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BUENOS AIRES?2 § SEP 2019 \

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-16106-13-5 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma Medtronic Latin America
Inc. solicita la autorizacidn de modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NO° PM-1842-60, denominado: Sistema de Oclusién Temporal vy

Aspiracion, marca Medtronic.

‘Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. ,

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, N° 1886/14 y N° 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NO PM-1842-60, denominado: Sistema de Oclusion T;emporal y

Aspiracién, marca Medtronic.

<~



“2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud

Secretaria de Pofiticas, rapngCION N o @
Regulacién e Institutos ;‘; . 3 !ﬂ:
ANMAT

ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1842-60.

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnicé para que
efectie la agregaciéon de!'Anexo de Modificaciones al certificado. |Cumplido,
archivese.

Expediente N® 1-47-0000-16106-13-5
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Allmt-.;nteg W T&

Latin America Inc.,

cnologia Medica (ANMAT),

autorizd mediante Disposicién

, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidn en
el RPPTM N¢ PM-1842-60 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Medtronic

la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de Oclusién Temporal y Aspiracion.

Marca: Medtronic.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5247/10
Tramitado por expediente N° 1-47-10248-10-2

DATO
IDENTIFICA
TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Modelos

GuardWire® Temporary
Occiusion and Aspiration
System :
G146200US/G146300US/G14
5200US/G145300US/
GEZ5200US/GEZ5300US/GEZ
6200US/GEZ6300US
Accesorios: Export® Catheter
G146200USB / Catéter de
aspiracién

Export® Catheter
GEZ6200US7B / Catéter de
aspiracion

Export® XT Catheter /
Catéter de aspiracion
Export® AP Catheter / Catéter
de aspiracion.

GuardWire® Temporary
Occlusion and Aspiration System
G146200US/G146300US/G14520
0US/G145300US/
GEZ5200US/GEZ5300US/GEZ620
0US/GEZ6300US

Accesorios:

Export® Catheter G146200USB /
Catéter de aspiracién

Export® Catheter GEZ6200US7B
/ Catéter de aspiracion

Export® XT Catheter / Catéter de
aspiracion

Export@ AP Catheter/ Cateter de
aspiracion,

ADVANCECE / Catéter Export
Advance 6 French (utiliza punta
de estilete sin bobina)
ADVANCECET / Catéter Export
Advance 6 French (utiliza punta
de estilete con bobina).
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12 meses
GuardWire® Temporary
Occlusion and Aspiration System
G146200US/G146300US5/G14520
0US/G145300US/
GEZ5200US/GEZ5300US/GEZ620
OUS/GEZ6300US "
Accesorios: 24 meses:
Export® Catheter G146200USB /
Catéter de aspiracion j
Vida Util 12 meses Export® Catheter GEZ6200US7B

/ Catéter de aspiracién

Export® XT Catheter [ Catéter de
aspiracion

Export® AP Catheter / Catéter de
aspiracion

ADVANCECE / Catéter Export
Advance 6 French (utiliza punta
de estilete sin bobina)
ADVANCECET / Catéter Export
Advance 6 French (utiliza punta
de estilete con bobina)

Proyecto de Rétulo aprobado

Rétulos por Disposicion ANMAT N¢° | Fs, 187 a 190
5247/10
. Proyecto de Instrucciones de {
Instrucciones | 4, aprobado por Disposicién | Fs. 191 a 212

de Uso

ANMAT N° 5247/10

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del RPPTM a la

firma Medtronic Latin America Inc., Titular del Certificado de Inscripcién en el

PM-1842-60, en la Ciudad de Buenos Airezs, a los
dlasygsEP7m:?

Expediente N° 1-47-0000-16106-13-5
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC, Inc.

710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432, USA Y/O
MEDTRONIC VASCULAR

37A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, USA

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

|
29 SEP 2015

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

de San Isidro
Tel. +54-11-4898 5700
Domicilio legal: Sarmiento 1230 4to piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

GuardWire® Temporary Occlusion and Aspiration System

Sistema de oclusion temporal y aspiracion

CONTENIDO: cada envase contiene 1 sistema que consta de: 1 catéter para oclusion

temporal Guardwire®, 1 catéter Export®, 1 dispositivo de inflado EZ Flato|r®,
GuardWwire® Introducer Sheath y 1 dispositivo Adaptador EZ. '
CONDICION DE VENTA:

GuardWire® Temporary Occlusion Catheter

Catéter de oclusién temporaria

- [

Rango de oclusién del baldn: XX=XXmm
Diametro del cuerpo del catéter: 0.014°

XXX cm

Longitud util:

ANDREARODRIGUEZ
ECTORA TECNICA
M.N, 14045

MEDTAONIC LATHH}ERIG'A. INC. |




Export® Aspiration Catheter

Cateter de aspiracion

0,088 G.asd’
1.73mm 13T
L ! O I sy SO
[ ]:5 - I Lr’“i WY i
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_
& FECHA DE VENCIMIENTO:
PRODUCTO ESTERIL. [T @A nirégeno

®PRODUCTO DE UN SOLQO USO. No reutilizar.
b

ﬂ.{i’ s )
* Conservar en lugar seco L] Protéjase de fa luz |

&I_ea las Instrucciones de Uso.

[STERILE | EO| . . )
_Estenhzado por oxido de etileno :
1

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-60

ANDREA RODRGUEZ
BIRCCTORA TECNICA

M.N, 14045 -
MEDTRONIC LW, INC.




PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC, Inc.
710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos de América i Y/O

MEDTRONIC VASCULAR
37 A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, Estados Unidos de Ameérica ,
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. '

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Pértido
de San Isidro Tel. +54-11-4898 5700

Domicilio legal: Sarmiento 1230 4to piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

‘%’%‘ILLA! ‘L”}l[iq

Export Advance®
ASPIRATION CATHETER:

Catéter de aspiracion Modelo

0.088 0.054"
1.73mm 1.37mm

* +

40em

0.070"
1.78mm

Diametro Interno Minimo del cateter guia

0.014"
0.36mm

\<\_*__1.#

Diametro Maximo de la guia

CONTENIDO: Un (1) catéter de aspiracién Export + Una (1) tuberia de aspiracién +i Dos
(2) jeringas de aspiracion de bloqueo + Un (1) estilete precargado + Un (1) recipiente de

filtracion

M.N, 14045
. MEDTAONIC LAWA, iNC,
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CONDICION DE VENTA: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias” “5;2_3-__,,,4
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é FECHA DE VENCIMIENTO:

=¥ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

DEKP Contiene Ftalato (DEHP)
Zri\f.ea las Instrucciones de Uso,

STERILE - . i
Estenllzado por oxido de etileno

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-60

JEDTROME LATINAMEZLCA, INC. ADREA RODHIQUEZ
Andrea RodrigueZ IRCGTORA TECNICA

REPRESENTANTE LEGAL M.N, 14045
/ MEDTROMG LATIN AMERICA, iNC,
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por MEDTRONIC, Inc.

710 Medtronic Parkway NE, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos de América I Y/O
MEDTRONIC VASCULAR '

37 A Cherry Hill Drive, Danvers, MA 01923, Estados Unidos de América

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

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

Domicilio legal: Sarmiento 1230 4to piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

&5 Medironic

GuardWire® Temporary Occlusion and Aspiration System

Sistema de oclusién temporal y aspiracion

CONTENIDO: cada envase contiene 1 sistema que consta de: 1 catéter para oclusion
temporal Guardwire®, 1 catéter Export®, 1 dispositivo de inflado EZ Flator®, 1
Guardwire® Introducer Sheath y 1 dispositivo Adaptador EZ.
CONDICION DE VENTA:

Guardwire® Temporary Occlusion Catheter

Catéter de oclusion temporaria

8-8nn r@ﬁq :‘

e

o

Rango de oclusién del balén: XX =-XXmm
Didmetro del cuerpo del catéter: 0.014"

Longitud uti: XXX cm

NEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. M.N. 14048
Ardrea Rodrlguez MEDTRONIC LATIN RICA, INC,
REPRESENT) GAL



E:q:)ort® Aspiration Catheter

Catéter de aspiracion

{1 658" b.054 7 ]
1 V3men 1.3%mwm
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PRODUCTO ESTERIL.

®PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

u’i\‘siea las Instrucciones de Uso.

STERILE ] " . .
Esterilizado por oxido de etileno

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-60

DESCRIPCION:

El sistema de oclusidn temporal y aspiracion Guardwire® consta de cuatro componentes

principales: el catéter para oclusion temporal GuardWire®, el dispositivo adaptador EZ, el

catéter Export® y el dispositivo de inflado EZ Flator®.
El catéter para oclusidn temporal Guardwire® consta de un balén elastoméricoif para
oclusion distal sobre un alambre de hipotubos. Tiene un recubrimiento resbaladizo :y una
punfa radiopaca flexible. E! catéter Guardwire® se entrega con una vaina introductora, el
dispositivo adaptador EZ y el dispositivo de inflado EZ Flator®. El dispositivo adaptador EZ
se emplea sélo con el catéter Guardwire® para el inflado y desinflado volumétrico
controlado del balén de oclusion temporal.

El dispositivo EZ Flator® se emplea sélo con el catéter Guardwire® durante la preparacién
del catéter y el inflado y desinflado del baldn. Et EZ Flator® proporciona un volumen
controlado cuando infla el baldn a cada tamaiio de oclusién. Tiene integrada una jeringa
de desinflado que se emplea para preparar el catéter y desinflar el balén y también|como

depdsito de la solucion de medio de contraste diluido.

Andérea Rodriguez

REPRESENTW

K i,




El catéter Export® de doble lumen es compatibie con el catéter GuardWire®. El catéter
posee un marcador de punta distal radicopaco y un puerto proximal con cierre fuer y un

estilete precargado (solo modelo Export Advance). El puerto proximal con cierre luer se

emplea para conectar la tuberia de aspiracidn (entregada) y fa jeringa de aspi{acién
(entregada). Ademads, a la tuberia de aspiracién puede conectarse una jeringa del tamafio

adecuado, llena con la solucién para la infusién de fluidos.

Figura 1.

Tuberia de extension

Jeringa de Inflado

Linea de llenado minimo

Linea de llenado maximo

U

————— -

Jeringa de desinflado

EZ Flator®

[_},— Mango de desinflado

Figura 2.

Tuberia de Extension
[k. @» j/
= EZ Flator®

Puerto de desinflado ————»

e Adaptador EZ

WN. 14085,
g c.
MEDTRON(G LA maml 8, NG, MEDTRONIG LATIN B¥ RICA, N
Andrea Rodrigue®

REPRESENTANTE LEGAL
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Figura 3.

Adaptador EZ

Clip azul

Catéter GuardWire®

Marcador dorado

Figura 4. _
NS I—W ;{J
Catéter Expornt® Tuberia de aspiracion  Jeringa de aspiracién de 20 cc con cierre
Figura 5.

Catéter con balén de
Lesion Marcador distal radiepaco oclusién temporal

Anastemosis distal '

— \\\ Ve :!

| 1 }

2men i

Strrien

ANSHEA NODRIGUEZ
MRECTORA TECNICA
LATIN INC. ' M.N. 14043

fiea Rodrigyez MEDTRONIC LWRIGA- INC.




Figura 6.

Disce selector de inflado

™ .
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INDICACIONES:

El sistema de oclusién temporal y aspiracién Guardwire® esta destinado a emplearse|en el

sistema circulatorio central y periférico, incluidos injertos de vena safena, para:

Contener y aspirar material embdlico (trombos/detritos) al realizar angioplastias
coronarias  transluminales percutaneas (ACTP), angioplastias transluminales
percutaneas (ATP) o implantacion terapéutica de stents. |
Facilitar la colocacién y el uso de catéteres diagndsticos o terapéuticos (ATP, ACTP y
de stent) mediante el catéter para oclusidn temporal Guardwire®.

Infusién o administracidn subselectivas de agentes diagndsticos o terapéuticos con o

sin oclusion de vasos.

CONSULTE LA ETIQUETA DEL PRODUCTO PARA DETERMINAR LA LONGITUD UTIL DEL
CATETER Y SU DIAMETRO, ASI COMO EL TAMANO DEL BALON.

