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"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

• Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. DISPOSICiÓN N< 61 5 1 
BUENOS AIRES, D 3 DCT 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-11047/11/6 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 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. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 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 identificatorios 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 

médico objeto de la solicitud. 

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. 



"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

I DISPOSICION "'< 6 7 5 1 
Ministerio de Salud 

Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase 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 Consola de Crioablación y nombre técnico 

Unidades para Criocirugía, de Uso General, de acuerdo a lo solicitado por 

Medtronic Latin América Inc., con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante 

de la misma. 

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

instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 9 y 10 a 42 respectivamente, 

figurando como Anexo Il 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-1842-11S, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase 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 
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Ministerio de Salud 

Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al 

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

Cumplido, archívese. 

Expediente N0 1-47-11047/11-6 

DISPOSICIÓN N° 6 1 5 1 
ejb ~ ~~¿l ~RSINGHER 

SUEHNTERVENTOf1 
A.N.M.,A..T. 
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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° .... 6 .. 7 .... 5 ... .f. ..... 
Nombre descriptivo: Consola de Crioablación 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-067 - Unidades para 

Criocirugía, de Uso General 

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

Clase de Riesgo; Clase III 

Indicación/es autorizada/s: realización de procedimientos de ablación cardíaca. 

Modelo/s: Universal CryoConsole 106E2 

Componentes Estériles: Cable umbilical eléctrico estéril 2035U, 2035UC 

Cable umbilical coaxial estéril 203CX, 203CXC 

Kit de retracción manual 20MRK 

Componentes no Estériles: Cable ECG 2035W 

Manguera de evacuación de gas 1035C, 1035D, 1035E, 1035F, 1035CW, 

1035DW, 1035EW, 1035FW 

Caja de conexiones automáticas 2037A 

Pedal 104FS 

Período de vida útil: 24 meses (para los componentes estériles) 

Condición de expendio: venta exclusiva a profeSionales e instituciones 

sanitarias 

Nombre del fabricante: 1) Medtronic Inc. 2) Medtronic CryoCath LP 

Lugar/es de elaboración: 1) 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 

55432, Estados Unidos. 2) 16771 Chemin Ste-Marie, Kirkland, Quebec H9H 

5H3, Canadá. 

Expediente N° 1-47-11047/11-6 

DISPOSICIÓN NO 675 1 ejb 

C----... Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUEl-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO II 

