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DISPOSICiÓN N° ~~ 1 O 6 O 9

BUENOSAIRES, 2 3 SET. 2016

(ANMAT), Y

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2782-16-7 del Regis ,ro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolodía Médica
I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LAB RATORIES

ARGENTINA S.A. solicita la autorización de modificación del Ce ificado de

Inscripción en el RPPTMN° PM-39-516, denominado: Sistema de rep1araciónde

tejido de válvula mitral, marca SISTEMA MITRACLIP.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de pro~uctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
I

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha omado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

.No 1490/92 y Decreto N0 101 del 16 de diciembre de 2015.

, I
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONJALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de InscriJción en el

'RPPTM N° PM-39-516, denominado Sistema de reparación de tejido de válvula

mitral, marca SISTEMA MITRACLIP.
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ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modifi .aciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y q~e deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN0 PM-39-516.

f.RTÍCULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposición conjuntamente con su anexo, rótulo e instrucciones 'de usb. Gírese a .

la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la bgregaCiÓn

del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-2782-16-7

DISPOSICIÓN N°

• lt '1 O B O 9

Dr. FlOl!lERTO LI:OE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
o o I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante [Disposición,
~k"'i"'O"'6"(}'9 los efectos de su anexado en el Certificado de Ins~ripción en

el'RP~TM N° PM-39-516 Y de acuerdo a lo solicitado por la firm ABBOTT

LABORATORIES ARGENTINA S.A., la modificación de los datos cara terísticos,

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:
I

Nombre genérico aprobado: Sistema de reparación de tejido de válvula mitral

Marca: SISTEMA MITRACLIP I
Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 6105/14.1
Tramitado por expediente N° 1-47-8068-13-5.

DATO
MODIFICACIÓN /IDENTIFICA DATO AUTORIZADO ' .RECTIFICACION

'1 TORIO HASTA LA FECHA
AUTORIZADAA MODIFICAR I

-Evalve Inc. (DBA Abbott
I

Vascular Inc.) 4045 Campbell

11
Avenue, Menlo ParklCA, 94025,

Evalve Inc. 4045 Campbell Estados Unidos.Lugar/es de Park Avenue, Menlo Park CA -Evalve Inc. (D o A AbbottElaboración ,
94025, Estados Unidos Vascular Inc.) 3885 Bohannon,

Drive, Menlo Park ICA, 94025,, Estados Unidos.

Sistema de Liberaciónl MITRACLIP,
(CDS02ST) ,

11

MSK02ST SISTEMA -Catéter Guía Dirigible o

MITRACLIP - Sistema de (SGC01ST) I
Modelos reparación de tejido de Accesorios:

-Estabilizador (SZR01ST)
!válvula mitral

-Elevador (LFT01ST) I

I
-Placa de soporte (PLlO1ST)

,

Proyecto de Aprobado por Disposición I
ANMAT N° 6105/14 A fs. 7 y 155 IRótulos I

1/1 1
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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Minislerio de Salud

I

Secretaría de Políticas,,
l' Regulación e Institutos

A.N.MAT.
"

Aprobado por Disposición
ANMAT N° 6105/14

Proyecto de
Instrucciones
de uso
El presente sólo tiene

A fs. 8 a 48

valor probatorio anexado al certificado de Awtorización

,
~10609

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del IRPPTMa la

firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A., Titular del ce~ificado de
il

Inscripción en el RPPTM N° PM-39-516, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

:~:~'~¡~~~~r~jpj~10-2782-16-7
I ,

DISPOSICION NO
¡,

Dr. ROBERTO ll:Of:!
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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PROYECTO DE ROTULO

IMPORTADOR: Abbott Laboratories Argentina S.A.

Ing. Butty 240, Piso 13. C1001, AFB

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

,

FABRICANTES: j
Evalve Inc. (OBA Abbott Vascular Inc.) 4045 Campbell Avenue, Menlo Park CA, 9402,

. Estados Unidos. I
Evalve Inc. (OBA Abbott Vascular Inc.) 3885 Bohannon Orive, Menlo Park CA, 9402J,
Estados Unidos.

Sistema de liberación MITRACLlP

Sistema de reparación de tejido de la válvula mitral.

iREfI .
I

JSTERILEI!QI

CONSERVACION: Almacénese en el envase original en un lugar limpio, fresco y seco.
Evitese la exposición a condiciones extremas de temperatura y humedad.

l'""'n1
iLJ.!J Consulte las Instrucciones de uso

DIRECTOR TECNICO: Farm. Mónica E. Yoshida - Matricula: 11282.

TA: Venta exclusiva a profesionales e Institucione

Dr.MI, ¿UORI
A J ,E\"~A.DO

Abbott Lab f!Jt nes Argentina S.A.
o , SION DIAGNOSTiCas



IMPORTADOR:

FABRICANTES:

.

PROYECTO DE ROTUrÓf O e o ~
Abbott Laboratories Argentina SA

Ing. Butty 240, Piso 12. C1001, AFB

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Evalve Inc. (OBA Abbott Vascular Inc.) 4045 Campbell Avenue, Menlo Park CA, 9402 ,
Estados Unidos. I

Evalve In~. (OBA Abbott Vascular Inc.) 3885 Bohannon Orive, Menlo Park CA, 9402k.
Estados Unidos. I

Sistema de liberación MITRAClIP

Accesorios: Elevador, Placa de Soporte y Estabilizador

jREF)

t

Consulte las Instrucciones de uso

CONSERVACION: Almacénese el'l el envase original en un lugar limpio, fresco y sec
Evitese la exposición a condiciones extremas de temperatura y humedad.

DIRECtoR TECNICO: Farm. Mónica E. Yoshida - Matricula: 11282.

AUTORIZADO POR ANMAT PM-39-516

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

JORG LUIS MARUI'<
F RMACEUTICO

CO-Ol ECTOR TECNICO
aries . -OIVlSIQN DI:dJ::~SllCO
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ANEXO 111B
INSTRUCCIONES DE USO

•
. ~1 O 8 O

3.1. Las indi.ca.ciones .contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), sllvo las

que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

IMPORTADOR: Abbott Laboratories Argentina S.A.

Ing. Butty 240, Piso 13. C1001, AFB

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

FABRICANTES:

Evalve Inc .. (OBA Abbott Vascular Inc.) 4045 Campbell Avenue, Menlo Park CA! 94025,

Estados Uni~os.

Evalve Inc. (OBA Abbott Vascular Inc.) 3885 Bohannon Orive, Menlo

Estados Unidos.

Park CA

I

94025,

Sistema de liberación MITRACLlP

Sistema de reparación de tejido de la válvula mitral.

ISTERll'E¡gQ]

,
CONSERVACION: Almacénese en el envase original en un lugar limpio, fresco y séco.

Evítese la exposición a condiciones extremas de temperatura y humedad.

Cl!I Consulte las Instrucciones de uso

Dr. MI - .l. __. L1GUORI
AY-., ERADO

Abbot! LA ,J'ol neo; Argentma S.A.
VISION !¡\GNOSTICOS

DIRECTOR,TECNI O: Farm. Mónica E. Yoshida - Matricula: 11282.

AUTORIZAD O ANMAT PM-39-516

CONDIO<ON D NTA: Venta exclusiva a profesionales e Instituci
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resólución GMC N°

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Producto

los posibles efectos secundarios no deseados;

USO PREVISTO

El sistema MitraClip esta diseñado para la reconstrucción de válvulas mitrales insuficientes mediante

aproximación tisular. I

CONTRAINDICACIONES

Los pacientes que padezcan las siguientes afecciones no deben ser tratados con el sistema

MitraClip:

la intervención o el tratamiento con
i

• Pacientes que no toleren la anticoagulación durante

antiagregantes plaquetarios después de la intervención

• Endocarditis activa de la válvula mitral

• Enfermedad reumática de la válvula mitral

• Signos de trombosis intracardiaca, trombosis de la vena cava inferior (VCI) o trombosis de la vena

femoral I

~~ENCI~ I
Las siguientes caracteristicas anatómicas pueden dar lugar a una inserción subóptima de las valvas

ylo a una implantación suboptima del dispositivo MitraClip. Los pacientes con estas condici¡bnes que

se sometan a la implantación del dispositivo MitraClip pueden tener un mayor riesgo de reacciones
I

adversas graves, que puede minimizarse mediante el uso correcto del dispositivo y la eValuación

ecocardiografía. Estos eventos aumentan la posibilidad de que se produzca un incremehto en la

duración de la intervención, una lesión tisular ylo un empeoramiento de la insuficiencia mit]~al' lo que

puede requerir una intervención adicional con el sistema MítraClip o tratamiento quirúrgico .

• Calcificación importante de las valvas en la zona de sujeción del clip .

• Calcificación importante del anillo ylo del aparato subvalvular, como, por ejemplo, de la. cuerdas

tendinosas

I
Las siguientes Icas anatómicas pueden dar lugar a reacciones adversas graves, tales

como una sión tis lar un empeoramiento de la insuficiencia mitral o, e I caso del Jrea de la

válvula Itral, una nosis mitral. En caso de tener lugar estos eve to , pu den re~uerir una

Dr. M L LlGUORI I
"p ERADO J Re' " WIS lA

Abbott [_abGra [les Argentina S.A. -i """. .'. ''-'c¥
DIIJISIO DIAGNOSTicas ~.I ,:.J:~ I :.:.c~;co

Ab ,:tt j ~Jj\." .;I!~S/l.l'L.-Dl',riSIOi O!P,GN3STICO

I
\

• Valva posterior gravemente restringida

• Hendiduras o perforaciones en la zona de sujeción del clip

• Altura del f1ail '" 1 O mm ylo anchura de prolapso del flail '" 15 mm

• Longitud de coaptación < 2 mm

• Masa intracardíaca
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intervención percutánea o quirurgica adicional para su tratamiento. Estos evento

minimizarse mediante una evaluación preoperatoria adecuada de la anatomía valvular y

de regurgitación .

• Área del orificio de la válvula mitral < 4 cm2
I

• Chorro de regurgitación primario fuera del área A2-P2 y/o presencia de un segundo chorro

clínicamente significativo 1
Los pacientes con las siguientes características en los que se utilice el catéter guía dirigibl pueden

tener un mayor riesgo de sufrir una reacción adversa grave que puede evitarse medi1nte una

evaluación preoperatoria y un uso correcto del dispositivo. I
• Parche septal interauricular o dispositivo protésico oclusivo para comunicación interauric~lar (CIA)

I
previos que podrían causar problemas importantes de visualización o dificultades técnicas durante la

punción transeptal y/o al introducir el catéter guía dirigible en la aurícula izquierda. I
• La confirmación o sospecha de angina inestable o de infarto de miocardio en las últimas 12

I
semanas podria aumentar la morbimortalidad de la intervención debido al aumento d,el estrés

hemodinámico secundario a la anestesia general. I
• Los pacientes con infección activa tienen un mayor riesgo de sufrir una infección intraoperatoria y/o

posoperatoria, como la septicemia o los abscesos de tejidos blandos .