INSTRUCCIONES DE USO:
Materiales Necesarios

Vaina introductora arterial o venosa con un didmetro minimo de 6 F y un catéter guia
femoral de por lo menos 6 F (D. 1. minimo: 1,77 mm o 0,070 pulg.) o 7F (D. L
minimo: 2,032 mm o 0,080 pulg.) en la configuracién adecuada para canular el vaso
(de preferencia, que cuente con orificios laterales).

Ei alambre guia de 0,889 mm (0,035 pulg.) puede utilizarse para mantener el lumen de

aspiracién durante la introduccién del catéter de aspiracion gn un vaso tortuoso.

rODRIGUEZ

ANDR
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1

Valvula hemostatica giratoria (VHG)

Medio de contraste al 60 % diluido 1:3 con suero fisioldgico normal heparinizado, o
medio de contraste al 76 % diluido 1:3 (1 parte de medio de contraste: 3 partes suero
fisiologico normal heparinizado)

Suero fisiologico normal heparinizado

Preparacién del dispositivo de inflado EZ Flator®

(vea la figura 4)

1.

Retire el dispositivo EZ Flator® y la tuberia de extensién del envase. Acople la tuberia
de extensién al EZ Flator® y luego verifique que el disco selector de inflado apunte a la
posicion «0», tal como se ilustra en la figura 1.

Aspire el medio de contraste diluido a través de la tuberia de extension retrayendo
lentamente el mango de desinflado. Llene la jeringa de desinflado con medifo de
contraste diluido hasta pasar un poco la linea de llenado maximo indicada en la ?:abla
L. |

Tabla 1. Mezcla de contraste

Mezcla de contraste / Suero
Tipo de contraste fisioldgico heparinizado
60 % 1:3 b
76 % 1:3 l

3. Extraiga aire del dispositivo EZ Flator®:

a. Cologue el EZ Flator® en posicién vertical con la punta hacia arriba.

b. Tire del mango de desinflado hacia atrds hasta que todo el medio de contraste
diluido esté dentro de la jeringa de desinflado.

¢. Elimine el aire y las burbujas de la jeringa de inflado y de la tuberia de extension
empujando el mango de desinflado hacia adelante. Expulse el exceso de medio de
contraste diluido, dejando una cierta cantidad dentro de las lineas de llenado de la
jeringa de desinflado.

Con esto, el dispositivo EZ Flator® queda completamente preparado y listo para

utilizarse. i
|

Preparacidn del catéter GuardWire® y prueba de inflado

M.N, 14045
MEDTRONIG L ATIN }mﬁca, INC.
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o Acople la tuberia de extension al puerto de inflado del dispositivo adaptador EZ\\Q‘:&&.L
como se muestra en la figura 2.

Cargue el catéter GuardWire® dentro del dispositivo adaptador EZ (vea la figura 3):

a. Cologue el catéter Guardwire® de tal forma que la flecha «<--PATIENT» en el
dispositivo adaptador EZ apunte hacia el baldn del Guardwire®. Alinee y centre el
marcador dorado proximal directamente dentro del sujetador azul.

b. Presione suavemente el resto del catéter GuardWire® dentro de las tenazas del
dispositivo adaptador EZ. El catéter GuardWire® debe quedar apoyado debajo de Ios
dientes superiores y sobre los pines y los dientes inferiores de las tenazas.
IMPORTANTE: Antes de hacer girar la perilla del dispositivo adaptador EZ,
compruebe la alineacién del MARCADOR DORADO del catéter Guardwire® con el
SUJETADOR AZUL y verifiqgue que el marcador haya quedado colocado firmemente a
presién dentro del sujetador azul. Si es necesario, vuelva a alinearlo. Compruebe|que
el cuerpo del catéter Guardwire® haya sido presionado totaimente dentro de las
tenazas y que el alambre quede tendido plano sobre el piso del dispositivo adaptaf:dor
EZ, sin holgura. :

En los sistemas OTW (300 cm), compruebe que el extremo proximal del Guardwire®
esté tendido plano y sin obstrucciones. '
Lave la linea de extension hasta que el contraste diluido salga por e! puerto de inflado
situado dentro del area sellada del dispositivo adaptador EZ. Haga girar en el sentido
de las agujas del reloj la perilla del disco del dispositivo adaptador EZ hasta qu:'-: la
flecha de la perilla se encuentre entre los dos marcadores de posicion. Al hacer girar la
perilla, con el mismo movimiento trabard el alambre en su posicién y abrira el oriﬁcio
de micro inflado del catéter GuardWire®.

Prepare el balén GuardWire®:

a. Aspire el aire del sistema retrayendo completamente el mango de desinflado por un
plazo minimo de 30 segundos. Coloque el mango de desinflado en su posicién de
retraccién completa y girelo en el sentido contrario a las agujas del reloj para trabario
en posicion.

IMPORTANTE: Cuando se aspira el aire del catéter GuardWire®, las burbujas
presentes dentro de la tuberia de extensidn deberan primero enlentecerse y luego

detenerse. Un flujo continuo de burbujas de aire puede ser indicio de que existe una

AR ODRIGUEZ
Andr'g LATIN AMERICA, g, © BIREGTORA TECNICA
2 M.N, 14045

Roedrigy
REPRESEM MEDTRONIC U‘W INC.
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fuga en el sistema. En este caso, ajuste todas las conexiones y repita el paso 4a. NO
USE ninguno de los componentes del sistema si contindan saliendo burbujas de aire o
si el catéter GuardWire® no puede ser preparado adecuadamente.

b. Sostenga el dispositivo EZ Flator® con la punta hacia abajo, luego destrabe el
mango de desinflado y suéltelo lentamente hasta que adopte una posicién neutra?

c. Para inflar el baldén, haga girar el disco selector de inflado hacia la derecha, hasta la
marca de 3mm y espere alrededor de 5 segundos para que se infle totalmlente.
Continle inflando lentamente el baldn hasta el nimero dentro del circulo rojo. Deje
transcurrir 5 segundos entre cada incremento de 0,5 mm. |
NOTA: Si el balon no se infla o pareciera tener un tamaiio insuficiente, gire el disco
selector de inflado en sentido contrario a las agujas del reloj a la posicion «0». Iiepita
los pasos 4a y 4b, luego vuelva a inflar el baldn. Si el balén sigue sin inflarse, sustiituya
el catéter GuardWire®.
PRECAUCION: Un balén que no se infle durante la preparacién podria no adoptar un
tamafio suficiente durante el primer inflado dentro del vaso sanguineo.