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

~~~~~6.Y..~5.I.~r~.~~riPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

L-- . J ,t I":'~ t., 
01.

' 
OTTO A. 4lRSII'lGHER 

sue-INTE RVE NTOR 
A.N.M • .A.T. 
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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-11047/11-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

··········6··7··-5···1·········, y de acuerdo a lo solicitado por 

Medtronic Latln 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 identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Consola de Crioablación 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-067 - Unidades para 

Criocirugía, de Uso General 

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

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: realización de procedimientos de ablación cardíaca. 

Modelo/s: Universal CryoConsole 106E2 

Componentes Estériles: Cable umbilical eléctrico estéril 2035U, 2035UC 

Cable umbilical coaxial estéril 203CX, 203CXC 

Kit de retracción manual 20MRK 

Componentes no Estériles: Cable ECG 2035W 

Manguera de evacuación de gas 1035C, 1035D, 1035E, 1035F, 1035CW, 

1035DW, 1035EW, 1035FW 

Caja de conexiones automáticas 2037A 

Pedal 104FS 

Período de vida útil: 24 meses (para los componentes estériles) 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: 1) Medtronic Inc. 2) Medtronic CryoCath LP 

Lugar/es de elaboración: 1) 710 Medtronic Parkway N.E., Minneapolis, MN 

55432, Estados Unidos. 2) 16771 Chemin Ste-Marie, Kirkland, Quebec H9H 5H3, 

Canadá. 



//" 
Se extiende a Medtronic Latin América Inc, el Certificado PM-1842-115, en la 

C' d d d B A' O 3 OCT 2011 'd ., '( 5) IU a e uenos Ires, a ................................ , sien o su vigencia por CinCO 

años a contar de la fecha de su emisión, 

DISPOSICIÓN N° 6 7 5 1 
ejb 

Dr. oTTO A. ORSINGHEIl 
SUS.INTERVENTOR 

A.:N:M..A.T. 



, 
CARATULA 

CARÁTULA 

DISPOSICIÓN 2318/02 (T.O. 2004) 

ANEXO 1118 

2-RÓTULOS 
2-1) Razón social y dirección del fabricante y del importador: 

2-2) Información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el 
producto médico y el contenido del envase: 

2-3) PRODUCTO ESTÉRIL 

2-4) LOTE N° 

2-5) FECHA DE VENCIMIENTO 

2-6) PRODUCTO DE UN SOLO USO 

2-7) Condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del 
producto: 

2-8) Instrucciones especiales para operación y / o uso de productos médicos: 

2-9) Cualquier advertencia y / o precaución que deba adoptarse: 

2-10) Si corresponde, el método de esterilización: 

2-11) Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función: 

2-12) Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación de la 
Autoridad Sanitaria competente: 



PROYECTO DE RÓTULO 

Fabricado porMEDTRONIC, INC. 

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA Y/O 

Medtronic CryoCath LP 

16771 Chemin-Ste-Marie, Kirkland. Quebec, H9H 5H3, Canadá 

Importado porMEDTRONIC Latin America, INC 

675 , 

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martínez, 

Partido de San Isidro 

Tel. +54-11-4898 5700 

$MIII,onIc 
Universal CryoConsole 106E2J 

Consola de Crioablación 

CONTENIDO: 1 Consola de crioablación 

CONDICIÓN DE VENTA: 

SERIE N° 

FECHA DE VENCIMIENTO: 

CONSERVAR POR DEBAJO DE 550 C y por encima de -400C ~:,%,i:; 
% (j5'" 

HUMEDAD MAXIMA 75% • 

No usar si el envase esta dañado (@ 

Mantener Seco +-
LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO 

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-115 •. 
ANDRE R0p-. GUE 

DIRECTORA TE 
M.N. 1 45 

MEOTRONIC LATIN AMERICA, INe. 



PROYECTO DE RÓTULO 

Fabricado porMEDTRONIC, INC. 

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA Y/O 

Medtronic CryoCath LP 

16771 Chemin-Ste-Marie, Kirkland. Quebec, H9H 5H3, Canadá 

Importado porMEDTRONIC Latin America, INC 

675 

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

Tel. + 54-11-4898 5700 

~Mlllrank 
Kit de retracción manual 20MRK 

CONTENIDO: 1 Conector Coaxial + 1 llave de paso + 1 jeringa 

CONDICIÓN DE VENTA: 

PRODUCTO ESTÉRIL 

SERIE NO 

FECHA DE VENCIMIENTO: 

PRODUCTO DE UN SOLO USO. 

NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DAÑADO. @ CID 

Mantener Seco + 
Esterilizado por óxido de etileno 

I STERl.E IEOI 

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO 

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-115 

A ~E RODRI(jt~$.¡""-"· 
DIRECTOR¡\ TE,yNt'Co\ 

MN \4045 
t.lEDTRONIC LATlfoI AMERICA. ING. 



PROYECTO DE RÓTULO 

Fabricado porMEDTRONIC, INC. 

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA Y/O 

Medtronic CryoCath LP 

16771 Chemin-Ste-Marie, Kirkland. Quebec, H9H 5H3, Canadá 

Importado porMEDTRONIC Latin America, INC 

675 1 
(( .....• ,,'," 
¡ f) .......... :'.~. 

¡. 
. \ o' I 

, j - ,~I / 

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

Tel. +54-11-4898 5700 

~MIDIINHk 
Cable Coaxial umbilical (203CX, 203CXC) 

Coaxial Umbilical 
(Cable) 

CONTENIDO: 1 cable (203CX) 

12 cables (203CXC) 

CONDICIÓN DE VENTA: 

PRODUCTO ESTÉRIL 

SERIE NO 

FECHA DE VENCIMIENTO: 

PRODUCTO DE UN SOLO USO. 

NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DAÑADO. @ (8) 
" 

Mantener Seco f 
Esterilizado por óxido de etileno 

I STERl.E.leol 

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO 

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-115 

MEDTRONIC LAT1NNAE INC. 
Andrea nguez 
REPiúioti<1:>NTE LEGAL 



PROYECTO DE RÓTULO 

Fabricado porMEDTRONIC, INC. 

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA Y/O 

Medtronic CryoCath LP 

16771 Chemin-Ste-Marie, Kirkland. Quebec, H9H 5H3, Canadá 

Importado porMEDTRONIC Latin America, INC 

675 

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

Tel. +54-11-4898 5700 

~ MllUtCNIII: 
Cable eléctrico umbilical (2035U, 2035UC) 

ElectricaJ Umbilical 
(cable) 

CONTENIDO: 1 cable (2035U) 

12 cables (2035UC) 

CONDICIÓN DE VENTA: 

PRODUCTO ESTÉRIL 

SERIE N° 

FECHA DE VENCIMIENTO: 

PRODUCTO DE UN SOLO USO. 

NO REUTIliZAR, NO UTIliZAR SI EL ENVASE ESTA DAÑADO. ~ ~ 
., 

Mantener Seco f 
Esterilizado por óxido de etileno 

ImRLEIEOI 

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO 

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-115 

"N EA RO!) GIIEZ 
DIRECTOR" ~ -8NICo\ 

MN '4045 -
MEOTRONIC '~CA. ,N~, 

'" 



CARÁTULA 

DISPOSICIÓN 2318/02 (T.O. 2004) 

ANEXO IIIB 

3- INSTRUCCIONES DE USO 

3-1) Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de este Reglamento (Rótulo), 

salvo las que figuran en los ítems 2.4 y 2.5: 

Información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el 

producto médico y el contenido del envase: 

Condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del 

producto: 