• La confirmación o sospecha de la presencia de un mixoma en la auricula izquierda podría dar lugar

a un tromboembolismo y una lesión tisular debido a la dificultad para posicionar el dispositiv?

• Un accidente cerebrovascular (ACV) reciente puede aumentar la morbilidad asociada a una

intervención transcateter, como el ictus reincidente. . I
El dispositivo MitraClip debe implantarse con técnicas estériles mediante fluoroscopia y

ecocardiografía (p. ej., ecocardiografía transesofágica [ETE] y ecocardiografía transtoráciba [ETTl)

en un centro con servicio de cirugía cardíaca y con acceso inmediato a un quirófano cardíado.
I

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se siguen estas instrucciones, adve1encias y

precauciones, podría dañarse el dispositivo, o el usuario o el paciente podrian sufrir lesiohes. Para

evitar lesiones al usuario, siga las precauciones universales para riesgos biológicos ~ objetos

punzocortantes cuando manipule el sistema MitraClip. j
El uso del sistema MitraClip debe restringirse a médicos con formación en la reali ación de

procedimientos invasivos endovasculares y transeptales, y a médicos con formación Jn el uso

adecuado de este sistema. 1
Para el sisteina de implantación del clip y el catéter guía dirigible únicamente: este dispo itivo está

diseñado para un solo uso. La limpieza, reesterilización o reutilización pueden daf lugar a

infecciones, fallos del dispo ivo, y a otras lesiones graves o la muerte.

ucidad especificada en el envase.
,/

Dr. MIGII L GUORI
¡..\POOER00

Abbott Laboratofl€s Argentina S.A.L DIVISION D1AG OSTICOS

/

.:;
. ~ ••• '11 TECIIlJCO

':-. ,~:s"r~...i}:Ji~!8:J WAG msnco
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Insp~ccione todo el producto antes de utilizarlo. No lo utilice si el envase está abierto o d a'G 0.Ol10

El interior de I~ bolsa externa no es una barrera estéril. La bolsa interna contenida dentr d I~~l?ª. 1iJ'

externa es la barrera estéril. Onicamente debe considerarse estéril el contenido de la b~ ~~~

La superficie exterior de la bolsa interna NO es estéril.

POSIBLES COMPLICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

Se han identificado las siguientes REACCIONES PREVISTAS como posibles complicaciomes de la

intervención con el dispositivo MitraClip.
I

Aneurisma o seudoaneurisma

Arritmias

Coagulopatía'

Congestión pulmonar

Defecto del tabique auricular que requiere intervención

Desprendimiento de dispositivos implantados con

Anterioridad

Discinesia

Dolor

Embolizacion de los componentes del sistema MitraClip

Empeoramiento de la insuficiencia cardíaca

Endocarditis

Erosión, desplazamiento o posición incorrecta del

dispositivo MitraClip

Estenosis mitral

Fiebre o hipertermia

Hematoma

Hemorragia

Hemorragia que requiere transfusión

Ictus o accidente isquémico transitorio (AIT)

Angina prolongada

Cirugía cardiaca de urgencia

Complicaciones linfáticas

Conversión a cirugía valvular estándar

Dehiscencia de la herida I

Deterioro de la función renal o ins,lufíciencia

renal

Disnea j
Edema

Émbolos (gaseosos, trombos, ispositivo

MitraClip) I
Empeoramiento de la insuficienci1 mitral

Enganche o rotura de las I cuerdas

tendinosas

Espasmo vascular

Fibrilación auricular

Fistula arteriovenosa

Hemolisis

Hemorragia o infarto digestivos

Hipotensión/hipertensión

Imposibilidad de implantar el I ispositivo

MitraClip en el lugar deseado

¿-

r los componentes del sistema

narias

Dr, MIGUEL LIGUORI
I APODE DO
\ Abbot! L,abaratane Argentina S.A.V A:lIVISION OlA i>JOSTICOS

Infarto de miocardio

Infección y

introducción

el lugar de

RUN



Infección y dolor en el lugar de la introducción

Insuficiencia respi ratoria/atelectasia/neumon ia

Isquemia mesentérica

Lesión de la piel o alteraciones tisulares por

exposición a radiación ionizante

Mareo

Nauseas/vómitos

Perforación cardiaca

Perforación o laceración vascular

.
Insuficienci~:n~ltig9~iª

Irritación esofágica

Isquemia periférica

Lesión de la válvula mitral

Muerte

Parada cardíaca

Perforación o estenosis esofágica

Reacción alérgica (a la anestesia,! el medio

de contraste, la heparina, la alJación de

níquel o el látex)

Reacción farmacológica a los antiagregantes

plaquetarios/anticoagulantes/medios de contraste

Shock anafiláctico o cardiogénico

Septicemia

Sujeción de una

dispositivo

sola valva en el

i
Taponamiento cardiaco/derrame pericárdico

Tromboembolia pulmonar

Trombosis venosa profunda (TVP)

Traumatismo, disección u oclusión

vascular

Trombosis en el dispositivo MitraClip o en

el punto de colocación del mismo

Ventilación mecánica prolongada

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conlctarse a

los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser prdvista de
I

información suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que

deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema MitraClip consta de dos partes:

1) el sistema de implantación del clip N" Referencia CDS02ST

2) el catéter guía dirigible N" Referencia SGC01ST.

Dr. i'AIGU _L GUORi
APor , DO

Abbo 1 orato(le Argentina S.A.
DlV:SION DIA t-JOSTICOS



SISTEMA MITRAClIP

I

SISTEMA DE IMPLANTACION De. cup

I
I

CATB"ER GuIA DlmGlBLE

I
'CATB"ER DE

IMPLANTACI()N
MANGUITO
mmGIBLE

I
DISPOSITIVO
MITRACLlP DILATADOR

El sistema de implantación del clip '(figuras 2, 4 Y 5) se utiliza para hacer avanzar y manipular el

dispositivo!MitraClip implantable hasta lograr un posicionamiento y una colocación adecuadbs en las

valvas de' la válvula mitra!. El sistema de implantación del clip está diseñado para deS~legar el

implante de forma que sean necesarios varios pasos para garantizar la implantación s¿gura del

dispositivo.
Las superficies exteriores del catéter de implantación y del catéter guía dirigible tienen un

revestimiento hidrófilo. I
El dispositivo MitraClip (figura 6) es un clip mecánico que se implanta por vía percutánea. El

dispositivo MitraClip sujeta y coapta las valvas de la válvula mitral, produciendo la aproximiaciónfija

de las valvas de la válvula mitral durante todo el ciclo cardiaco. El dispositivo MitraClip se ~oloca sin

necesidad de parar el corazón ni de realizar una derivación cardiopulmonar. El dispositivo

implantable MitraClip se fabrica con aleaciones metálicas y tejido de poliéster (cubierta del clip)

utilizados habitualmente en implantes cardiovasculares.

Los brazos del dispositivo MitraClip pueden ajustarse en cualquier posición: totalmente abiertos,

totalmente invertidos o totalmente cerrados. Estas posiciones están diseñadas para permitir que el. I
dispositivo MitraClip agarre y aproxime las valvas de la válvula mitral mediante los controles del

mango del catéter de implantación. El dispositivo MitraClip se puede bloquear, deSblOqUearly abrir y

cerrar reiteradamente. Los agarradores se pueden elevar o bajar reiteradamente.

li puede retirarse utilizando las técnicas quirúrgicas habituales (o los ~rotocolos

) y puede desecharse según las pautas de la instituci' (o los prot¿colOSde

r. MIGUEL LI ORI
APODERAD ,

Abbo 1 LaboratOfies Al énllna S.A.
DIIJ\SIONDIAG~ llcas
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El catéter guía dirigible (figura 3a) se utiliza para introducir el sistema ~e implantación d'~~ :Rt.'~"~~
lado izquierdo del cora.zón, a tr~vés del tabique inte~auricula.r.El catéter guía dirigible \~b'jéy(~

utiliza para colocar y orientar el sistema de Implantaclon del clip en el lugar adecuado por~~ .

la válvula mitra!. . I
El dilatador (figura 3b) se utiliza para introducir el catéter guía dirigible en la vena femor~1y en la

aurícula izquierda.

DESCRIPCION GENERAL DE LOS ACCESORIOS DEL SISTEMA MITRACLlP

Hay varios accesorios que se utilizan en combinación con el sistema MitraClip. Entre ellos se

incluyen:

1) un estabilizador,

2) un elevador,

3) una placa de soporte,

4) una almohadilla de goma de silicona y

5) tornillos.

El estabilizador se suministra por separado como dispositivo reutilizable sin esterilizar, y es necesario

limpiarlo y esterilizarlo antes de cada uso. El estabilizador se utiliza en el campo estéril parJ apoyar y

colocar el catéter guía dirigible y el sistema de implantación del clip durante el procedi~iento. El

elevador y la placa de soporte se suministran por separado como dispositivos reutilizbbles sin
i

esterilizar, y es necesario limpiarlos antes de cada uso. El elevador y la placa de soporte l¡e utilizan

fuera del ~ampo estéril para proporcionar una plataforma estable para el estabilizador y '1 sistema
MitraClip durante el procedimiento. Siga las instrucciones de limpieza y esterilización suministradas

con el estabilizador, la placa de soporte y el elevador. I
La almohadilla de goma de silicona y los tornillos son accesorios de un solo uso, y se suministran

estériles con el envase del catéter guía dirigible. La almohadilla de goma de silicona se utIliza en el

campo estéril debajo del estabilizador para evitar que el estabilizador se mueva accidehtalmente

durante el procedimiento. I
Los tornillos se utilizan en el campo estéril para sujetar el catéter guía dirigible y el sistema de

implantación del clip al estabilizador.

r. MIGUEL UUO
APODERAD

Abbalt abaratarl gentlna S.A.
DI I I IAGNO 'lICOS
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Figura 3b: Uila1ador

16
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Figura 30: Colóter guia Dirigible

4

I1

6

Figura 2: Sismm. d.
implan1ación del crlp (SIC)