Haga girar la perilla del disco del dispositivo adaptador EZ hasta que se detenga y las

tenazas estén abiertas. Retire el catéter GuardWire® def dispositivo adaptador, EZ,
primero retirelo cuidadosamente del sujetador azul y luego, de las tenazas. Compruebe
que no haya fugas en el orificio de micro inflado y que el baldn no haya disminuid:o de
tamario. Cologue nuevamente el catéter Guardwire® dentro del adaptador y desinfle el
balén de oclusién siguiendo las instrucciones a continuacion.

NOTA: Compruebe que el balén esté correctamente inflado. El balén del Guardwire®
debe permanecer inflado durante un minimo de 5 segundos. Si el balén no permar‘;ece
inflado, repita los pasos 4 a 5.
PRECAUCION: Si el baldén no se infla 0 no se mantiene inflado fuera de! dispositivo
adaptador EZ, NO UTILICE ninguno de los componentes del sistema.

Desinfle el balén Guardwire®;
a. Haga girar la perilla del disco del dispositivo adaptador EZ en el sentido de las
agujas del reloj hasta que la flecha de fa perilla se encuentre entre los dos marcadc!)res
de posicion. Haga girar el disco de inflado del dispositive EZ Flator® en el sentido

contrario a las agujas del reloj, hasta la posicién “0”.

ANKREA RODRIGUEZ

IE LATIN AMERSCA, NG, BIREQTORA YECNIC ’
Andrea Rodriguez - M.N, 140
REF 'ESENTWGAL L!EDTHDNIG L& MERIGA. NG,




b. Desinfle el balon retrayendo completamente el mango de desinflado. Cuando el
mango de desinflado se encuentre completamente retraido, girelo en sentido contrario
a las agujas del reloj para trabarlo en posicion.

c. Una vez que el balén se encuentre completamente desinflado, sostenga el EZ
Flator® con la punta hacia abajo, luego libere el mango de desinflado y suéltelo
lentamente hasta la posicién neutra. |

d. Haga girar la perilla del disco del dispositivo adaptador EZ en el sentido contrario a
las agujas del reloj hasta que se detenga y se abran {as tenazas.

El catéter GuideWire esta totalmente preparado y listo para usar.

Preparacién_del catéter Export® (vea la fiqura 4) }

El catéter de aspiracidn Export® se entrega con una tuberia de aspiracién y dos jeringas

de aspiracién para bloqueo.

1.
2.

Retire el catéter Export® y los accesorios del envase. 1
Llene la jeringa de aspiracidn con aproximadamente 5 ml a 10 ml de suero fisioldgico
heparinizado v acople la tuberfa de aspiracion y la jeringa al catéter Export®,

Abra la llave de paso en la tuberia de aspiracion y lave el catéter Export® en toda su
longitud con todo el suero fisioldgico heparinizado presente en la jeringa de aspiracién.
Cierre la llave de paso.

Verifique que la llave de paso de la tuberia de aspiracién esté cerrada. Retraig'la el
émbolo de la jeringa de aspiracion hasta que se trabe en la posicién totalme}lnte
extendida. Con esto, el catéter Export® queda completamente preparado y listo para
utilizarse. |
Cuando utilice el catéter Export® para administrar liquidos, siga los pasos 1 a 3 y luego
conecte una jeringa de infusién de volumen apropiado o una tuberia endovenosa a la
llave de paso de la tuberia de aspiracién. No utilice la jeringa de aspiracién para la

infusién de liquidos. !

Uso del catéter Export® durante procedimientos quirirgicos con GuardWire
1. Realice 1a aspiracién con el catéter Export®:
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a. Bajo examen fluoroscopico, retire el cateter terapeutico y deje en su lugar el cateter -~

GuardWire. Retire el catéter terapéutico del alambre guia y limpie todo el cuerpo
expuesto del catéter con gasa embebida en suero fisioldgico heparinizado.

b. Cargue y haga avanzar el catéter Export® preparado por el catéter GuardWire hasta
la punta del catéter guia. |

¢. Bajo examen fluoroscopico, haga avanza el catéter Export® y coloque el marcador
de la punta distal en posicion proximal al marcador radioopaco del baldn del
GuardWire. Si detecta resistencia, no haga avanzar el catéter Export®. NO frate de
alinear el marcador radioopaco del catéter Export® con el marcador radicopaco del
GuardWire.

d. Abra la llave de paso en la tuberia de aspiracion a fin de comenzar a aspirar.
Retraiga lentamente el catéter Export® hacia el catéter guia. La sangre entrard en la

|
jeringa de aspiracion hasta que se acabe todo el vacio (o se llene la jeringajde
I
|

aspiracion).

NOTAS: !

2.

Cuando utilice un estilete de refuerzo (solo modelo Export Advance), desconecte el
alargador del conector del estilete, extraiga el estilete del catéter y conecte . el

r

alargador al conector al conector del catéter antes de comenzar a aspirar.
Si la jeringa no se comienza a llenar de sangre en menos de 5 segundos, revise 'i la
colocacion de la punta del catéter guia. Si fuese necesario, saque el catéter guia de su
posicién para restablecer el flujo. |
Si no se aspira sangre después de sacar el catéter guia de su posicién, cierre la llave
de paso y retire el catéter Export®. Fuera del paciente, lave el lumen de aspiracién’o
utilice un catéter Export® nuevo. NO lave el sistema mientras el catéter siga dentro de
la vasculatura del paciente.