Instrucciones especiales para operación y / o uso de productos médicos: 

Cualquier advertencia y / o precaución que deba adoptarse: 

Si corresponde, el método de esterilización: 

Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función: 

Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación 

de la Autoridad Sanitaria competente: 

3-2) Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución 

GMC NO 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y 

Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no 

deseados: Se adjunta Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia. 

3-3) Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos 

o conectarse con los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, 

debe ser provista de información sobre sus características para identificar los 

productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación 

segura: No aplica. 

3-4) Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico 

está bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así 

como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de 

mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar 

IIIEOl'RONlC N HAERICA. !He 
Andrea Rodriguez 
~l.EGAL 

AN EA RODA' GUEZ 
DIRECTORA TECN¡CA 

M.N, 140~ 
MEOTRONIC LAT)lH!MERICA. INe. 



permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos 

médicos: No aplica. 

3-5) La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la 

implantación del producto médico: 

3-6) La información útil para evitar ciertos riesgos de interferencia recíproca 

relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o 

tratamientos específicos: 

3-7) Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la 

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de 

reesteri liza ció n : 

3-8) Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los 

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, 

desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si 

el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al 

número posible de reutilizaciones. 

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, 

las instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo 

que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos 

previstos en la Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución 

GMC NO 72/ 98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y 

Eficacia de los productos médicos: No aplica. 

3-9) Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que 

deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, 

montaje final, entre otros): 

3-10) Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la 

información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha 

radiación debe ser descripta. Las instrucciones de utilización deberán incluir 

además información que permita al personal médico informar al paciente sobre 

las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta información 

hará referencia particularmente a: No aplica. 

3-11) Las precauciones que deban adoptarse en 

funcionamiento del producto médico: 



3-12) Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la 

exposición, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos 

magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la 

presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de 

ignición, entre otras: 

3-13) Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el 

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier 

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar: No aplica. 

3-14) Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta 

un riesgo no habitual específico asociado a su eliminación: 

3-15) Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte 

integrante del mismo, conforme al ítem 7.3 del Anexo de la resolución GMC NO 

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de 

los productos médicos: No aplica. 

3-16) El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición: No 

aplica. 

MFDlRON~ ~<-'- u<c. 
Andrea Rodriguez 
REI'RESEHTANTE LEClAL 

~ND A R oq I . ¡EZ 
DIRECTOR .... TECI'\IICA 

M.N. 't~~~ 
MEOTRONIG LATI/ ~. INC. 



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

Fabricado por M EOTRONIC, INC. 

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA Y/O 

Medtronic CryoCath LP 

16771 Chemin-Ste-Marie, Kirkland. Quebec, H9H 5H3, canadá 

Importado por MEOTRONIC LATIN AME RICA, INC. 

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 20 piso (B1640EDP) 
Martínez, Partido de San Isidro 

Tel. + 54-11-4898 5700 

~M. UronII: 
Consola de Crioablacion 106E2 
Accesorios Estériles: 

Kit de retracción manual 20MRK 

Cable umbilical eléctrico estéril 2035U, 2035UC 

Cable umbilical Coaxial estéril 203CX, 203CXC 

Accesorios no Esteriles: 

cable ECG 2035W 

Manguera de evacuacion de gas 1035C, 10350, 1035E,1035F,1035CW, 

10350W, 1035EW,1035FW 

caja de conexiones automaticas 2037A 

Pedall04FS 

CONDICIÓN DE VENTA: 

PRODUCTO ESTÉRIL 

SERIE NO 

FECHA DE VENCIMIENTO: 

CONSERVAR POR DEBAJO DE 320 C. 

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO 

DIRECTORA T ,:NICA 

M.N. 1 045 

MEDTRD7ICA. ING. 



DESCRIPCIÓN: 

La consola de crioablación, junto con sus componentes y catéteres 

especificados, está indicada para utilizarse en la realización de procedimientos 

de ablación cardíaca. 

En el modo CryoMapping (Criomapeo), con catéteres de Medtronic compatibles 

que admitan esta función, la consola de crioablación causa una alteración de la 

conducción cardíaca para permitir al médico verificar el foco de ablación y 

confirmar que la punta del catéter está situada en la posición óptima. 

En el modo CryoAblation (Crioablación), la consola de crioablación provoca que 

los segmentos de enfriamiento de los catéteres alcancen temperaturas de 

crioablación suficientes para causar necrosis del tejido. 

Durante un procedimiento, se inyecta en la consola de crioablación un 

refrigerante (N20 [óxido nitroso] líquido presurizado) desde una bombona. El 

refrigerante fluye por un tubo ultrafino, que pasa a través del cable umbilical 

coaxial y del cuerpo del catéter hasta el segmento de enfriamiento del catéter 

de crioablación. 

Dentro del segmento de enfriamiento del catéter de crioablación, el refrigerante 

líquido se evapora a medida que sale del tubo de inyección. A medida que se 

evapora el líquido, éste absorbe calor procedente del tejido situado alrededor 

del segmento de enfriamiento, enfriando así el tejido. El vapor caliente vuelve a 

la consola de crioablación a través de una luz en el interior del cuerpo del 

catéter y del cable umbilical coaxial. Esta luz se mantiene bajo un vacío 

continuo. La consola de crioablación evacua el vapor al sistema de aspiración o 