Leyenda de las figures
Figura 2: Sistema de implantación del 25 Orill:io de lavado superior del catéter de
eflp (SIC) implantociOn(no se muestra el orificiode lavado
1 Mango del catéter de implanlllción inferior)
2 Tommodel catéter de implantación 26 Mango del catéter de limplalllación
3 MandoAlP ! 27 Tomillodel catéter de implantacmn
4 Mando MIL 28 Orificiode lavado del mangufto
5 Mango del mangufto dirigible 29 MandoAlP
6 ~uctor del clip 30 Mando MIL
7 DisposilÑ'oMilraCiip 31 Mango del mangufto dirigible
:Figura 3a: Caléter guia dirigible Figura 5: Extremo distal del SIC
8 Válvulahemostática 32 Marca de alineación longilmlinal
9 Malea de a'imiación 33 Marcador
1OOrificio,de lavado 34 Cuerpo del mallguito dirigít>le
11 Mando+!- 35 Marcas de alineación radiopacas
12 Porción praximal del cuerpo 35a Proximal
13 Porción distal del cuerpo 35bDistil
14 Anilloradioparo de la plIlta 36 AniDoradiopaco de Ia:punta del manguito
,Figura 3b: Dilatador 37 Cuerpo del catéter de implantación
15 VálvulahemOstática rolaloria 38 AniDoradiopecodel catéter de implantación
16 Orificiode lavado 39 DisposilÑ'oMftraClip
17 Su!ro espiral ecogénico Fl!Jura 6: Posiciones del dispositivo MitraCflp
:Figura 4: ManllOS del SIC A crljl oomplelamEnle cerrado (perfilbajo)
18 Mando delaccionaoo- B Clipabierto a 180 g¡ados
19 Pemo de lileracilÍn C Clipcerrado a 120 grados
20 PosicionaOOrde los hrazos O Clipcerrado a 60 grados
21 Tapón de la palanca de IJloquoo EClipcerrado a 20 grados
22 Tapón de la palanca de los agarrad~es F Clipinvertido
23 Palanca de hkxFJeo G crip completBmente invE!flido
24 Palanca de los a(JBDlldores
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32
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Figura 5: Exlromo distal del SICFigunl 4: Mangos del SIC

34
35 {35a

35b
36

28
'\J38___

""--37
29

30 39

ACCESORIOS NECESARIOS

SZR01ST: Un (1) estabilizador

LFT01ST: Un (1) elevador

PLT01ST: Una (1) placa de soporte

Una (1) almohadilla de goma de silicona, tres (3) tornillos (estériles,

dirigible)

I
incluidos con el catéter guía

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 lbs datos

relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y caliJrado que

haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la Seg~ridad de

los productos médicos;



ttRMINO DEANICIONy lÉCNlCA RELACIONADA
Loslliminos definidos aparecen en eUlSiva en todo el documento.

Blaquee e! clip

lJestJkx¡uee e! clip Y atxa
los lJi1llIJSde! clif!

1. are la palanca de b!olluoo ttacia fuera.
2. Desplace ro~lelamente hacia delante la palanca de bllXJleo.
3. Gre la .pamca de bloquoo ttacia demro p¡¡-a enº,anar la palanca.
1. G[e lapamca ,de bloquoo ttacia fuera y, a continuación, baga retroceder la

pamca hasta que la marca de la palanca QUedero~lelamente visilJle.
2. Gire la pal!l1ca de bIoquoo ttacia deruro p¡i'a en¡jfanar la palanca.
3. ffl!l!elposlciJoodor de lJs bmzos al meoos meda vuelta en sentido ,horario,

en la dirección <C1ose- (Cerrar).
4. Gire el poslciJoodor de lJs bmzos en sentido antlhorarlo. en la dlrecti'ln

<OJ8l' (Abli), hasta que se alcance el ángulo re los txazos (/ef clip
00sea00.

5. Bloquee e! clip.
ADVERTENCIA:BIDquee siempre el dlp lmIedlamntlllltll dIIspués de

alcanzar el ángulo deseadt1 de los lJrazos mI clip, JlIlp!
el dlsposlllvo podrla suMr danos. Eldlp podrIa dana"",
y nodeslllOQ1Jl!arse o no allrll1le.la ImposilllJ1dad
de abrlr el ~ puede causar una IesIImvakular,
la Insarcllm de una sola valva en el clIsposlllvo, un
empeoramllllltll de la insufldenda mItra~ la Ilberacllln
del Clipen un lugar no deseado o la necesidad do una
intervención quinlrglca.

NOTA 1: Si el clip no se abre SlllMmente, baga retroceder la palanca de
tro!¡Uoo tI! poco más Yrepita lJs pasos del 2 al 5.

NOTA 2: SIIJs bmzoo del c1~ nasa abrnn de forma visible (I¡¡fCOIOOse observa
bap gula fluorosoOplca), Lt.ilce las siguientes tlrnlces, en el orden Ihdlcado,
sagÚ'! sea oo:esari:l:

A. Detenga el pmoodlmielllD yvuet;a a poner el paliáC1l7i1lÍJf re los /mzos,en
la ptJ!icián neutra. Haga reDDcel1erla palanca de bllXJleDun poro más Y.a
conlíRJackln, gire el posiciDnaror de loo braros tI! poro más el! la óreo:ión
.GIOSe>(Cerr<l) antes de girarla 'en la ci'ecdIJn <OJ8l' (AbrIl

8. Gire el flJlidooador de los lJi1llIJSa la {lJSidr!n neut!B y. a conlíRJacmn, gire
de forma rep¡1ida e incrementaJeI posI:iJnador de los brazos en la dirección
.CIDse. (Cerr<l)y después en la di'ección .Open. V<!J1i).Repita esta ocmn
hasta QlJe.se atra el clip o hasta 'QlJeya no sea posilJle girar el postilnaoor
de los brazos eIl la ólfOOCkln.GIOSe>(GemIr).

1 O



C. GIle el fXJSdooador de /os lJIl31rJ5a rá {XJSicián l/euIra, haga retroceder
fEIletidamente la pal!rM:a de bloqueo m;ls allá de la malCa de la palanca en
ilcremenlDS de 5 mm Y gire romple!amente el ~Ieionador de kJsIbrazos en
la dilección cClose. (Cerrar) antes 00 glrallo en la ([Ilecclón cOpen. U\!JrY)
hastl Que se atra el clip.

I D. Haga avanzar la paanca de los agarradores y repila e! procecfllllienlD de la
NOTA 2, paso C. Retraiga la palaoca de los agarradores una l'l!Z Que se a!Jla
e! clip.

E. Si el clip emá en la Al Y separado de!lEjdo, suelle e! romlilll 001 C1,enderece
des¡xJés las curvas del mangullDy rept¡ e! pnocedirnierrlD de la rlOTA 2,
paseC.

ADVEJlfENCIA: SI no 50SUIllta el tornffio del CI allllls de eliminar las
I CUlVas del manguito, podrla danarse el dlsposlllvo o

producirse una embolia.
E SI el clip no se abre después de segur todos los pasos de B NOTA 2, NO

lllíllce el dispositivo.
Hele i!I pO!idooaáJrde Slre el posicionaoor de los trallJS en B direcck'm.CIJse, (CerraJ) u cOpen.
los lJIl31rJ5a la ¡xJSidrJn lI\lJrIl) hasta Que no note resislentia al giro.
rreulra
ffllfert8 kJs lJmzos €Fl clip t. D~eeld;p.

2. Gire e1posiciJnadnr 00 tls brazos al menos media vuelta en B dlrs:ción
cClnse> (Carral).

3. Gre elposlci:Jrl3jor 00 'tls brazos en la lIrección cOpen. (Abril) hasta
lJle se O1v1erm ios brazos de! eril (mnsulte la figura 6F). NO irlvfeI1a
ercesilamenUl kJs brazos 001clip; deje de girar el posldonador 00 I:ls brazos
en cuan1D cemienee a nOOlrres1slErlcia.

4. BlrN¡uee el clip.
EfeIe los agam100res 1. GI!e la pal!llca de los agarradll'l!S hadia fuera.

2. Re!rnllJa lentamente la paJarea de los agarradores bajo aJfl1rol ftulllDSCÓpice
hasla Que la maree de la palanca esté apenas ",poasta.

NOTA: Si es necesario tirar más allá de la marca, desplace hadia delame la
pal!rM:a de los agarradores hasta la maree una vez Que I:ls agarradoras
estén oompletamente elarados.

3. (Jwe la pal!llca de los agarradores hadia denlm para ,enllianarla pal!rM:a.

Haga dJsCfinrferlos 1. GI!e la pal!llca de los agarradores hadia fuera.
2. Mueva la pamca de los agarrndores completamente hadia delante.

agarr:adales 3. GIle la palanca de los agarradores hadia denlm para engranar la palanca

guia de ag¡¡rre de /os
lJIl31rJ5

l})árf¡ulo re/os Inzos deldipde apIOlIimalfarneIllel20 graltls
NOTA: Eslatiezca el ángulo re agHfTe de los lJIl31rJ5después de cerrar el clip

cI:1soolIlI rrnr¡or ál/gulo re kJs InZEJS del clip.

Dr. MIGUE ., 'UORI
AP: ER.AD)

Abbo oratorias A genllna S.A.
DIVIS¡ON DIAGNO TICOS



- TÉRMINO ---- DEFlNIClON y TÉCNICA REIJ\CIONAoA --
eme complel;mJenre las
bnl1JJs áJI clip

.

ESlaIJfezca el árglJ/o final
de los bnl1JJs

Gire el posl:ionaOOr de loo llra20s en la direcciio .ClJse. [C€lTaJJhasta Que bs
brazos del cfl¡Jrontaeri!n con el el.
• BajJ visuaJiza:iOO dlrocta, el clip está romple1Blnel11BcerraOO cuanlÍlla

cubierta. del ci¡J cootaeta ron el CL
• Ba,i) otlserVacl'ln fiJoroscópk:a, el Clip está complelamellte cerraOO cuando

bs booles iltemos de bs brazos del clip están paralelos.
AIlVEIITEIICIA: No clene IlIInC3l1li clip mientras la palaneade bloqueo

esta en posIcIóII de desbloqueo, ya que e1l1sposlllvo
podrla SII1i1rdalles. '8 clip polilla daftarse y no
desbloqueam o 110abrlrse. La Imposibilidad de abrir
el cll¡l puede ellllSllf una lesl6n valvular, la Inserd6n de
una sola valva en ,eldlsposlllvo, un llIIlpeorarnJl!l11Ode la
lnsullelencla mltr.ll, la Hberael6n del dIp en IKIqar 110
deseado e la neeesldad de una lntervencl6n qlllr'llrglea.

AngJJ/o de los IJiazrJs áJI díp ames del despliegue ~erelle;a el ángub de los
lJmZos áJI díp después del despliegue.
1. Qln la palanca de blo(Jl2O oomp1eIamel11Badelan1ada, gire el posi:ionador

00 bs brazos en la áJreCCl:J1.0pen. (AbrI~hasta Que comience a nolar
resistencia. los brazos del clip pueden allltse ligerameme y después
pafmanecef en una posidál estable.