Durante pruebas de rendimiento, el catéter Export® demostré que es capaz de
evacuar liquido y detritos a una velocidad minima de 0,5 mL/segundo. 'I
e. Después de completar el proceso de aspiracion, gire la Have de paso de la tuberia de
aspiracidon para cerrar la jeringa de aspiracién. '
Precaucion: Retire el estilete de refuerzo antes de proceder con la aspiracion (solo
modelo Export Advance)

Retire el catéter Export®.
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a. Extraiga el catéter Export®.

b. Retraiga y retire lentamente el catéter Export®. Si fuese necesario, afloje el sello
Tuohy-Borst de la VHG para permitir la facil salida del tubo distal.

NOTA: Retire la jeringa de aspiracion y lave nuevamente el lumen de aspiracion y del

alambre guia del catéter Export® con suero fisioldgico heparinizado antes de volver a

utilizarlos. Si el dispositivo incluye un estilete (solo modelo Export Advance), vue va a

introducir el estilete antes de volver a utilizarlo. Vacie la jeringa de aspiracion y vuelva a

acoplarla a2 la tuberia de extension; cierre la llave de paso y retraiga el émbolo a su

posicién completamente extendida y trabada.

3. Retire los catéteres y siga los procedimientos de practica hospitalaria estandar para el

manejo del sitio de insercion.

Uso del sistema GuardWire®

1.

Por via percutanea, inserte una vaina introductora arterial o venosa del tamafo
apropiado en un vaso sanguineo radial, branquial o femoral grande, empleando la
técnica adecuada.

Introduzca el catéter guia (con la configuracion apropiada de la punta), acople, la
valvula hemostatica giratoria (VHG) y sitlle el catéter guia en el vaso coronario
deseado.

Introduzca el catéter Guardwire® y acceda al vaso coronario deseado:

a. Después de preparar el catéter GuardWire®, se puede dar forma a la punta, en
forma cuidadosa, utilizando técnicas comunes de modificacion de puntas de gui;s
metdlicas. '
b. Lave el introductor del Guardwire® con suero fisiolégico heparinizado. Cargue el
catéter Guardwire® en el introductor y coloque la punta y el balén dentro de la vaina.
¢. Abra el sello Tuohy-Borst de la VHG, inserte totalmente el introductor Guardwire®
en la VHG y apriete la VHG de tal manera que la valvula selle alrededor de la vaina. No
apricte demasiado la VHG ya que esto podria restringir el movimiento del catéter
GuardWire®, i
d. Haga avanzar el catéter Guardwire® hasta la punta del catéter guia.
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la lesion. Cologue el marcador radiopaco del balén del GuardwWire® en posicién distal a

la lesion, como se muestra en la figura 5.

f. Si el catéter Guardwire® no puede cruzar por la lesion, podré usarse una guia
metalica coronaria convencional como “guia acompafiante” para cruzar por la lesion e
intentar cruzar luego con el catéter GuardWire®. Cuando el catéter GuardWire® ‘esté
en posicion distal a 1a lesion, la guia metdlica coronaria convencional debe ser retiralnda.
g. Si el sistema GuardWire® no puede cruzar con la guia metdlica “acompafiante”
colocada, puede realizarse una predilatacion a baja presion sobre la guia metalica
coronaria convencional y volverse a introducir el catéter GuardWire® para cruzar por el
lugar de la lesidn.

h. Saque la vaina introductora por el extremo proximal del catéter Guardwire®,
Apriete la VHG contra el cuerpo del catéter GuardWire®.

Puede realizarse una aspiracion con el catéter Export® para retirar gran parte defla

lesion y permitir de esta forma una mejor visualizacion del vaso.
Prepare los catéteres de ATP, ACTP o de insercion de stent de acuerdo con I?s
instrucciones del fabricante.

Monte el catéter ATP, ACTP o de insercién de stent sobre el catéter Guardwire® y
hagalo avanzar hasta la punta del catéter guia.

Infle el baldn del Guardwire®:

a. Obtenga el dispositivo adaptador EZ y compruebe que las tenazas estén abiertas y
que el disco de inflado esté en la posicion “0".

b. Cargue el catéter Guardwire® dentro del dispositivo adaptador EZ. Lave la linea de
extension hasta que el contraste diluido salga por el puerto de inflado situado dentro
del area sellada del dispositivo adaptador EZ. Haga girar la perilla del disco del
dispositivo adaptador EZ en el sentido de las agujas del reloj hasta que la flecha de la
perifla se encuentre entre los dos marcadores de posicidn.

c. Preparacion del dispositivo adaptador EZ: Sosteniendo el EZ Flator® con la punta
hacia abajo, aspire el aire del dispositivo adaptador EZ y de la tuberia de extensidn
mediante retraccidon completa del mango de desinflado durante 2 a 5 segundos, y

luego suéltelo lentamente hasta la posicion neutra.
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NOTA: No es necesario trabar €l mango de desinflado en la posicion totalmente
retraida cuando se lleve a cabo este paso. Repita este paso si observa burbujas en la
tuberia de extensidn o a través de la ventana de la jeringa de inflado.

d. Bajo examen fluoroscépico, infle lentamente el baldn del Guardwire® girando el
disco selector de inflado a un tamafo equivalente al del vaso sanguineo. Espere 5
segundos para que el balon se infie completamente. En la tabla a continuacion ha;IIaré
un ejemplo.

1

Tabla 2. Posicion inicial del disco selector

Gire el disco selector de
Si el tamafio del vaso es: inflado a: ;
3,0 mm 3 I
4,5 mm 4,5

e. Inyecte aproximadamente de 3 a 4 mL de medio de contraste a través del
catéter guia para verificar que el vaso se encuentra completamente ocluido. Si nojlo
esta, gire el disco selector de inflado al siguiente tamafio de 0,5 mm, hasta quel|el
vaso se encuentre totalmente ocluido.

ADVERTENCIA: !

No infle demasiado el baldn del GuardWire® después de ocluir completamente el vasl'o
sanguineo. EL DISCO SELECTOR DE INFLADO NO DEBE GIRARSE MAS ALLA DE 1 mm
POR ENCIMA DEL TAMARNO DEL VASO, YA QUE SUPERAR ESTE LIMITE PODRIA
OCASIONAR LA RUPTURA DEL BALON.