de evacuación de gases del hospital. 

INDICACIONES: 

La consola de crioablación, junto con sus componentes y catéteres 

especificados, está indicada para utilizarse en la realización de procedimientos 

de ablación cardíaca. Consulte el manual técnico del catéter que se vaya a 

utilizar. 

~ 

~"",6MclATl~1CA. \Ne 
rea'lfodriguez 

REPRESENTANTE lEGAL 

A REA ROOI=IISll.E"Í 
DIRECTORA TEC.M1CA 

M.N. 14045 
MEOTRONIC LA TlN AMéRICA. INe. 



CONTRAINDICACIONES: 

Los catéteres de crioablación cardíaca están contraindicados en pacientes que 

padezcan los siguientes trastornos: 

• Infecciones sistémicas activas 

• Crioglobulinemia 

• otros trastornos en los que la manipulación del catéter no sería segura 

(por ejemplo, trombo mural intracardiaco 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: 

Estas advertencias se aplican en general al uso de la consola de crioablación 

para crioablación cardíaca. Consulte el manual técnico de los catéteres 

compatibles con la consola para obtener más información en relación con el uso 

del catéter. 

- Crioadherencia: no tire del catéter, del introductor, de los cables umbilicales 

ni de la consola cuando el catéter esté congelado en el tejido, ya que éste 

podría sufrir lesiones. 

-Conexión incorrecta: no conecte un catéter de crioablación a un generador 

de radiofrecuencia (RF) ni lo utilice para funcionar incorrectamente y el 

paciente podría sufrir lesiones. 

- Ablación por RF: antes de encender un generador de RF o de aplicar 

energía de RF, desconecte el catéter de crioablación de la consola de 

crioablación para evitar la aparición de un mensaje de error y la sustitución 

innecesaria del catéter 

Medidas preventivas: 

No reesterilizar: no reesterilice un dispositivo válido para un solo uso a fin de 

reutilizarlo. La reesterilización puede poner en peligro la integridad estructural 

del dispositivo o generar un riesgo de contaminación del mismo que podría 

provocar al paciente lesiones, enfermedades e incluso la muerte. 

Válido para un 5010 uso: los dispositivos válidos para un solo uso están 

indicados únicamente para utilizarse una vez en un 
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reprocese un dispositivo válido para un solo uso a fin de reutilizarlo. La 

reutilización, el re procesamiento o la reesterilización del dispositivo pueden 

poner en peligro la integridad estructural del dispositivo o generar un riesgo de 

contaminación del mismo que podría provocar al paciente lesiones, 

enfermedades e incluso la muerte. 

Eliminación de materiales de riesgo biológico: deseche todos los 

catéteres usados y los componentes estériles con todos los catéteres usados y 

los componentes estériles con arreglo de los procedimientos del hospital. 

Corriente de fuga de dispositivos conectados: utilice exclusivamente 

equipos con aislamiento (equipos de tipo CF conforme a la norma lEC 60601-1 

o equivalentes) con la consola de crioablación y con los catéteres; de lo 

contrario, el paciente podría sufrir lesiones o incluso la muerte. No permita que 

las corrientes de fuga de dispositivos conectados hacia el paciente superen 10 

microamperios CIJA) bajo ninguna circunstancia. 

Compatibilidad del sistema: utilice únicamente catéteres de crioablación, 

bombonas de refrigerante y componentes de Medtronic con la consola de 

crioablación. No se han comprobado la seguridad ni el uso de otros catéteres o 

componentes. 

Inspección del envase estéril: examine el envase estéril y el componente 

estéril antes de su utilización. No utilice el componente estéril si el envase 

estéril o el componente estéril están dañados. Póngase en contacto con el 

representante de Medtronic. 

Entorno de uso necesario: los procedimientos de crioablación deben 

realizarse únicamente en una sala totalmente equipada. 

Usuarios cualificados: este equipo debe ser utilizado exclusivamente por 

médicos con formación en procedimientos de crioablación o bajo su supervisión 

Entrada de líquidos: no exponga el mango de un catéter ni los conectores 

coaxiales y eléctricos a líqUidos o disolventes. Si se humedecen estos 

~
~.:.,' 

"'(' "c" 
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componentes, el sistema de crioablación podría no funcionar correctamente '!_ ~-
podría ponerse en peligro la integridad de los conectores. ~ 

Cardioversión/desfibrilación durante el procedimiento de ablació 

desconecte la conexión eléctrica del catéter antes de 
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cardioversión/desfibrilación. De lo contrario, podrían aparecer mensajes del 

sistema que indiquen la necesidad de cambiar el catéter. 

Requisitos de seguridad eléctrica: la consola cumple los requisitos 

establecidos en la norma lEC 601-1- (informe 220418 de la CSA). Tras la 

instalación de la consola de crioablación, es responsabilidad del usuario verificar 

y asegurarse de que el sistema cumple los requisitos locales de seguridad 

eléctrica aplicables. 

Modificación del equipo: no modifique este equipo. Las modificaciones 

pOdrían reducir la eficacia del sistema y afectar a la salud del paciente. 

Exposición al óxido nitroso: reduzca al mínimo la exposición al óxido nitroso 

a fin de prevenir los efectos a corto plazo sobre el comportamiento y los efectos 

a largo plazo sobre la reproducción. 

Límites ambientales: realice los procedimientos de crioablación sólo dentro 

de los parámetros ambientales. El uso del producto fuera de estos parámetros 

puede impedir el comienzo o la finalización del procedimiento de crioablación. 

Características de seguridad 

La consola de crioablación, sus componentes y los catéteres de crioablación 

llevan incorporadas diversas características de seguridad. 

O Un sistema de detección de fugas impide que la consola de crioablación 

empiece una inyección de refrigerante, o detiene una inyección en curso, si 

entra algún líquido corporal en el catéter de crioablación. 

O Un detector de sangre detiene la crioablación y el vacío si la sangre alcanza 

el mango del catéter de crioablación. 

O Un detector de líquidos detiene la crioablación yel vacío si detecta líquido en 

la conso la de crioablación. 

O La consola de crioablación verifica la integridad de todas las conexiones 

antes de permitir la crioa blación. 

O El mango del catéter de crioablación lleva instalada una válvula de alivio de 

presión para evitar una sobrepresurización. 
... ~. 
~ 

O La consola de crioablación controla el flujo de refrigerante y el retorno de 

vapor. La crioablación se detiene si el flujo está fuera de los parám ros 

definidos pa ra el catéter conectado. 

\.,,--
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D La consola de crioablación extrae el refrigerante del catéter y del cable 