2. Qlnlime que el clip esté bloqueedo, obselV<lldo lJl3 1i!J€fll desvtlción del
cuerpo del caléler de implanta::ijn bajo fiIDroscopia.

NOTA: SI noIll que amtinúan abriéndose los brazoo !lel clip, vue/{a a confinn1l"
que la pelaool de bloqueo está completamen1e adelantada. Cierre bs brazoo
001c1ijl Yeslatiezca el ángub lInaI lB las ln!zrJs.

2.0 PREPARACION DEL PACIENTE I
2.1 Prepare al paciente conforme a la práctica habitual del centro para el cateterismo transeptal.

2.2 Coloque la placa de soporte bajo la pierna del paciente en la región comprendida entre bl muslo y

la rodilla, y coloque el elevador sobre la misma pierna antes de cubrir al paciente con los paños

quirúrgicos.

2.3 Coloque el elevador sobre la placa de soporte de forma que el borde cefálico (es decir, el borde
, I

que corresponde a las patas más cortas del elevador) este a 80 cm aproximadamente de la parte

media del esternón del paciente. I
2.4 Ajuste la altura del elevador de manera que el borde cefálico esté cerca de la pierna del paciente,

pero sin tocarla. Ajuste las patas posteriores 2 o 3 muescas por encima de las patas delJnteras (es

decir, las patas posteriores del elevador serán más altas que las delanteras). I
2.5 Asegúrese de que el elevador y la placa de soporte estén completamente cubiertos por el paño

estéril durante la intervención. Utilice toallas en caso necesario para reducir al mínimo ~I contacto

directo entre el paciente y todas las superficies del elevador y de la placa de soporte. I
2.6 Prepare al paciente para una monitorización hemodinámica invasiva.

/
RI

3.0 PREPARACION DEL SISTEMA MITRACLlP ANTES DE SU USO

ADVERTENCIA: O utilice el sistema MitraClip después de la fecha de caducidad indibada en la

etiq ta del nv se, y nunca reutilice ni reesterilice el sistema. El uso de dispositivos ¿aducados,
I

re tilizados o sterilizados puede dar lugar-a infección, endocarditis y o s pticemia. .
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ADVERTENCIA: Inspeccione siempre el sistema MitraClip y el envase para asegurar,T; ,':..~Cf, ,
hayan sufrido danos durante su transporte y manipulación, y de que no se haya dañad barr-e

fo""
estéril. NO utilice el dispositivo si detecta danos, El uso del producto con una barrera estéllirtJ~~ a

puede dar lugar a infección, endocarditis y/o septicemia, El uso de un producto dañado pue~e causar

lesiones al paciente .

• NO retire la cubierta protectora colocada sobre el clip.

ADVERTENCIA: NO manipule el clip directamente; déjelo con la cubierta protectora parJ evitar su

posible contaminación. La retirada de la cubierta protectora puede dar lugar a infección, e~docarditis

y/o septicemia. La retirada de la cubierta protectora puede dañar el producto, lo cual pue8e causar

lesiones al paciente .

• La preparación se realiza más fácilmente con la colaboración de un ayudante.

3.1 PREPARACION DEL CATETER GUIA DIRIGIBLE

ADVERTENCIA: Todas las luces contienen aire cuando se envian de fábrica. Utilice téc!hicas para

purgar el aire adecuadas antes y durante el uso del dispositivo para reducir al mínimo el riesgo de

embolia gaseosa" I
3.1.1 Retire con cuidado el retén de forma blanco y el tubo protector transparente de la punta del

catéter guía. I
3.1.2 Inspeccione el catéter guía dirigible y el dilatador para comprobar que no hayan sufrido

danos. 1
ADVERTENCIA: NO utilizar si se detectan danos. El uso de un producto dañado pu de causar

embolia gaseosa y lesiones vasculares y/o cardiacas. I
3.1.3 Retire el envase estéril que contiene los tornillos y la almohadilla de goma de silicona de la

bandeja del catéter guía dirigíble.

3.1.4 Llene un recipíente con 1000 mi de solución salina heparinizada.

3.1.5 Lave y extraiga el aire del catéter guía y del dilatador con solución salina heparinizada:

3.1.5.1 Conecte llaves de paso de tres vías a los orificios de lavado del catéter guia y del bilatador.

3.1.5.2 Extraiga el aire del dilatador y, a continuación, cierre la llave de paso y la válvula ~emostatica

rotatoría.

3.1.5.3 Hidrate 5-10 cm del extremo distal del dilatador con solución salina heparinizada.

3.1.5.4 Introduzca el dilatador aproximadamente 10 cm en el catéter guía y después extraigalo,

3.1.5.5 Conecte el tubo de alta presión y una jeringa de 50-60 mi llena de sol~ción salina

heparinizada al orificio de lavado del catéter guía.

3.1.5.6 Extraiga el íre del catéter guía.

3.1.5.6 C la nta elevada, elímine todo el aire del catéter guía dando golpecitos a lo largo del

Dr. MIG~iE
APODE, A
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3.1.5.6.2 Cubra la punta del catéter guía con el dedo cuando la solución 'salina hepari ;z¡¡B¡)l~

del catéter guía.

3.1.5.6.3 Cierre la llave de paso del catéter guía. 0", ROIl. \~",,,,.

3.1.6 Sumerja la punta del catéter guía en un recipiente con solución salina heparinizada. I
3.1.7 Mientras la punta del catéter guía está sumergida en el recipiente con solución salina

heparinizada, retire el dedo de la punta del catéter guía y compruebe si hay fugas en la v~lvula del

catéter guía, levantando el mango a la posición vertical durante 30 segundos como mínimo.

3.1.8 Hidrate 5-10 cm del extremo distal del dilatador con solución salina heparinizada.

3.1.9 Cubra la punta del catéter guía con el dedo e introduzca el dilatador en el catéter gUi~ mientras

mantiene, la punta del catéter guía sumergida en el recipiente con solución salina heparinizlda.

3.1.9.1 A la vez que' hace avanzar el dilatador, observe continuamente si aparece ~ire en el

alojamiento de la válvula hemostática del catéter guia. Si es necesario, retire el dedo de Id punta del

catéter guía y aspire a la vez que se asegura de que la punta del catéter guía continúa SU~ergida.
i

3.1.9.2 Retire el dedo de la punta del catéter guia cuando la punta del dilatador se aprbxime a la

punta del catéter guía. I
3.1.9.3 Haga avanzar el dilatador hasta que la curva quede situada mas alla de la punta bel catéter

guía. I

3.2 INSPECCION FUNCIONAL DEL CATETER GUIA DIRIGIBLE

• la inspección funcional se realiza más fácilmente con la ayuda de un ayudante .

• la inspección funcional del catéter guía debe realizarse con la punta del catéter guía y la punta del

dilatador sumergidas en un recipiente con solución salina heparinizada, para evitar que ehtre aire en,
las luces. Si la punta del catéter guia o la punta del dilatador no se mantienen sumergida~ durante la

inspección, lave el catéter guía o el dilatador con solución salina heparinizada para eli~inar el aire

~r~pl~. I
ADVERTENCIA: Si no se purga el aire por completo, puede producirse una embolia gaseosa.

I
ADVERTENCIA: Todas las manipulaciones del catéter deben realizarse con cuidado. NO continue

girando ni manipulando ninguno de los controles del mango si nota una resistencia imbortante, ya

que el dispositivo podría sufrir danos. El uso de un producto dañado puede causar ~na embolia
I

gaseosa y/o lesiones vasculares y cardiacas.

Inspeccion del catéter guia

3.2.1 Inspeccione todas las partes del catéter guía para verificar que no estén dañadas.

CIA: NO utilice el dispositivo si detecta danos. El uso de un producto dañado puede

lia gaseosa y/o lesiones vasculares y cardiacas.

rmar la deflexion correcta de la punta al girar el mando haci
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3.2.2.1 Gire el mando +/- hacia el signo «+» hasta que el catéter guia se

aproximadamente 80 grados.

3.2.2.2 Retire la mano del mando +/- y compruebe que el mando no se mueve.

3.2.2.3 Devuelva el mando +/- a la posición neutra.

3.2.2.4 Repita los pasos 3.2.2.1 a 3.2.2.3.

3.2.3 Para confirmar la deflexion correcta de la punta al girar el mando hacia «-»:
3.2.3.1 Gire el mando +/- hacia el signo «-» hasta que la curva del catéter guia se haya enderezado

de forma significativa.

3.2.3.2 Retire la mano del mando +/- y compruebe que el mando no se mueve.

3.2.3.3 Devuelva el mando +/- a la posición neutra.

3.2.3.4 Repita los pasos 3.2.3.1 a 3.2.3.3.

3.2.4 Retraiga el dilatador hasta que la punta sobrepase en 3-5 cm la punta del catéter guia.

Coloque el dilatador de manera que se cree una transicion uniforme.

3.3 PREPARACION DEL ESTABILIZADOR

3.3.1 Monte el estabilizador esterilizado colocando los dos tornillos en el estabilizador. COifirrne que

los tornillos pueden roscarse por completo en los orificios del estabilizador. Deje el estabilizador a un

lado en una zona estéril protegida para usarlo posteriormente. I
I

aiga el aire del manguito con solución salina heparini

3.4 PREPARACION DEL SISTEMA DE IMPLANTACION DEL CLIP

3.4.1 Inspeccione el clip, el cuerpo del CI y la punta del manguito para asegurarse de que no están

danados: 1
ADVERTENCIA: NO utilice el dispositivo si detecta danos. El uso de un producto dañ do puede

causar una embolia gaseosa, la embolizacion del dispositivo o de un componente de este y lesiones

vasculares y/o cardiacas.

Preparacion del manguito

3.4.2 Conecte llaves de paso de tres vías al orificio de lavado del manguito y al orificio' de lavado

inferior del CI.

3.4.3 Quite el tapon del introductor del clip.

3.4.4 Coloque el tapon en el orificio de lavado superior del mango del CI.

3.4.5 Conecte una llave de paso de tres vías al orificio de lavado del introductor del clip.

3.4.6 Conecte un tubo de alta presion a cada tubo de goteo de las bolsas presurizadas con solución

salina heparinizada estéril; lave y extraiga el aire de los tubos.

3.4.7 Conecte un bo de alta presión a la llave de paso de 3 vías del orificio de lavado inferior del

tubo de alta presión a la llave de paso de 3 vías del orificio de lavado del mango
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3.4.8,1 Con la punta elevada y manteniendo el cuerpo tirante, elimine todo el aire de I1 ~ótllH .
manguito dando golpecitos a lo largo del cuerpo del catéter. . 22..