Tabla 3. Limite de uso del disco selector de inflado

de inflado para ocluir el vaso por| selector de inflado

Si la posicion del disco selector | No gire el disco

completo es: mas alld de:
3 4
3,5 4,5

Si el balén del GuardwWire® se ha inflado hasta su didmetro de oclusién maximo y esto

es insuficiente para lograr la oclusion del vaso, desinflelo y extraiga el catéter
GuardWire®, NO INTENTE NUNCA SUPERAR EL DIAMETRO MAXIMO DEL BALON Y EL
GUARDWIRE® INYECTANDO MAS MEDIO DE CONTRASTE DENTRO DEL BALON, YA
QUE ESTO PODRIA OCASIONAR LA RUPTURA DEL BALON.
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f. Haga girar la perilla del disco del dispositivo adaptador EZ en el sentido contrario a
las agujas del reloj hasta que se detenga y se abran las tenazas. A continuacion,
vuelva a confirmar que el vaso esté totalmente ocluido.

g. Retire el catéter GuardWire® del dispositivo adaptador EZ.

h. Gire el disco selector de inflado del EZ Flator® de regreso a ia posicién «0»,

Haga avanzar el catéter de ACTP o de insercion de stent hacia la lesion y lleve a cabo

el procedimiento de angioplastia. I

PRECAUCION: NO intente avanzar catéteres mas alld de la marca radiopaca del

catéter Guardwire®, ya que esto podria dafar el baldén. Deje de hacer avanzar el

catéter si encuentra resistencia.

Realice la aspiracién con el catéter Export®: .

.a. Bajo examen fluoroscdpico, retire el catéter terapéutico y deje colocado el catéter

GuardWire®, Retire el catéter terapéutico de la guia metélica y limpie todo el cuer}'po

expuesto del catéter con gasa embebida en suero fisioldgico heparinizado.

b. Cargue y haga avanzar el catéter Export® preparado por el catéter Guard\r\fin?®

hasta la punta del catéter guia. !

c. Bajo examen fluoroscopico, haga avanza el catéter Export® y coloque el marcador

de la punta distal en posicién proximal al marcador radiopaco del baldn del

Guardwire®. Si detecta resistencia, deje de hacer avanzar el catéter Export®. NO trate

de alinear el marcador radiopaco del catéter Export® con el marcador radiopaco del

GuardWire®, |

d. Abra la llave de paso en la tuberia de aspiracion a fin de comenzar a aspirar.

Retraiga lentamente e catéter Export® hacia el catéter guia. La sangre entrara en la

jeringa de aspiracion hasta que se acabe todo el vacio (o se llene la jeringa de

aspiracion).

NOTAS:

« Sila jeringa no se comienza a llenar de sangre en menos de 5 segundos, revise la
colocacion de la punta del catéter gufa. Si fuese necesario, saque de su posicion al
catéter guia para restablecer el flujo.

» Si no se aspira sangre después de sacar el catéter guia de su posicidn, cierre la

lave de paso y retire el catéter Export®. Fuera del paciente, lave la luz de
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10.

11.

siga dentro de la vasculatura del paciente.
« Durante pruebas de rendimiento, el catéter de aspiracion Export® demostré que es
capaz de evacuar liquido y detritos a una velocidad minima de 0,5 mL/segundo.
e. Después de completar el proceso de aspiracion, gire la llave de paso de la tuberia
con el fin de cerrar Ia jeringa de aspiracion.
Desinfle el balén del GuardWire®:
a. Conecte el catéter GuardWire® al dispositivo adaptador EZ. Lave la linea de
extension hasta que el contraste diluide salga por el puerto de inflado situado dentro
del area sellada del dispositivo adaptador EZ. Haga girar en el sentido de las agujas del
reloj la perilla del disco de! dispositivo adaptador EZ hasta que la flecha de la perill'la se
encuentre entre los dos marcadores de posicion. Compruebe que el disco de inflado del
dispositivo EZ Flator® se encuentre nuevamente en la posicién "0, tal como se ilustra
en la figura 6.
b. Desinfle el balén retrayendo completamente el mango de desinflado. Con el mango
de desinflado en su posicion de retraccién completa, girelo en sentido contrario a|las
agujas del reloj para trabarlo en posicion. 1'
c. Una vez que el balén se encuentre completamente desinflado, sostenga el EZ
Flator® con la punta hacia abajo, luego destrabe el mango de desinflado y suéltelo
lentamente hasta su posicién neutra.
d. Haga girar la perilla del disco del dispositivo adaptador EZ en el sentido contrario a
las agujas del reloj hasta que se detenga y se abran las tenazas.
e. Retire el catéter GuardWire® del dispositivo adaptador EZ.
Retire el catéter Export®:
a. Retire el catéter Export®.
b. Lentamente retraiga y retire el catéter Export®. Si fuese necesario, afloje el sello
Tuohy-Borst de la VHG para permitir su faci! salida del tubo distal.
NOTA: Retire la jeringa de aspiracién y lave nuevamente las luces de aspiracion y de
la guia del catéter Export® con suero fisioldgico heparinizado antes de volver a
utilizarlos. Vacie la jeringa de aspiracion y vuelva a acoplaria a la tuberia de extensién;
cierre la llave de paso y retraiga el émbolo a su posicion completamente extendida y

trabada.
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12. Retire los catéteres y siga los procedimientos de practica hospitalaria estandar para e[;&“iﬁ-l‘f

manejo del sitio de insercién.

Pasos opcionales: uso del catéter Export® para administrar liquidos
1. Después de extraer los dispositivos diagndsticos o quirdrgicos, cargue y haga avanzar el

catéter de aspiracion Export® preparado sobre el Guardwire®, hasta llegar a la punta
del catéter guia.
NOTA: La jeringa de aspiracion se reemplaza por una jeringa de tamafio adecuado

llena con el liquido que se va a administrar o ia tuberia endovenosa.

. Haga avanzar el catéter Export®, ponga el marcador de la punta distal en el sitio del

vaso e instaure la administracion de liquidos. 1[
PRECAUCION: Al administrar liquidos a través del catéter Export®, no supere las
presiones de infusidn de 100 psi ni la velocidad de flujo maxima recomendada, de

acuerdo con la siguiente tabla:

Tabla 4. Velocidad de fiujo del catéter Export®

Velocidad de flujo méxima recomendada

para el catéter Export®

Suero fistologico 4,0 mL/segq. |
Medio de contraste idnico al 60 % 1,8 mL/seq.
Médio de contraste idnico al 76 % 0,5 mlL/segq.