umbilical coaxial después de cada inyección o si se produce cualquier problema 

de seguridad. 

D El cuerpo del catéter de crioablación se mantiene bajo presión negativa 

continua para garantizar que no se produzca un escape de refrigerante al 

interior del cuerpo en caso de producirse una grieta en el catéter. 

D Para los catéteres balón, el sistema de seguridad de doble balón dispone de 

vías de vacío independientes y monitorización de la presión en la vía de vacío 

externa. 

Reacciones adversas 

Las posibles reacciones adversas asociadas a los procedimientos de crioablación 

cardíaca con catéter son, entre otras, las siguientes: 

• Complicaciones en el lugar de acceso(hematoma, infección, trombosis 

hemorragia en el lugar de punción, hemorragia) 

• Arritmia (fibrilación auricular, aleteo auricular, taquicardia) 

• Parada cardíaca 

• Molestias, dolor u opresión torácicos 

• Espasmo, disección o trombosis coronarios 

• Muerte 

• Endocarditis 

• Bloqueo cardíaco que requiere un marcapasos permanente 

• Hemotórax 

• Infarto de miocardio 

• Perforación del tejido cardíaco, venoso o circundante 

• Derrame o taponamiento pericárdico 

• Pericarditis 

• Derrame pleural 

• Neumotórax 

• Seudoaneurisma 

• Edema pulmonar 

• Embolia pulmonar 
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• Ictus 

• Trombo 

• Accidente isquémico transitorio (AIT) 

• Reacción vasovagal 

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-115 

Componentes y los catéteres: 

Consola de crioablación 

2 Pantalla táctil 

3 Panel de control 

4 Panel de conexión frontal 

5 Caja de conexiones automáticas 

6 Mango del catéter (componente estéril) 

7 Cuerpo del catéter (componente estéril): se muestra un catéter focal 

8 Cable umbilical coaxial (componente estéril) 

9 Cable umbilical eléctrica (componente estéril) 

10 Cable de ECG 

MEDlRONIC LA~ICA. lNe 
Andrea-Rodrilluez 
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1 Panel de control posterior superior 

2 Panel de control posterior inferior 

3 Manguera de evacuación de gas 

4 Cable de alimentación 

6 7 5 1 
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1 Botón verde Iniciar (indicado por el simbolo <J» 
2 Botón rojo Detener acción actual (indicado por el símbolo ©) 

Figura 1-3. Panel de control frontal de la consola de crioablación 

1 Conector para el cable de la caja de conexiones automáticas 

2 Conector para el cable umbilical coaxial (con la tapa no colocada) 

Figura 1-4. Panel de conexión frontal de la consola de crioablación 

1 Interruptor de alimentación de la consola 

2 Conector para conectividad electrofisiológica 

3 Puerto USB 

4 Conector de red (inactivo) 

5 Mando de volumen del altavoz 

6 Salida BNC de la señal de sincronización de la inyección 
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Conector para el pedal (no utilizado) 

2 Conector para la manguera de evacuación de gas 

3 Entrada del cable de alimentación 

4 Fusibles 

S Equipotencialidad (conexión a tierra del chasis) 

Configuración de la consola: 

Precaución: 

• Utilice exclusivamente equipos con aislamiento (equipos de tipo CF 

conforme a la norma lEC 60601-1 o equivalentes) con la consola de 

crioablacion y con los catéteres; de lo contrario el paciente pOdría sufrir 

lesiones o incluso la muerte. No permita que las corrientes de fuga de 

los dispositivos conectados al paciente superen 10 microamperios bajo 

ninguna circunstancia. 

• Utilice únicamente catéteres de crioablacion, bombonas de refrigerante 

y componentes de Medtronic con la consola de crioablacion. No se ha 

comprobado la seguridad ni el uso de otros catéteres o componentes. 

• Este equipo debe ser utilizado exclusivamente por médicos con 

formación en procedimientos de crioablacion o bajo supervisión. 

Siga los pasos descritos para preparar la consola de crioablación 
procedimiento. 

Apertura de la válvula de la bombona refrigerante: 

para un 
~ .. 

Abra la válvula de la bombona refrigerante al menos 15 minutos antes d 



recientemente por debajo del intervalo de temperatura de 

funcionamiento recomendado, podría requerirse mas tiempo para 

calentar el sistema. 

1. Abra la puerta del lado izquierdo de la consola de crioablacion; para 

ello, haga lo siguiente: 

a. Presione y suelte el pomo negro para que éste salga. 

b. Gire el pomo en el sentido de las agujas del reloj y abra la puerta 

para dejar expuesta la bombona de refrigerante. 

2. Utilice la llave de tuerca para verificar que la tuerca de la manguera está bien 

apretada. 

3. Abra la bombona girando la llave situada en la parte superior de la bombona 

en sentido contrario al de las agujas del reloj. 

4. Cierre la puerta de la consola de crioablación. 
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Conexión de componentes no estériles a la parte posterior de la 

consola: 

1 Conector para el pedal (no utilizado) 

2 Conector para la manguera de evacuación de gas 

3 Entrada del cable de alimentación 

1. Conecte un extremo de la manguera de evacuación de gas a la consola de 

crioablación y apriételo bien con los dedos Conecte el otro extremo de la 

manguera de evacuación de gas al sistema de aspiración o de evacuación de 

gases del hospital. (Es posible que necesite un adaptador, según el tipo de 

conector de pared del hospital). 

2. Si el cable de alimentación no está aún conectado a la consola, levante el 

fijador que cubre el conector y conecte el cable de alimentación. Baje el fijador 

para que se ajuste sobre la clavija, sujetándola firmemente en su posición 

Encienda la consola de crioablación 

Encienda la consola al menos 15 minutos antes del procedimiento. 

1. Conecte el cable de alimentación de la consola de rioablación a una toma de 

corriente. 

2. Encienda el interruptor de alimentación situado en la parte osterior de la 

consola. 

\ 
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1 InterruQtor de aJimentacioo de- la consola 

Aparecerá el siguiente mensaje: Autocomprobación del sistema. Espere ... 

Esta autocomprobación verifica que todas las funciones y los mecanismos de 

seguridad funcionan correctamente. 

Notas: 

O La consola de crioablación no funcionará a altitudes superiores a 2.400 m 

(8.000 pies). 

O Si aparece un aviso del sistema durante esta prueba, consulte el manual, 

"Resolución de problemas",. 

O Si la pantalla táctil permanece en negro pero la consola parece estar 

encendida, consulte "Resolución de problemas de la pantalla táctil". 

Conexión de componentes no estériles a la parte frontal de la consola: 

f'=--=-""-
~-" 

(j/ 

1 Conexión del cable de ECG al sistema de registro electrofisiológicc 
del hospital 

2 Conexión de la caja de conexiones autom . ticas 