'?o ~"'.
3.4.8,2 Durante el lavado, suelte el tornillo del CI, y retraiga y haga avanzar el mango del CI l'P"o~.\~

para eliminar el aire residual de la luz.

ADVERT~NCIA: El uso de un exceso de fuerza al tirar del anillo radiopaco del CI contra la ¡puntadel

manguito al trasladar el cuerpo del CI puede ocasionar danos en el dispositivo, i~c1uida la

embolizacion de la punta distal.

3.4.8.3 Sujete el tornillo del CI con el mango del CI desplazado totalmente hacia delante.

Preparacion del catéter de implantación

ADVERT~NCIA: NO manipule el clip directamente; dejelo con la cubierta protectora pará evitar su

posible contaminacion. La retirada de la cubierta protectora puede danar el producto, lo ~ual puede

causar lesiones al paciente. ,

3.4.9 Conecte una jeringa de 50-60 mi llena de solución salina heparinizada a la llave de paso de 3

vias del introductor del clip.

3.4.10 Extraiga el aire del introductor del clip y, a continuación, cierre la llave de paso.

3.4.11 Retiré momentaneamente el tapon del orificio de lavado superior del mango del CI.

3.4.12 Lave y extraiga el aire del mango y de todas las luces del CI con solución salina heRarinizada.

3.4.13 Una vez extraido el aire de la cámara del mango del CI, vuelva a colocar el tapón bara cerrar

el orificio de lavado superior del mango del CI. I
3.4.14 Desplace hacia atras y hacia delante la palanca de bloqueo varias veces para eliminar el aire

residual de las luces.

3.4.15 Afloje la palanca de bloqueo y los tapones de la palanca de los agarradores para eliminar el

aire. NO gire los tapones de la palanca mas de media vuelta en la direccion "Open" (Abrir).

Una vez eliminado el aire, vuelva a apretar los tapones de la palanca.

3.4.16 Con la punta elevada y manteniendo el cuerpo tirante, elimine todo el aire de CI dando

golpecitos a lo largo del cuerpo del catéter.

3.4.17 Confirme que salga un flujo continuo por el extremo distal del CI.

3.5INSPECCION FUNCIONAL DEL SISTEMA DE IMPLANTACION DEL CLIP

• La inspección funcional se realiza más fácilmente con la ayuda de un ayudante, I
3.5.1 Inspeccione todas las partes del sistema de implantación del clip, incluido e clip, para

asegurarse de que no están danadas, 1
ADVERTENCIA: N utilice el dispositivo si detecta danos. El uso de un producto da?ado puede

Iia gaseosa, la embolizacion del dispositivo o de un componente de est~ y lesiones

~a~s. I
ADV das las manipulaciones del catéter deben realizarse c

Dr MIGUEL 1I
I~PODr:¡;V"DO
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NO siga girando ni manipulando ninguno de los controles del mango si nota una

importante, ya que el dispositivo podría sufrir danos. El uso de un producto dañado pu

una embolia gaseosa y/o lesiones vasculares y cardiacas.

Inspeccion del manguito

ADVERTENCIA: NO desvie el manguito mas de 90 grados durante las siguientes inspecciones. El

uso de un prOductodañado puede causar lesiones cardiacas.

3.5.2 Para confirmar la deflexion correcta de la punta al girar el mando hacia «A»:

3.5.2.1 Con el mango del CI totalmente avanzado y manteniendo el cuerpo tirante, gire el mando NP

aproximadamente tres cuartos de vuelta en direccion «A» a partir de la posición neu1tra,para
I

confirmar la deflexión de la punta distal.

3.5.2.2 Retíre la mano del mando NP y compruebe que el mando no se mueva.

3.5.2.3 Devuelva el mando NP a su posición neutra.

3.5.2.4 Repita los pasos 3.5.2.1 a 3.5.2.3.

3.5.3 Para confirmar la deflexion correcta de la punta al girar el mando hacia «P»:

3.5.3.1 Con el mango del CI totalmente avanzado y manteniendo el cuerpo tirante, gire el mando NP

aproximadamente tres cuartos de vuelta en direccion «P» a partir de la posición ne~tra para

confirmar la deflexion de la punta distal.

3.5.3.2 Retire la mano del mando NP y compruebe que el mando no se mueva.

3.5.3.3 Devuelva el mando NP a su posición neutra.

3.5.3.4 Repita los pasos 3.5.3.1 a 3.5.3.3.

3.5.4 Para confirmar la deflexion correcta de la punta al girar el mando hacia «M»:

3.5.4.1 Con el mango del CI totalmente avanzado y manteniendo el cuerpo tirante, gire el mando M/L

en dirección «M" hasta que la punta distal se desvie aproximadamente 90 grados para cohfirmar la

deflexion de la punta distal.
3.5.4.2 Retire la mano del mando M/L y compruebe que el mando no se mueva.

3.5.4.3 Devuelva el mando M/L a su posición neutra.

3.5.4.4 Repita los pasos 3.5.4.1 a 3.5.4.3.

Inspeccion del catéter de implantación y del clip

ADVERTENCIA: NO manipule el clip directamente; dejelo con la cubierta protectora para evitar su

posible contaminacion. La retirada de la cubierta protectora puede dar lugar a infeccion, eni:locarditís

y/o septicemia.
La retirada de la cubierta protectora puede danar el producto, lo cual puede causar lesiones al

lIGUORI
UN

e los brazos¡,cierre el

cli es menor que el
gulo de los brazos del clip es mayor que el angulo de captur

ngulo de captura de los brazos; si el angulo de los brazos



. 1 O 0' '''l.",
angulo de captura de los brazos, desbloquee el clip y abra los brazos del clip hasta 180 gT;¡¡c;l 'y, a

continuación, cierre el clip hasta el angulo de captura de los brazos. ( ~ t.. ..:....
3.5.5 Inspeccione detenidamente los agarradores para confirmar que la cubierta e~~n ~...:~~. ue

no ha sufrido danos. I
ADVERTENCIA: NO utilice el dispositivo si detecta danos. El uso de un producto dañado puede

causar lesiones cardiacas ylo puede imposibilitar la reducción de la insuficiencia mitral. j
3.5.6 Eleve los agarradores.

ATENCION: Si se elevan los agarradores con mayor frecuencia de la necesaria, se retrae I palanca

de los agarradores energicamente o se retrae la palanca de los agarradores mas de 1,5 cml mas alla

de la marca, podría danarse la cubierta de los agarradores, lo que afectaria al funcionarYjiento del

SIC. '

3.5.7 Desbloquee el clip.

ADVERTENCIA: Si se retrae energicamente la palanca de bloqueo podría imposibilitarse el bloqueo

o desbloqueo del clip. Podrian producirse danos que impidan que el clip se desbloquee o sJ abra. La

imposibilidad de abrir el clip puede causar una lesión valvular o provocar a que se libere el bliP en un

lugar no deseado.

3.5.8 Invierta los brazos del clip.

ADVERTENCIA: NO siga girando el posicionador de los brazos si nota resistencia. El uso de un

producto dañado puede causar lesiones cardiacas.

3.5.9 Bloquee el clip.

3.5.10 Cierre el clip hasta el angulo de agarre de los brazos.

3.5.11 Baje los agarradores una vez para extraer el aire de las luces.

3.5.12 Suelte el tornillo del CI y gire el mango del CI hacia un lado y hacia el otro un cuarto de vuelta

mientras hace avanzar el cuerpo (movimiento de traslacion).

ADVERTENCIA: El uso de un exceso de fuerza al tirar del anillo radiopaco del CI contra la !punta del

manguito al trasladar el cuerpo del CI puede ocasionar danos en el dispositivo, i~cluida la

embolizacion de la punta distal.

3.5.13 Sujete el tornillo del CI con el mango del CI desplazado totalmente hacia delante.

3.5.14 Cierre el clip hasta alcanzar un angulo de los brazos del clip de aproximadamente 20 grados.

3.5.15 Establezca el angulo final de los brazos.

3.5.16 Devuelva el posicionador de los brazos a la posición neutra.

3.5.17 Desbloquee el clip.

3.5.18 Abra el clip hasta el angulo de agarre de los brazos.

3.5.19 Bloquee el clip.

3.5.20 Devuelva posicionador de los brazos a la posición neutra.

millo del CI y retraiga por completo el CI contra el manguit

I tornillo del CI.
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3.5.23 Suspenda temporalmente los lavados con solución salina heparinizada.

Antes de utilizar el SIC deben realizarse los siguientes pasos:

3.5.24 Reinicie los lavados con solución salina heparinizada.

3.5.25 Eleve los agarradores.

3.5.26 Cierre completamente los brazos del clip.

3.5.27 Haga descender los agarradores.

3.5.28 Sin retirar la cubierta protectora, deslice con cuidado el introductor del clip sobre el clip.

ADVERTENCIA: NO comprima los brazos del clip. Si se comprimen los brazos del clip, PFdría ser

imposible abrirlo de nuevo. La imposibilidad de abrir el clip puede causar una lesión valvular o

provocar a que se libere el clip en un lugar no deseado.

3.5.29 Detengase cuando la punta del clip este apenas proximal a la punta del introductor del clip.

3.5.30 Gire el posicionador de los brazos a la posición neutra. I
ADVERTENCIA: Si no se cierran completamente los brazos del clip antes de insertarlo o de retraerlo

en el introductor del clip, puede resultar dificil o imposible hacer avanzar o retroceder el c1i~, lo cual

puede caysar una lesión vascular y/o cardiaca, una embolia gaseosa y/o la necesida~ de una

intervenciÓn quirurgica.

ADVERT~NCIA: Debe mantenerse un lavado ininterrumpido con solución salina heparinizada

durante todo el procedimiento. Asegúrese de que pueda verse el flujo a traves de la c~mara de

goteo, que los tubos no estén doblados ni obstruidos, y que se mantenga una presion adebuada de

300 mm Hg. Un lavado intermitente podría ocasionar un embolo

gaseoso o la formación de un trombo.

4.0 ACCESO A LA VALVULA MITRAL

NOTA: Esta es la secuencia recomendada para el procedimiento. Pueden emplearse variaciones en

función de las características anatómicas del paciente. I
4.1 Acceda a la Al para colocar la punta del catéter guia utilizando técnicas y equipo de acceso

transvenoso y transeptal.

4.2 Heparinice al paciente.

ADVERTENCIA: Si no se administra heparina una vez logrado el acceso transeptal, podría

producirse la formación de trombos.

4.3 Coloque con cuidado una guía de longitud de intercambio extrarrígida de 260 cm y 0,035 pulg.

(0,89 mm) en la vena pulmonar superior izquierda o en la Al. Dilate el tejido subcutáneo y la vena

femoral para alojar el cuerpo del catéter guía utilizando la técnica de dilatación habitual.

