control de deflexión de la punta para deflexionar la punta. 

Empuje el control de deflexión de la punta para enderezar la punta. 

+"', .... 
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Precaución: Un doblado o retorcido excesivo del catéter puede dañar sus cables ----~ 

de electrodos internos y el lumen de fluidos o reducir capacidad de conformación 

de la punta distal. 

2. Gire el control de deflexión de la punta en sentido a las agujas del reloj para 

aumentar la fricción, y en sentido contrario para disminuir la fricción (Figura 6), 

para controlar la posición de la punta. Para mantener la posición de la punta, gire 

el control de deflexión de la punta en sentido a las agujas del reloj, hasta que 

alcance la posición de bloqueo. 

Figura 6. Rotación del control de deflexión de la punta para mantener la posición 

de la punta. 

Idee· verrouiltée - bloqueada -
diEl5wpEw - bioqueada 

tmlocked -~ilft - sin 
\'-~c=I-- ."-, btoquear - avaxró - aberta 

3. Gire el control de deflexión lateral en del sentido de las ajugas del reloj, o en 

sentido contrario, para aplicar deflexión lateral a la punta (Figura 7). Coloque en 

una posición neutra el control de deflexión lateral antes de cambiar la deflexión 

de la punta. 

Figura 7. Rotación del control de deflexión lateral para aplicar deflexión lateral. 

4. Antes de retirar el catéter, verifique fluoroscópicamente que la deflexión de la 

punta y la deflexión lateral se encuentran en posición neutral. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-20814/11-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica JANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.............. 4..2 ... 1 .......... , y de acuerdo a lo solicitado por 

Medtronic Latin América Inc., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de 

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto 

con los siguientes datos identlficatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Catéter dirigible de punta irrigada para ablación 

intracardíaca 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-655 Catéteres, para 

ablación cardíaca 

Marca del producto médico: Medtronic 

Clase de Riesgo: Clase IV. 

Indicación/es autorizada/s: está concebido para ser utilizado con un generador 

de potencia que suministre energía de radiofrecuencia para la ablación 

intracardíaca de arritmias cardíacas 

MOdelo(s): 517401 Sprinklr XL y 517403 Sprinklr L 

Período de vida útil: 2 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante 1: Medtronic, Inc. 

Lugar/es de elaboración: 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 55432, 

Estados Unidos 

Nombre del fabricante 2: Medtronic México S. de R.L. de CV, 

Lugar/es de elaboración: 10510 Parque Industrial El Lago, Avenida Paseo del 

Cucapah, 22570 Tijuana, B.C., México 

Se extiende a Medtronic Latin América Inc. el Certificado PM-1842-48, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a .... t~)~.~ .. ?OJ2 ... , siendo su vigencia por cinco (S) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

ejb 

~ 
Dr. on~ ~~Ba~FR 
SU.INTERVE~tOR 

¿.~.14.A.T. 