3 Conexión a la consola de crioablación 

. 
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Configure la consola de crioablación para un procedimiento 

Conexión de componentes no estériles a la parte frontal de la consola 

1. Si procede, conecte el cable con 4 clavijas de punta protegida al sistema de 

registro electrofisiológico del hospital. 

2. Conecte el otro extremo del cable a la caja de conexiones automáticas. 

3. Conecte el cable de la caja de conexiones automáticas al conector izquierdo 

de la parte frontal de la consola de crioablación. 

El extremo del cable encaja firmemente en el conector de la consola de 

crioablación y no se puede desconectar accidentalmente. 

::onector para el cable de la caja de conexiones automáticas 

Conexión del cable umbilical eléctrico estéril: 

1 Conexión del catéter al cable umbilical eléctrico 

2 Conexión del cable umbilical eléctrico a la caja d conexiones 

3 Conexión del cable umbilical eléctrico al catéter 
,., 1100 IGUEZ 
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1. Conecte el catéter de crioablación al cable umbilical eléctrico en el campo 

estéril. 

2. Conecte el otro extremo del cable umbilical eléctrico a la caja de conexiones 

Conexión del cable umbilical coaxial estéril 

(j)~ .. ~r::; 
/ 0 

1 Conexión del catéter al cable umbilical coaxial 

2 Conexión del cable umbilical coaxial al catéter 

3 Conexión del cable umbilical coaxial a la consola de crioablación 

1. Conecte el catéter de crioablación al cable umbilical coaxial en el campo 

estéril. 

2. Retire la cubierta del conector coaxial situado en la parte delantera de la 

consola de crioablación. 

3. Conecte el otro extremo del cable umbilical coaxial al conector coaxial. Será 

necesario que presione las dos clavijas a la vez para alinear el conector con los 

orificios de la consola. 

El cable coaxial encaja firmemente en su posición. 

Comprobación del nivel de refrigerante 

Siga los pasos descritos a continuación para comprobar la cantidad d 

refrigerante que hay en la bombona. 
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Nota: También debe comprobar el nivel de refrigerante antes de la crioterapia 

por medio del indicador de refrigerante de la pestaña Therapy (Terapia). Abra 

la puerta lateral de la consola para verificar que la bombona de refrigerante 

está colocada en el centro de la celda de carga en el interior de la consola para 

facilitar una lectura precisa. 

2. Pulse Sistema de mantenimiento en la pantalla táctil de la consola de 

crioa blació n. 

3. Compruebe el indicador Nivel del tanque. La cantidad de refrigerante 

consumido dependerá del catéter y del tipo de procedimiento utilizados. 

Realización de un procedimiento de crioablación con un catéter balón 

Resumen del procedimiento 

Pasos previos a la ablación 

O Configure la consola en el modo Therapy (Terapia). 

O Realice las comprobaciones preparatorias. 

O Inserte el catéter y sitúe el introductor dirigible en el paciente. 

Pasos de la ablación 

O Ajuste el tiempo de tratamiento. 

O Inicie el inflado. 

O Coloque el balón inflado. 

O Compruebe la posición del balón. 

O Realice la crioablación. 

O Antes de que finalice la descongelación y cuando se alcance una 

temperatura de 10 oC, haga avanzar el botón de tensión del mango del catéter. 

O Mantenga la presión sobre el botón de tensión hasta que 

se desinfle el balón. 

O Haga retroceder el balón al interior del introductor en caso necesario y 

vuelva a colocar el balón para realizar la crioablación en otros puntos 

(opcional). 

Pasos posteriores a la ablación 

O Revise los tratamientos (opcional). 

O Retire el catéter del paciente. 
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Realización de un procedimiento de crioablación con un catéter focal 

Resumen del procedimiento 

Pasos previos al tratamiento 

D Configure la consola en el modo Therapy (Terapia). 

D Realice las comprobaciones preparatorias. 

D Inserte el catéter en el paciente. 

Pasos del criomapeo (para los catéteres de crioablación que disponen de la 

función de criomapeo) 

D Inicie la inyección de refrigerante. 

D Si el catéter está situado correctamente, seleccione CryoAblation 

(Crioablación). 

O detenga el criomapeo y cambie de posición el catéter. 

D Si lo desea, realice un criomapeo adicional. 

Pasos de la ablación 

D Ajuste el tiempo de tratamiento. 

D Realice la crioablación. 

D Retire el catéter del punto de crioablación. 

D Si lo desea, realice tratamientos de crioablación adicionales. 

Pasos posteriores a la ablación 

D Revise los tratamientos (opcional). 

D Si lo desea, realice tratamientos de crioablación adicionales. 

D Retire el catéter del paciente. 

Apagado del sistema 

1. En la pantalla principal, pulse Apagar sistema. 

2. Siga las indicaciones para confirmar que desea apagar el sistema; a 

continuación, cierre la bombona de refrigerante y vuelva a colocar la tapa del 

puerto coaxial y, por último, confirme estas acciones cuando se le indique. 

3. Pulse BIEN. 

Aparecerá el siguiente mensaje: 

No Input Detected (No se detecta ninguna entrada) 

4. Apague el interruptor de alimentación de la parte sterior de la consola. 
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5. Desconecte todos los cables. 

6. Deseche los catéteres y los componentes de un solo uso con arreglo a la 

normativa del hospital. 

7. Almacene con cuidado los componentes reutilizables, tal como se indica a 

continuación: 

D Limpie los componentes con arreglo a la normativa del hospital. 

D Guarde la caja de conexiones automáticas y el cable de ECG en el 

compartimento situado en el interior de la puerta del lado izquierdo de la 

consola. 

D En el panel de conexión frontal, ponga la tapa de protección en la conexión 

del cable umbilical coaxial. 

D Enrolle la manguera de evacuación de gas y el cable de alimentación 

alrededor de los soportes para cables situados en la parte posterior de la 

consola, tal como se muestra. 

Componentes del Sistema: 

Kit de retracción manual 

1 Conector coaxial 6 Conector para jeringa 

2 Llave de paso 7 Entrada para el conector coaxial 

3 Jeringa 8 Salida de ventilación 

~~-4 Mando de la llave de paso 9 Clavija de bloqueo 

5 Indicador de la posición 
cerrada 

"" 
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Uso previsto 

El kit de retracción manual 20MRK estéril está diseñado para ser utilizado oon 

catéteres balón de crioablación de Medtronic compatibles. 

Descripción 

El kit de retracción manual proporciona una forma alternativa para inflar y 

desinflar el balón del catéter en el caso improbable de que no puedan utilizarse 

los métodos normales de inflado y desinflado del balón. El kit de retracción 

manual es un componente estéril válido para un solo uso. 