Dr. IGUEL L1G
APODERADO
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5.0 INTRODUCCION DEL CATETER GUIA DIRIGIBLE

ADVERTENCIA: Confirme que haya una transicion suave entre el dilatador y la punt

guia para reducir al minimo el riesgo de lesión vascular y/o cardiovascular.

ATENCION: Durante el uso del sistema MitraClip, vigile siempre la presion arterial, y utilice

ecocardiografia y fluoroscopia para guiar y visualizar el procedimiento.

ADVERTENCIA: Emplee siempre un metodo meticuloso, cuidadoso y repetitivo para colocar el

sistema MitraClip. Se recomienda hacer varios ajustes pequenos en lugar de ajustes unicos grandes.

los ajustes grandes pueden causar lesiones vasculares y/o cardiacas.

5.1 Gire el mando +/- hacia el signo «-» hasta que la curva del catéter guía se haya enderezado de

forma significativa.

5.2 Moje la superficie del cuerpo del catéter guia con solución salina estéril.

5.3 Introduzca el conjunto de catéter guia y dilatador sobre la guía fija en la vena femoral.

ADVERTENCIA: NO aplique una fuerza excesiva al hacer avanzar o manipular el conjunto de catéter

guia y dilatador. Si nota resistencia, evalue la situacion mediante ecocardiografia y/o f1uoroscopia

antes de continuar. la aplicacion de una fuerza excesiva puede causar arritmias ylleSiOnes

vasculares y/o cardiacas, incluida la creacion de una comunicacion interauricular clinicamente

significativa. j
5.4 Haga avanzar el conjunto de catéter guia y dilatador hasta la AD. Gire el mando +/ hasta la

posición neutra y, a continuación, coloque la punta del dilatador atravesando parcialmente il tabique

auricular. I
5.5 Dilate lentamente el tabique auricular haciendo avanzar gradualmente la punta del conjunto de

catéter guía y dilatador. j
ADVERTENCIA: NO haga avanzar rapidamente el conjunto de catéter guia y dilatador a raves del

I
tabique auricular, ya que podría producirse una lesión tisular. Un avance rapido puede causar

lesiones vasculares y/o cardiacas. I
5.6 Haga avanzar el conjunto de catéter guia y dilatador hasta que la punta del catéter guia se

extienda aproxímadamente 3 cm en la Al. I
5.7 Ajuste la desviación y la torsión del catéter guía para colocar la punta alejada de los tejidos

contiguos.

5.8 Coloque una almohadilla de goma de silicona en el paño quirúrgico estéril sobre el elevador.

Coloque el estabilizador sobre la almohadilla de goma de silicona. ,
5.9 Asegure el catéter guía en la ranura del estabilizador utilizando el tornillo. Asegúrese ~e que el

tornillo engancha el tubo metálico del cuerpo del catéter guía. El mango del catéter guía de6e quedar
I

inmediatamente ad acente al estabilizador, de forma que ambos estén en contacto. I
er el dilatador aproximadamente 5 cm en el catéter guía, dejando la ~uía en la

u erior izquierda o en la Al. I
'e siempre el tornillo antes de girar el catéter guia a fin de vita d nar la rosca.

£
, i

¿-
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5.11 Retraiga la guía al interior de la punta del dilatador. Extraiga el dilatador y la guía a..: ..:~~L!_",.
aspira suavemente el catéter guíá (comenzando cuando haya retraído el dilatador aproxi ~ "t {f

hasta la mitad en el catéter guía [unos 40 cm]) con una jeringa de 50-60 mI. Cubra con e,l dedo la,
válvula hemostática del catéter guía tras extraer el dilatador. l
NOTA: Evite el contacto con los tejidos o crear un vacío en la luz del catéter guía. En caso n cesario,

. I
coloque el mango del catéter guía por debajo del nivel de la Al para permitir el llenado de la luz del

catéter guía con sangre. . I
ADVERTENCIA: NO cree vacio al retirar el dilatador del catéter guia, ya que podría entrar aire en la

luz de este, lo cual podría causar una embolia gaseosa. I
ADVERTENCIA: Si no se retrae por completo la guia al interior del dilatador, podría producirse una

embolia gaseosa.

Dr. MiGUE
APODE.

Abbott LaboratonE . rgentlna S.A.
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6.0 INTRODUCCION DEL SISTEMA DE IMPLANTACION DEL CLIP

6.1 Confirme que se haya eliminado totalmente el aire de la luz del catéter guía.

ADVERTENCIA: Para minimizar el riesgo de embolia gaseosa, NO introduzca el SIC en el catéter

guia hasta que se haya extraido por completo el aire de la luz del catéter guia.

6.2 Confirme que haya un flujo lento y continuo de solución salina heparinizada a través del manguito

y del CI.

ATENCION: Si el SIC no se lava de forma ininterrumpida con solución salina heparinízada, podría

reducirse el rendimíento del dispositivo. I
ADVERTENCIA: Debe mantenerse un lavado ininterrumpido con solución salina heparinizada

durante todo el procedimiento. Asegúrese de que pueda verse el flujo a traves de la c~mara de

goteo, que los tubos no estén doblados ni obstruidos, y que se mantenga una presion dd 300 mm

Hg.

Un lavado intermitente podría ocasionar un embolo gaseoso o la formación de un trombo.

6.3 Confirme que la punta del clip este apenas proximal a la punta del introductor del clip.

6.4 Retire con cuidado la cubierta protectora que rodea al clip y al introductor del clip.

6.5 Confirme que la llave de paso del orificio de lavado del introductor del clip esta cerrada y que se

ha extraído todo el aire del introductor. I
6.6 A la vez que hace pasar solución salina heparinizada a través de la válvula hemostática del

catéter guía, coloque la punta del introductor del clip contra la válvula hemostática del caté(er guía e

introduzca el introductor del clip recto en la válvula con un movimiento continuo, a la vez q:ue lo gira

con movimientos cortos hacia un lado y hacia el otro, hasta que observe el clip en posición (listal a la

válvula.

ADVERTENCIA: N siga avanzando el introductor del clip sí nota resistencía; podría danar la válvula

hemost trCaCI c teter guia, el introductor del clip o el clip. El daño de esto c m onentes puede
I

gaseosa y lesiones vasculares o cardiacas.
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ADVERTENCIA: Para reducir al mínimo el riesgo de embolia

6.7 Deje el introductor del clip totalmente

durante todo el procedimiento.

6.8 Alinee la marca de alineacion longítudinal del cuerpo del manguito con la marca de alineacion de

la válvula hemostática del catéter guia.

6.9 Gire el mando +1- hasta la posición neutra y, a continuación, haga avanzar con cuidado el SIC a

través de la guia bajo visualización f1uoroscópica. Deténgase cuando la punta del clip esté lal mismo

nivel que la punta del catéter guia.

NOTA: Si nota resistencia al avance del SIC, reduzca la desviación del catéter guía.

6.10 Bajo visualización ecocardiográfica, haga avanzar el SIC y retraiga el catéter guía

reiteradamente según sea necesario, a la vez que mantiene el catéter guía en la Al. D6téngase

cuando el anillo radiopaco de la punta del catéter guía se encuentre entre las marcas de Jlineación

radiopacas del manguito, según se haya confirmado en la visualizacion fluoroscopica.

6.11 Coloque el mango del manguito en la ranura del estabilizador.

6.12 Confirme que el clip no esté en contacto con la pared de la aurícula izquierda ni cOl el tejido

valvular. .

ADVERTENCIA: Si no se confirma que el clip no toca la pared auricular izquierda y esta libre de

tejido valvular, podrian ocasionarse lesiones cardiacas.

7.0 COLOCACION INICIAL DEL SISTEMA MITRACLlP EN LA AURICULA IZQUIERDA ,
NOTA: La colocación se consigue con ajustes repetidos del catéter guía y del SIC utilizan90 ajustes,
de torsión, de traslación y de los mandos. Los objetivos de la colocación son: !,

I
A. Situar el clip centralmente sobre la válvula con respecto a las direcciones anteroposterior y

I
medíolateral. I
B. Alinear el Clip de forma que el cuerpo del CI quede perpendicular al plano de la válvula m tral.

C. Situar la punta distal del clip al menos 1 cm por encima de las valvas. I
ADVERTENCIA: Una torsion excesiva ejercida sobre el catéter guia o la traslacion del sistema

MitraClip podrian desplazar accidentalmente la punta del catéter guia de la Al y causar a~ritmias o

lesiones cardiacas.

ADVERTENCIA: NO siga girando ni manipulando ninguno de los mandos de los mangos si nota una

resistencii;l importante, ya que podría causar danos al dispositivo y provocar lesiones cardiacas.

7.1 Ajuste la posición del catéter guía según sea necesario para mantener el Clip separado del tejido

contiguo.

deflex' n del manguito utilizando los mandos MIL y AlP para desviar el Clip hacia el

diopaco del CI contra la punta del manguito según sea ne
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7.3 Durante la deflexión del manguito, confirme que el anillo radiopaco de la punta del cafét r g~~se .

encuentra entre las marcas de alineacion radiopacas del manguito antes de alcanzar ~\ . eife;;j.9
.~"'.

maxima del manguito. 1'"i'ROO.1I'

ADVERTENCIA: NO desviela punta del manguito mas de 90 grados; de lo contrario, podría danar el

dispositivo. El uso de un producto dañado puede causar lesiones cardiacas.

7.4 Asegure el mango del manguito en el estabilizador utilizando el tornillo.

7.5 Para recolocar el sistema MitraClip, mueva juntos el estabilizador y el sistema hasta alcanzar la

posición adecuada. I
7.6 Ajuste la posición del sistema MitraClip para mantener una altura suficiente por encima de la

válvula mitral en la Al. .' . l.
ADVERTENCIA: Mantenga el clip por encima de las valvas hasta que este listo para el agarre, a fin

de reducirlal minimo el riesgo de que el clip se enganche en el aparato cordal. Si el clip se ehgancha,

puede prdducirse una lesión cardiaca, un empeoramiento de la insuficiencia mitral, la impbsibilidad

de extraer' el clip o dificultades para hacerlo y la necesidad de una intervención quirurgica.

8.0 COLOCACION FINAL DEL SISTEMA MITRACLlP

8.1 Eleve los agarradores.

ATENCION: Si se elevan los agarradores con mayor frecuencia de la necesaria, se retrae la palanca

de los agarradores energicamente o se retrae la palanca de los agarradores mas de 1,5 c~ mas alla

de la marca, podría danarse la cubierta de los agarrado~es, lo que afectaria al funciona1iento del

SIC. .