Solucién de Problemas:

Las sigulentes técnicas de solucion de problemas se suministran con el fin de reducir la

incidencia de averias del dispositivo.
Averia del GuardWire®

1, Acodamiento del catéter GuardWire®

Procedimiento preventivo

Introduzca cuidadosamente el catéter GuardWire® dentro del sujetador azul del
adaptador EZ y presione hacia abajo para gque quede firmemente asegurado al
sujetador.

Coloque el dispositivo adaptador EZ sobre una superficie plana.

No enrolle el alambre de modo que forme circulos apretados Alrededor de si mismo.
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Preste atencion cuidadosa durante el intercambio de dispositivos quirdrgicos.

Procedimiento perioperatorio

Si el acodamiento del alambre se produce durante la preparacién, deseche el
dispositivo. Practique procedimientos preventivos durante la nueva preparacion. Si el
acodamiento se produce durante el inflado inicial dentro del cuerpo, corte el alambre
en posicion distal al marcador dorado para permitir que el balon se desinfle por

|

1

completo. Retire el catéter GuardWire® y deséchelo.
Rotura del GuardWire® o el catéter Export®
Procedimiento preventivo
Catéter GuardWire®
El stent debe extenderse por completo alrededor del segmento angular {consulte la
seccion Precauciones) para impedir que se formen angulos agudos después de} la
insercion del stent.
Catéter Export®
Proceda con cuidado al realizar intercambios del catéter Export® sobre el catéter
GuardWire®,

Mantenga el catéter Export® recto durante la insercion y extraccién. !

Procedimiento perioperatorio
Catéter Guardwire®

Puede hacerse avanzar un catéter recto de diagndstico coronario de 5 Fr con un
didmetro luminal interno de 1,4 mm (0,055 pulg.) sobre el catéter Guardwire®
utilizado para alojar el balén desinflado, y permitir retraerlo lentamente (consulte [a
seccidn Precauciones).

Catéter Export®

Desinfle el baldn y retire el sistema completo como si se tratara de una unidad.

El baldn GuardwWire® no se infld o resultd dificil de inflar

Procedimiento preventivo |
Compruebe que la perilla del adaptador EZ esté orientada entre los dos marcadores de

posicion.

Aspire el aire del sistema retrayendo completamente el mango de desinflado por un

plazo minimo de 30 segundos.
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Aseglrese de que la dilucién del contraste sea la correcta: 1:3 (contraste:suero
fisioldgico).

Procedimiento perioperatorio

Si no logra inflar el balén durante la preparacion inicial fuera del cuerpo, deseche el
dispositivo.
Si la averia se produce durante el reinflado, retire el catéter de stent o el sistema de
balén ACTP; retire el catéter GuardwWire® y deséchelo. Prepare un nuevo sistema y
continle.
El balén det GuardWire® presenté fugas o no togrd ocluir

Procedimiento preventivo
Compruebe que la perilla del adaptador EZ esté orientada entre los dos marcadores de
posicion.
Limpie cuidadosamente el GuardWire® antes y después de intercambiar sistemas de
administracion fuera del cuerpo.
Los intercambios deben visualizarse con fluoroscopia para garantizar la colocacién

estatica del balon de oclusion.

Procedimiento perioperatorio

Si no se logra mantener el inflado del balén durante la preparacién, deseche el
dispositivo. Practique procedimientos preventivos durante la nueva preparacion. Si la
falta de oclusién antecede a la colocacion del sistema de administracidn, retire el

catéter GuardWire® y deséchelo. Prepare un nuevo sistema GuardWire®.

5. B} baldn del GuardWire® no se pudo desinflar

Procedimiento preventivo

Compruebe que el catéter Guardwire® no esté dafiado (por ejemplo, acodado o
retorcido) en la seccién del adaptador EZ antes de introducirlo en el sujetador azul del
adaptador EZ.

Compruebe que el catéter GuardWire® esté correctamente colocado en el sujetador
azul del adaptador EZ.

Compruebe que el dispositivo adaptador EZ esté totalmente cerrado y que la perilla
haya sido totalmente girada de forma que la flecha apunte entre los dos marcadores

de posicion.
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e Verifigue que el mango de desinflado del dispositive £Z Flator® esté completamen"ce”
retraido y que en el dispositivo no haya fugas (por ej., una corriente continua de
burbujas de aire).

Procedimiento perioperatorio

o Si el catéter GuardWire® estd acodado o el dispositivo EZ Flator® presenta fugas
durante la preparacion, deseche el dispositivo. Practique procedimientos preventivos
durante la nueva preparacion.

« Si el balén GuardWire® no se desinfla después de! procedimiento (de aspiracién) y a
pesar de que se han seguido todos los procedimientos preventivos, corte el alambre
en posicion distal al marcador dorado. Deje que el baldn se desinfle por completo
bajo verificacion fluoroscépica. Retire el catéter Guardwire® y deséchelo. !

|

CONTRAINDICACIONES:

Ninguna conocida

ADVERTENCIAS:

e FEl empleo del sistema de oclusidn temporal y aspiracién GuardWire requiere una curva
de aprendizaje practica que es necesaria para lograr familiarizarse con el uso adecuado
del dispositivo. Antes de utilizarlo, el medico debe haber completado un programa de
capacitacion acerca del uso de este dispositivo.

» Antes de utilizarse, el paquete y el producto deben inspeccionarse en busca de dafios.
No utilice nunca un producto que esté dafiado o que provenga de un paquete dafado.

e Puede usarse Unicamente con un solo paciente. No vuelva a utilizar, procesar o
esterilizar este producto. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién
pueden afectar la integridad estructural del dispositivo y/o crear un riesgo de
contaminacién del dispositive que puede ocasionar lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente. La limpieza, desinfeccion y reesterilizacion puede afectar caracteristicas
esenciales del material y el disefio y ocasionar la falla del dispositivo.

e El catéter GuardWire® debe manipularse cuidadosamente. Antes de utilizarlo y cuando
sea posible durante el procedimiento, inspeccione cuidadosamente el catéter

GuardWire® para cerciorarse de que no tenga dobleces, acodaduras u otros dafios. No
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PRECAUCIONES:

utilice un catéter Guardwire® dafiado porque podrian producirse fallos al inflar

desinflar el baldn, lesiones vasculares o una respuesta torsional inexacta.