El kit de retracción manual tiene tres partes principales: 

D Conector coaxial: conecta el kit de retracción manual al conector coaxial 

del mango del catéter. 

D Llave de paso: válvula de tres posiciones que permite y restringe el flujo. El 

indicador de posición cerrada del mando de la llave de paso señala la vía 

cerrada para cada posiCión de la llave de paso. (La llave de paso se envía 

preaooplada al conector coaxial). 

D Jeringa: crea un vacío para aspirar por el catéter; inyecta solución salina en 

el balón durante el inflado; extrae solución salina para contraer el balón. 

Instrucciones de uso 

Notas: 

Para este procedimiento se necesitan dos personas. A menos que un aviso del 

sistema se lo indique, no desconecte los cables umbilicales coaxial y eléctrico 

hasta que se le indique en estos pasos. 

Prepare el equipo 

1. Extraiga el kit de retracción manual del envase y mántelo. 

2. Compruebe que la llave de paso y la jeringa están acopladas tal como se 

muestra. 
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Libere el vacío V conecte el conector coaxial 

1. Pulse Liberar el vacío en la pestaña Therapy. 

2. Desconecte del catéter el cable umbilical eléctrico y el cable umbilical coaxial, 

tal como se muestra: 

3. Presione el émbolo de la jeringa. 

4. Conecte el conector coaxial del kit de retracción manual al conector coaxial 

del catéter: 

./ 

~ .. 

Aplique vacío para aspirar en el catéter 

1. Gire el mando de la llave de paso para cerrar el flujo la salida de 

ventilación: 
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2. Tire del émbolo de la jeringa hasta aproximadamente 60 cm3. 

3. Gire el émbolo para bloquear la jeringa: 

4. Gire el mando de la llave de paso para cerrar el flujo a la entrada para el 

catéter: 

5. Desconecte la jeringa de la llave de paso. 

6. Gire el émbolo para desbloquearlo. 

7. Presione el émbolo de la jeringa para vaciarla. 

8. Vuelva a conectar la jeringa a la llave de paso. 

9. Aplique vacío en el catéter por segunda vez con la jeringa repitiendo los 

pasos del 1 al 8. 

Prepare y realice el inflado del balón con solución salina 

1. Asegúrese de que el flujo a la entrada para el catéter está cerrado: 

~' ., 
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2. Desconecte la jeringa de la llave de paso: 

3. Llene la jeringa con 30-50 cm3 de solución salina. 

Nota: La cantidad mínima es 20 cm3. 

4. Conecte la jeringa a la llave de paso: 
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5. Gire el mando de la llave de paso para cerrar el flujo a la salida de 

ventilación: 

t'o 

6. Inyecte la solución salina en el catéter (20 cm3 como mínimo): 

Tense y desinfle el balón 

1. Haga retroceder la solución salina (se necesitan dos personas) tal como se 

indica a continuación: 

a. Haga avanzar el botón azul de tensión del mango del caté 
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b. Al mismo tiempo, tire del émbolo para hacer retroceder la solución salina. 

2. Gire el mando de la llave de paso para cerrar el flujo a la 

entrada para el catéter: 

3. Consulte el manual técnico del catéter para ver los pasos necesarios para 

retirar el catéter del paciente. 

Precaución: Deseche todos los catéteres y los componentes estériles usados 

con arreglo a los procedimientos del hospital. 

Limpieza y conservación 

Antes de su uso, conserve el kit de retracción manual conforme a las 

indicaciones relativas a la temperatura descritas en el manual técnico del 

catéter balón de crioablación de Medtronic correspondiente. Puede guardar el 

kit en el interior de la consola para tener un acceso rápida en caso necesario. 

El kit de retracción manual es un componente estéril válido para un solo uso. 

No intente limpiarlo. ~ .. 

Precaución: Deseche todos los catéteres y los componentes estériles usados 

con arreglo a los procedimientos del hospital. 
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Cable umbilical coaxial 

Uso previsto 

El cable umbilical coaxial 203CX está diseñado para utilizarse con cualquier 

modelo actual de la consola de crioablación. Es un componente estéril válido 

para un solo uso. 

Descripción 

El cable umbilical coaxial transporta el refrigerante líquido al catéter y devuelve 

el refrigerante residual a la consola de crioablación para su eliminación. El cable 

umbilical coaxial es necesario para el procedimiento de ablación. 

El cable umbilical coaxial está diseñado para utilizarse con catéteres de 

crioablación de Medtronic compatibles. 

El cable umbilical coaxial se conecta a: 

O El catéter: un extremo del cable umbilical coaxial se conecta al mango del 

catéter. 

O La consola de crioablación: el otro extremo del cable umbilical coaxial se 

conecta al conector coaxial situado en la parte frontal de la consola de 

crioablación. 

Instrucciones de uso 

1. Extraiga el cable umbilical coaxial del envase. 

2. Conecte el cable umbilical coaxial al mango del catéter. 

3. Conecte el cable umbilical coaxial al conector situado en la p e frontal de la 

consola de crioablación. 
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4. Una vez realizado el procedimiento, desconecte el cable umbilical coaxial del 

mango del catéter y de la consola de crioablación. 

Limpieza y conservación 

El cable umbilical coaxial es un componente estéril válido para un solo uso. No 

intente limpiarlo. 

Precaución: Deseche todos los catéteres y los componentes estériles usados 

con arreglo a los procedimientos del hospital. 

Cable umbilical eléctrico 

Uso previsto 

El cable umbilical eléctrico 2035U está diseñado para utilizarse con cualquier 

modelo actual de la consola de crioablación. Es un componente estéril válido 

para un solo uso. 

Descripción 

El cable umbilical eléctrico estéril proporciona una conexión eléctrica al catéter. 

El cable umbilical eléctrico es necesario para el procedimiento de ablación. 

El cable umbilical eléctrico está diseñado para utilizarse con catéteres de 

crioablación de Medtronic compatibles. 

El cable umbilical eléctrico se conecta a: 

o El catéter: un extremo del cable umbilical eléctrico se conecta al mango del 

catéter. 
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D La caja de conexiones automáticas: el otro extremo del cable umbilical 

eléctrico se conecta al puerto CryoCatheter de la caja de conexiones 

automáticas. 

Instrucciones de uso 

1. Extraiga el cable umbilical eléctrico del envase. 

2. Conecte el extremo correspondiente del cable umbilical eléctrico al conector 

del mango del catéter para proporcionar una conexión eléctrica. 

3. Conecte el extremo correspondiente del cable umbilical eléctrico al puerto 

CryoCatheter de la caja de conexiones automáticas. 