8.2 Desbloquee el clip y abra los brazos del clip hasta aproximadamente 180 grados. ,

ADVERTENCIA: Si se hace retroceder la palanca de bloqueo energicamente podría imposi~i1itarse el

desbloqueo del clip. La imposibilidad de abrir el clip puede causar una lesión valvular o p~ov.ocar a

que se libere el clip en un lugar no deseado. j
8.3 Bloquee el clip. .

ATENCION: Si no se desplaza de inmediato hacia delante la palanca de bloqueo despué de abrir

los brazos del clip, podría verse afectada la rectitud del cuerpo del CI.

8.4 Ajuste el sistema MitraClip para recolocar el clip según sea necesario. Confirme que la punta

distal del clip esté al menos 1 cm por encima de las valvas.

8.5 Gire el mango del CI para alinear los brazos del clip perpendiculares a la línea de coaptación. NO

gire el clip mas de 90 grados en ningun sentido. I
8.6 Desplace con cuidado con un movimiento de tras lacio n el cuerpo del CI varias veces para liberar

la torsion acumulad . Haga retroceder completamente el CI. l
ADVER:FÉÑCl~: i no se libera completamente la torsion almacenada odria m dificarse

acci entalmel{t I orientacion de los brazos del clip durante el agarre. Una t rsio del ma~go del CI

s erior a 1 ados podría danar el CI y causar una lesión cardiaca.

Dr. MIGUEL UORI
JAP()DEf.l 6
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8.7 Ultime la colocación final del sistema MitraClip en la Al

Vuelva a asegurar los tornillos del manguito y el catéter guía.

9.0 AGARRE DE LAS VALVAS Y VERIFICACION DE LA SUJECION

9.1 Haga avanzar el CI distalmente para colocar el clip unos 2 cm por debajo de la válvula.

Asegúrese de que los brazos del clip están orientados perpendiculares a la línea de coaptadión.

ADVERTENCIA: Si no se confirma que los brazos del clip están perpendiculares a lallinea de

coaptacion, podría perderse la captura y la insercion de las valvas. La perdida de la captura y de la

ínsercion de las valvas puede dar lugar a una reduccion inadecuada de la ínsuficienciJ mitral y

causar la sujecion de una sola valva en el dispositivo. I
ADVERTENCIA: NO efectue ajustes sustanciales de la orientacion de los brazos del clip e1 el VI. Si

el clip se engancha en el aparato subvalvular, puede producirse una lesión cardiaca y un

empeoramien. to de la ínsuficiencia mitral; ademas, puede resultar dificil o imposible extrae~lel clip, y

puede requeriírse una intervención quirurgica.

ADVERTENCIA: Asegúrese siempre de que los grippers están elevados o de que el clip est cerrado

cuando este en el VI, a fin de evitar una posible lesión cardiaca.

9.2 Cierre el clip hasta el angulo de agarre de los brazos.

9.3 Sin ejercer una fuerza excesiva, retraiga el CI para sujetar las valvas anterior y posterior.

ADVERTENCIA: Un agarre inadecuado permitira que una o ambas valvas se muevan libre~ente. El

cierre y el despliegue del clip en esta situacion pueden causar la perdida de la captur1 y de la

insercion de las valvas. La perdida de la captura y de la insercion de las valvas puede d1r lugar a

. una reduccion inadecuada de la insuficiencía mitral y causar la sujecion de una sola vJlva en el

dispositivo.

9.4 Sí el agarre parece satisfactorio, haga descender los agarradores sobre las valvas.

ADVERTENCIA: Si no se confirma el descenso de ambos agarradores sobre las valvas antes de

cerrar el clip, podría producirse la perdida de la captura y de la insercion de las valvas. La perdida de

la captura y de la insercion de las valvas puede dar lugar a una reduccion inadecuJda de la

. insuficiencia mitral y causar la sujecion de una sola valva en el dispositivo. I
ADVERTENCIA: NO ajuste la posición del sistema MítraClip después de agarrar las valvas, ya que

se podría danar la válvula. I
9.5 Cierre el clip hasta que el angulo de los brazos del clip sea de aproximadamente 60 grados.

Libere la tensíon del CI y asegure el tornillo del CI.

9.6 Verifique mediante imágenes ecocardiográficas la introducción de las dos valvas y el agarre

satisfactorio, confirmando lo siguiente:

• La inmovilización de las valvas

• Uno o varios orificios en la válvula

It da de las valvas respecto a las puntas de ambos brazos del c'

cuada de la 1M.
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9.6.1 Si no es posible sujetar las dos valvas y el clip se retrae a la Al, vuelva a coloc r I si¡¡tellla
MitraClip. ~ .....:;9. ..~~.

0" PRO\)'
9.6.1.1 Desbloquee el clip, y abra los brazos del clip a 180 grados aproximadamente y reorie te"! s

brazos del clip en la Al según sea necesario; después, repita los pasos de agarre. I
9.6.1.1.1 Si es necesario cambiar significativamente la posición, cierre por completo los brazos del

clip y baje los agarradores; después repita los pasos de colocación y agarre. I
9.6.2 Si el manguito limita el desplazamiento del CI durante el agarre, un agarre inadecuatlo puede

hacer necesario el reposicionamiento del sistema MitraClip. 1

9.6.2.1 Eleve los agarradores, desbloquee el clip y abra los brazos del clip a 180 grados; resPués,

haga avanzar el mango del CI. Repita los pasos de colocación y agarre según sea necesariG.

10.0 CIERRE DEL CLIP Y EVALUACION DE LA POSICION DEL CLIP
,

10.1 Cierre lentamente el clip justo hasta que se produzca la coaptación de las valvas y se reduzca

suficientemente la 1M. El clip debe mantener una forma clara de «V». 1
ADVERTENCIA: NO aplique una fuerza excesiva para cerrar el clip mas de lo necesario pa a reducir

suficientemente la 1M,ya que podría danar las valvas.

ADVERTENCIA: Si se cierra con demasiada firmeza el clip podría ser imposible desplegarlo. La

imposibilidad de liberar el clip puede causar un empeoramiento de la insuficiencia mitral, uha lesión

cardiaca, la sujecion de una sola valva en el dispositivo y/o la necesidad de una int~rvención
!

• • 1
qUlrurglca. ;

10.2 Verifique mediante imágenes ecocardiográficas la función valvular, la coaptación satistactoria y

la introducción de las dos valvas, confirmando lo siguiente:

• La inmovilización de las valvas

• Uno o varios orificios en la válvula

• La movilidad limitada de las valvas respecto a las puntas de ambos brazos del clip

• La reducción adecuada de la 1M.

Si la posición del clip no es satisfactoria, eleve los agarradores e invierta los brazos del clip.

10.2.1 Haga retroceder el clip invertido a la Al.

10.2.2 Confirme que ambas valvas se mueven libremente.

10.2.3 Repita los pasos de colocación según sea necesario y, a continuación, los pasos de garreo

11.0 EVALUACION DEL CLIP ANTES DEL DESPLIEGUE DEL DISPOSITIVO MITRACLlP

11.1 Confirme que el mango del CI esta bien asegurado.

ADVERTENCIA: Si no se asegura el mango del CI, pueden danarse las valvas o puede pe derse la

insercio as, lo cual puede causar un empeoramiento de la insuficiencia mitral, la nsercion

de na sola v en el dispositivo y/o la necesidad de una intervención quirurgica.

1.2 Establfll el angulo final de los brazos.
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ADVERTENCIA: NO gire el posicionador de los brazos mas de media vuelta en ~ .bjf~i

«Open» (Abrir) una vez que comience a notar resistencia para evitar el despliegue del"" lJíllt <11:~

La imposibilidad de liberar el clip puede causar un empeoramiento de la insuficiencia ~itral, una

lesión cardiaca, la sujecion de una sola valva en el dispositivo y/o la

necesidad de una intervención quirurgica.

11.3 Gire el posicionador de los brazos hacia el lado «cerrado» de la posición neutra.

11.3.1 Verifique mediante imágenes ecocardiográficas la función valvular, la coaptación satisfactoria

y la introducción de las dos valvas, confirmando lo siguiente:

• La inmovilización de las valvas

• Uno o varios orificios en la válvula

• La movilidad limitada de las valvas respecto a las puntas de ambos brazos del clip
I

• La reducción adecuada de la 1M.
11.4 Evalue el gradiente a la presion media antes de realizar el despliegue.

11.5 Compruebe que es posible quitar la línea de los agarradores.

ADVERTENCIA: Si no se comprueba la posibilidad de quitar la linea de los agarradores ntes de

desplegar el clip, es posible que después no sea posible quitarlo. En este caso, podría ser necesario

intervenir al paciente.

11.5.1 COllfirme que la palanca de los agarradores esta totalmente hacia delante.

11.5.2 Aumente el caudal que va al CI y al manguito. Quite la tapa y la junta tórica de la palanca de

los agarradores. Desenrolle los dos extremos de la línea de los agarradores. Retire la cubierta de

plástico de las líneas y separe los dos extremos de forma que no queden nudos ni partes retbrcidas.

11.5.3 Con un extremo libre de la línea de los agarradores en cada mano, confirme que se1 posible

quitar la línea de los agarradores tirando lentamente de un extremo hasta que el otro extre~o de la

línea se desplace aproximadamente 3-5 cm. Una vez que haya confirmado que la Iíneb de los

agarradores se puede quitar, continúe con el despliegue del clip. I
NOTA: Si nota una resistencia excesiva, deténgase y tire del otro extremo libre. ADVERTENCIA: Al

determinar si es posible quitar la linea de los agarradores, asegurese de que queden expulstos los

dos extremos de la linea. Si no se mantiene la exposición de los dos extremos del hilb de los

grippers, puede resultar imposible quitar completamente el hilo de los grippers y podría ser n1ecesaria

una intervención quirurgica. J
ADVERTENCIA: Si se tira demasiado rapido o con una fuerza excesiva de la line de los

agarradores, estos podrian levantarse, o la linea de los agarradores podría romperse o inte~erir con

la captura e insercion de las valvas. I
Esto puede causar empeoramiento de la insuficiencia mitral y podría dar lugar a la insercion de

íspositivo y/o la necesidad de una intervención quirurgica.

resístencia excesiva en ambos extremos de la línea d
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(que Impida establecer la posibilidad de qUitar la Imea de los agarradores), detenga el Pfi~ ',~.!:ht.., ..•..
y retire el sistema de implantación del clip. ~PROO.II-~<;)'

NOTA: El sistema de implantación del clip se retira mas facilmente con la ayuda de un asist nte.

11.5.3.1.1 Sostenga juntos los dos extremos libres de las líneas de los agarradores y apliq le tension

para mantener los agarradores en posición elevada durante el paso 11.5.3.1.4.