1
Siempre haga avanzar o retire el catéter GuardWire® lentamente. No empuije, re’fire ni

tuerza un catéter GuardWire® que encuentre resistencia. Si detecta resistencia o nota
que la punta se dobla durante la fluoroscopia, ejecute la accién correctiva necesaréia.

Debido a la presencia de DEHP (di-2-etilexil ftalato) en el tubo de extensidn de! este
dispositivo, no se recomienda utilizarlo con menores y mujeres embarazadas ? que
estén amamantando. :
Este producto, una vez utilizado, puede ser un peligro bioldgico. Manipule y deseche
este producto en forma acorde con las practicas médicas aceptadas y las leyes y
reglamentaciones locales, estatales y federales vigentes. ' '

No se recomienda utilizar el sistema GuardWire® en lesiones ostiales.

Confirme la compatibilidad entre los otros dispositivos y el sistema Guardwire® fantes
de proceder a utilizarlos.
El catéter para oclusién temporal GuardWire® y sus accesorios deben utilizarse
conjuntamente con una guia fluoroscdpica y agentes anticoagulantes adecuados.
Utilice sdlo medio de contraste diluido para inflar el baldn: medio de contraste al|60 %
diluido 1:3 con suero fisiologico normal heparinizado o medio de contraste al |76 %
diluido 1:3 {1 parte de contraste: 3 partes de suero fisiolégico normal heparinizado).
No utilice nunca aire ni otro medio gaseoso para inflar el baldn.

El catéter de aspiracion Export® y sus accesorios deben utilizarse conjuntamente con

una guia fluoroscopica y agentes anticoagulantes adecuados.
Cuando utilice el catéter Export® para administrar liquidos, no sobrepase la vel?cidad
de flujo maxima especificada para el dispositivo. '

El EZ Flator® contiene una gama completa de volumenes disefados excluswamente
para el sistema GuardWire®. AL INFLAR EL BALON DEL GUARDWIRE®, UTILICE:SOLO
EL DISPOSITIVO DE INFLADO EZ FLATOR®., No infle demasiado el balé;n del
GuardWire® después de haber ocluido completamente el vaso. EL DISCO SELECT OR
DE INFLADO NO DEBE GIRARSE MAS ALLA DE 1 mm POR ENCIMA DEL TAMANO DE
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BALON.

En segmentos con angulo muy agudo (> 609), toda la curva debe abarcarse con el
stent. Esto posibilitara que el catéter GuardWire® desinflado salga sin obstaculizacién
por el angulo con el stent. Si se detecta resistencia al extraer el balén de Guardwire®
desinflado, puede implantarse un catéter de diagndstico 5 Fr con punta recta en
posicién proximal al balén GuardWire® y distal al stent para extraer el dispositivo. El
catéter de diagndstico debe tener un didmetro interior minimo de luz de 1,40mm/5 Fr
y una longitud de 125 cm.

El sistema ha sido sometido a prueba hasta 6 ciclos de inflado y desinflado. Una vez
efectuada la preparacién correcta, NO se recomienda que el sistema sea ian_Edo y
desinflado més de 6 veces. ;

Una vez inflado, el balén de oclusién Guardwire® debe ser observado bajo fluoroécopia
durante el intercambio de catéteres para asegurarse de que permanezca inmavil.

Al igual que en cualquier otra intervencién coronaria electiva, se recomienda c?que el
paciente tenga un presion sanguinea sistolica media igual o mayor que 90 mm :i-lg en
concomitancia con hipertensivos endovenosos o el aumento de la bomba intraadrtica
con balén. :
Tenga cuidado cuando utilice el sistema de oclusién temporal y aspiracién Guardwire®
junto con una valvula hemostética giratoria (VHG) que se fije al catéter GuardWire®
mediante una arandela de compresion. A diferencia de las VHG estandar, este tipo de
valvula no requiere apriete manual y por lo tanto, podria ejercer una cantidad adicional
de fuerza de agarre en el catéter Guardwire®, suficiente como para producir el
movimiento accidental del baldn de oclusidn distal. La valvula Guidant Copilot™ es un
ejemplo de VHG de este tipo.

No ajuste demasiado los dispositivos de torsidn de la guia metdlica del catéter
GuardWire® ya que puede dafar el hipotubo hueco.

Al igual que en la mayoria de las intervenciones percutaneas, algunos de los posibles
efectos adversos son: muerte, infarto de miocardio, trombosis u oclusion de las
coronarias o del injerto de bypass, isquemia miocardica, accidente cerebrovascular o
ACV, cirugia de injerto de bypass (ya sea emergente o no emergente), émbolos

(gaseosos, tisulares o trombéticos), diseccién, perforacidn o ruptura arterial, fibrjlacién
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ventricular, hemorragia, hipotensién, pseudoaneurisma en el sitio de acceso, ﬁstula_'“_%oh =
R PIC S
arteriovenosa, infeccion en el sitio de acceso y otras complicaciones de coagulacion en

el sitio de acceso.

|
EFECTOS ADVERSOS: |
Entre los posibles eventos adversos de esta y la mayoria de las intervenciones
percutdneas destacan: muerte, infarto de miocardio, trombosis u oclusion de las
coronarias o del injerto de bypass, isquemia miocardica, ictus o ACV, cirugia de injerto de
bypass (ya sea urgente o no urgente), émbolos (gaseosos, tisulares o trombdticos),
diseccion, perforacién o ruptura arterial, fibrilacién ventricular, hemorragia, hipotensién,
pseudoaneurisma en el sitio de acceso, fistula arteriovenosa, infeccion en el sitio de

acceso, y otras complicaciones de coagulacion en el sitio de acceso.
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