4. Una vez realizado el procedimiento de ablación, desconecte el cable umbilical 

eléctrico del mango del catéter y de la caja de conexiones automáticas. 

Limpieza y conservación 

El cable umbilical eléctrico es un componente estéril válido para un solo uso. No 

intente limpiarlo. 

Precaución: Deseche todos los catéteres y los componentes estériles usados 

con arreglo a los procedimientos del hospital. 

Cable de electrocardiograma (ECG) 

Uso previsto 

El cable de electrocardiograma eléctrico (ECG) 2035W está diseñado para 

utilizarse con cualquier modelo actual de la consola de crioablación y con los 

catéteres de crioablación focales de Medtronic. 
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Descripción 

El cable de ECG conecta la caja de conexiones automáticas de la consola de 

crioablación al sistema de registro electrofisiológico del hospital. Esta función se 

utiliza sólo con los catéteres de crioablación focales de Medtronic. 

El cable de ECG se conecta a: 

D El sistema de registro electrofisiológico: las cuatro clavijas protegidas 

de 2 mm se conectan a un sistema de registro electrofisiológico. 

D La caja de conexiones automáticas: el extremo simple del cable se 

conecta al puerto correspondiente de la caja de conexiones automáticas. 

Instrucciones de uso 

1. Conecte el extremo simple del cable de ECG a la caja de conexiones 

automáticas. 

2. Conecte las cuatro clavijas de punta protegida al sistema de registro 

electrofisiológico. 

3. Retire el cable de ECG desconectándolo de la caja de conexiones automáticas 

y del sistema de registro electrofisiológico. 

Limpieza y conservación 

Limpie el cable de ECG con un paño húmedo. Si es necesario, utilice una 

solución detergente suave o alcohol isopropílico. Seque bien el producto. No 

sumerja el producto en agua. Guarde el cable de ECG en el interior de la 

consola cuando no se esté utilizando. 

Eliminación 

No deseche este producto en los contenedores municipales para residuos sin 

clasificar. Deseche este producto conforme a la normativa local. 
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Manguera de evacuación de gas 

Uso previsto 

Las mangueras de evacuación de gas de la serie 1035 están diseñadas para 

utilizarse con cualquier modelo actual de la consola de crioablación. 

Descripción 

La manguera de evacuación de gas conduce el refrigerante residual de la 

consola de crioablación al sistema de aspiración o de evacuación de gases del 

hospital. La manguera de evacuación de gas es necesaria para el procedimiento 

de ablación. 

La manguera de evacuación de gas se conecta a: 

O La consola de crioablación: se conecta al conector especificado en la 

parte posterior de la consola. Apriete bien la conexión con los dedos. 

O El sistema de evacuación del hospital: se conecta al sistema de 

evacuación del hospital, a menudo una toma de pared. Es posible que necesite 

un adaptador (distribuido por Medtronic) para encajar la manguera. Los 

adaptadores bifurcados (distribuidos por Medtronic) permiten conectar dos 

mangueras a la misma toma de pared. 

Instrucciones de uso 

1. Antes de encender la consola, conecte la manguera de evacuación de gas a 

la consola de crioablación y al sistema de evacuación del hospital. 

2. Cuando haya terminado de usar la consola, desconecte la manguera de 

evacuación de gas de la consola y de la toma de pared. 
~'" 

Limpieza y conservación ~ 
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Si es necesario, utilice una solución detergente suave o alcohol isopropílico. 

Seque bien el producto. No sumerja el producto en agua. 

Guarde la manguera de evacuación de gas enrollándola alrededor de los 

ganchos específicos situados en la parte posterior de la consola cuando no se 

esté utilizando. 

Caja de conexiones automáticas 

I ' ... _ •• ".... " I 
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Uso previsto 

La caja de conexiones automáticas 2037 A está diseñada pa ra utilizarse con 

cualquier modelo actual de la consola de crioablación. 

Descripción 

La caja de conexiones automáticas proporciona una conexión eléctrica al 

catéter. Es un componente de interfaz necesario para utilizar en procedimientos 

de ablación y se conecta a los siguientes componentes: 

D Consola de crioablación: la caja de conexiones automáticas tiene un cable 

eléctrico que se conecta al conector de la parte frontal de la consola de 

crioablación. 

D Cable umbilical eléctrico: el cable umbilical eléctrico conecta el mango 

del catéter al puerto CryoCatheter (Catéter de crioablación) de la caja de 

conexiones automáticas. 

D Cable de ECG: el cable de ECG (si se utiliza) conecta el sistema de registro 

electrofisiológico del hospital al puerto Recording System (Sistema de registro) 

de la caja de conexiones automáticas. 

Instrucciones de uso 



1. Encienda la consola de crioablación y conecte el cable de la caja de 

conexiones automáticas al conector de la parte frontal de la consola al menos 

15 minutos antes del primer procedimiento de crioablación. 

2. Conecte el extremo correspondiente del cable umbilical eléctrico al puerto 

CryoCatheter de la caja de conexiones automáticas. 

3. Conecte el extremo correspondiente del cable umbilical eléctrico al conector 

del mango del catéter para proporcionar una conexión eléctrica. 

4. Si se va a utilizar un cable de ECG, conéctelo al puerto Recording System de 

la caja de conexiones automáticas y al sistema de registro electrofisiológico del 

hospital mientras se muestra la pantalla principal de la consola de crioablación. 

5. Realice la preparación yel procedimiento de ablación tal como se describe en 

la documentación de la consola de crioablación y del catéter. 

6. Una vez realizado el procedimiento, desconecte el cable umbilical eléctrico 

del mango del catéter. 

7. Desconecte el cable umbilical eléctrico de la caja de conexiones automáticas. 

8. Desconecte el cable de ECG (si se ha utilizado). 

9. Desconecte la caja de conexiones automáticas de la consola. 

Limpieza y conservación 

Limpie la caja de conexiones automáticas con un paño húmedo. 

Si es necesario, utilice una solución detergente suave o alcohol isopropílico. 

Seque bien el producto. No sumerja el producto en agua. Guarde la caja de 

conexiones automáticas en el interior de la consola cuando no se esté 

utilizando. 

Pedal 

El pedal 104FS es un dispositivo de control remoto, activado con los pies, para 

habilitar y detener la inyección. El interruptor de pedal se conecta a la parte 

posterior de la consola. Con el fin de prevenir el inicio accidental de 

la inyección, un retraso de 2,5 segundos se ha incorporado en la lógica del 

sistema. 
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