11.5.3.1.2 Invierta los brazos del clip y después bloquee el clip.

11.5.3.1.3 Suelte el tornillo del CI y retraiga el clip invertido al interior de la AL

Haga retroceder el cuerpo del CI hasta que el anillo radiopaco del CI se encuentre totalme te contra

la punta del manguito.

11.5.3.1.4 Cierre completamente los brazos del clip.

11.5.3.1.5 Continue con el apartado 14.2: EXTRACCION DEL SISTEMA MITRACLlP CON EL CLIP

ACOPLADO para extraer el clip.

12.0 DESPLIEGUE DEL CLIP

12.1 Paso 1 del despliegue: Retirada de la linea de bloqueo
:

12.1.1 Quite la tapa y la junta tórica de la palanca de bloqueo. Desenrolle los dos extremos de la

línea de bloqueo. Retire la cubierta de plástico de las líneas de forma que no queden nudoJ ni partes

retorcidas'. I
12.1.2 Sujete uno de los extremos libres de la línea de bloqueo, confirme que la línea se mueva

libremente y retire lentamente la línea de bloqueo. Tire de la línea de bloqueo en direcci6n coaxial

respecto de la palanca de bloqueo. Si nota resistencia, deténgase y tire del otro extremo libre para

retirar la línea de bloqueo.

12.1.3 Establezca el angulo final de los brazos.

NOTA: Los brazos del clip pueden abrirse ligeramente antes de permanecer en una posición estable.

Si los brazos se abren más que ligeramente, cierre el clip hasta la posición deseada de 10J brazos y

vuelva a establecer el angulo final de los brazos.

12.1.4 Gire el posicionador de los brazos a la posición neutra.

12.2 Paso 2 del despliegue: Separacion del cuerpo del catéter de implantación

12.2.1 Confirme que el posicionador de los brazos se encuentra en la posición neutra, q e los dos

, extremos de la línea de los agarradores se han desenrollado de debajo del tapón, y quel no están

retorcidos ni tienen nudos. Retire el perno de Iiberacion del mango de CL

12.2.2 Gire el mando del accionador del CI aproximadamente ocho vueltas en sentido contrario al de

las agujas del reloj. Si tiene dificultad para girar el mando del accionador, confir~e que el

posicionador de los brazos se mueve libremente.

ADVE Si no se deja de girar el mando del accionador al notar resistencia o se gira dicho

entido de las agujas del reloj, podría resultar imposi le desplegar ell clip. La

~. liberar el clip puede causar un empeoramiento de la in ufic' n a mitral, ~na lesión
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cardiaca, la sujecion de una sola valva en el dispositivo y/o la necesidad

quirurgica.

12.2.3 Suelte el tornillo del CI y después retraiga el mando del accionador una vez que este

totalmente desenroscado.

12.2.4 Confirme que el surco del perno de Iiberacion este completamente expuesto.

12.2.5 Retraiga el mango del CI de forma que el clip se separe al menos 1 cm de la punta d11CI.

12.2.6 Asegure el fiador del CI. .

12.2.7 Espere varios minutos tras la separacion del cuerpo del catéter antes de continuar con el paso

final de despliegue del clip. Verifique mediante imágenes ecocardiograficas la función de I~ válvula,

la coaptación satisfactoria y la introducción de las dos valvas, confirmando lo siguiente:

• La inmovilización de las valvas

• Uno o varios orificios en la válvula

• La movilidad limitada de las valvas respecto a las puntas de ambos brazos del clip

• La reducción adecuada de la 1M.

ADVERTENCIA: Si la colocación del clip o la reduccion de la 1M no son satisfactorias de pués del

paso 2 del despliegue: Separacion del cuerpo del catéter de implantación, NO continue con 61paso 3

del despliegue: Retirada de la linea de los agarradores. Puede ser necesario intervenir parJ retirar el

clip.

12.3 Paso 3 del despliegue: Retirada de la linea de los agarradores
I

12.3.1 Sujete uno de los extremos libres de la linea de los agarradores, confirme que la linea puede

moverse libremente y retirela lentamente. Tire de la linea de los agarradores en direccióh coaxial

respecto de la palanca de los agarradores. Si nota resistencia, deténgase y tire del otro extr6mo libre

para retirar la linea de los agarradores. Mantenga una separación de al menos 1 cm entrd la punta

del CI y el clip mientras retira lentamente la linea de los agarradores. I
ADVERTENCIA: Una separacion inferior a 1 cm entre la punta del CI y el clip antes o durante la

retirada del hilo de los grippers puede dificultar la retirada completa del hilo de los griPpers.l

ADVERTENCIA: Si se tira demasiado rapido o con una fuerza excesiva de la line de los

agarradores, estos podrian levantarse y producir danos en el dispositivo, o afectar a la 6aPtura e.

insercion de las valvas. Esto puede causar un empeoramiento de la insuficiencia mitral y p6dria dar

lugar a la insercion de una sola valva en el dispositivo. I
12.3.1.1 Si la linea de los agarradores no se mueve con facilidad, suelte el tornillo del CI y elimine

progresivamente las curvas del manguito (mando MIL y mando AlP).

Asegure el tornillo del CI una vez que haya eliminado las curvas del manguito.

ADVERTENCIA: Si no se suelta el tornillo del CI antes de eliminar las curvas del manguito, podría

danarse el dispositiv o producirse una embolia.

12.3.1.2 Si Ii a los agarradores no puede retirarse fácilmente, enderece

las curv ~el c e r guía.
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12.3.1.3 Si aún asi no es posible retirar fácilmente la línea de los aga'rabbres. a ",1~Q~d

retraerse parcialmente el SIC al interior de la punta del catéter guía o extraerse por com~r.c' '. .
PROO. '"

unicamente del mango del manguito para facilitar la retirada de la línea de los agarradores.

ADVERTENCIA: Si se retrae el SIC tirando del mango del CI podría danarse el dispositivo o

producirse una embolia. I
12.3.2 Suelte el tornillo del CI y retraiga el mango del CI hasta que el anillo radiopaco del CI se

encuentre contra la punta del manguito.

12.3.3 Asegure el tornillo del CI.

12.3.4 Confirme que la posición del clip sea estable.

12.3.5 Verifique mediante imágenes ecocardiográficas la función de la válvula, la coaptación

satisfactoria y la introducción de las dos valvas, confirmando lo siguiente:

• La inmovilización de las valvas

• Uno o varios orificios en la válvula

• La movilidacllimitada de las valvas respecto a las puntas de ambos brazos del clip

• La reducción adecuada de la 1M.

12.4 Si se va a colocar otro clip, continue con el apartado 13.0. Si no desea colocar otro clip,;

continue con el apartado 14.0.

13.0 COLOCACION DE UN DISPOSITIVO MITRACLlP ADICIONAL

ADVERTENCIA: Tenga cuidado de no desplazar o soltar un clip implantado al colocar otr clip, ya

que el clip podría desprenderse de las valvas y causar la insercion de una sola valva en el diSPoSitivo

o la embolizacion del dispositivo.

13.1 Al colocar un clip adicional, se recomienda lo siguiente:

13.1.1 En la Al, asegúrese de que los brazos del clip están orientados perpendiculares a la línea de

coaptacion y de que los agarradores están elevados.

13.1.2 Entre al VI con un angulo de los brazos del clip < 90 grados.

13.1.3 Utilice control fluoroscopico y ecocardiografico al pasar al VI y durante el agarre.

13.1.4 Desbloquee el clip y abra los brazos del clip hasta 180 grados. Asegúrese de que los brazos

del clip estén orientados perpendiculares a la línea de coaptación y, a continuación, cier~e el clip

hasta el angulo de agarre de los brazos. I
ADVERTENCIA: NO utilice una fuerza ni una distancia de retirada excesivas durante el agarre. Esto

podria afectar a la captura y la insercion de las valvas. La perdida de la captura y de la ins~rcion de
I

las valvas puede dar lugar a una reduccion inadecuada de la insuficiencia mitral y causar lal sujecion

de una sola valva en dispositívo.
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14.0 RETIRADA DEL SISTEMA MITRACLlP • ~ 1 O 6 O "' .....~*
ADVERTENCIA: Al retirar el sistema MitraClip, retraiga siempre el SIC tirando unicame ó'@!, ••••.

ROO.
del manguito. Si se retrae el SIC tirando del mango del CI, puede danarse el dispositivo 'i o puede

producirse la embolizacion del dispositivo o un componente de este, lo cual puede causa~ lesiones

vasculareS y/o cardiacas.

ADVERTENCIA: Si no se suelta el tornillo del CI antes de eliminar las curvas del manguito, podría

danarse el dispositivo y/o producirse la embolizacion del dispositivo o un componente de est6.

ADVERTENCIA: Si la eliminacion de la deflexion del manguito no se lleva a cabo bajb control

ecocardiografico, podría producirse una lesión cardiaca. I
,

14.1 RETIRADA DEL SISTEMA MITRACLlP TRAS EL DESPLIEGUE DEL CLIP

14.1.1 Retirada del SIC dejando en posición el catéter guía.

14.1.1.1 Suelte el tornillo del CI.

14.1.1.2 Elimine lentamente la deflexion del manguito girando los mandos M/L y NP a la! posición

neutra.

14.1.1.3 Asegure el tornillo del CI una vez que haya eliminado las curvas del manguito.

14.1.1.4 Cuando la punta del catéter de implantación este separada de la pared de la aurícula

izquierda y de la válvula mitral, enderece el catéter guía con el mando +/-. I
14.1.1.5 Suelte el tornillo del manguito y retraiga el SIC aproximadamente 10 cm al interior del

catéter guía, tirando únicamente del mango del manguito.

14.1.1.6 Confirme que el introductor del clip sigue estando completamente adelantado en la

válvula hemostática del catéter guía. .

14.1.1.7 Retraiga el SIC tirando unicamente del mango del manguito y situe la punta del cbtéter de

implantación en el interior del introductor del clip. Comience a aspirar suavemente el caté~er guía,

comenzando cuando el SIC esté aproximadamente en la mitad en el interior de la guia (retraído unos

40 cm), utilizando una jeringa de 50-60 mI. I
14.1.1.8 Retire simultáneamente el SIC y el introductor del clip del catéter guía, tirando dJI cuerpo

del manguito y del introductor del clip. Asegúrese de que la punta del catéter de imPlantadión esté

dentro del introductor del clip, confirmando que la marca de alineacion proximal del mangLito este

apenas fuera del introductor del clip. Aspire el catéter guía durante la extracción del sic y del,
introductor del clip. I
Cubra la válvula hemostática del catéter guía con el dedo al extraer el SIC. En caso nJcesario,

coloque el mango del catéter guía por debajo del nivel de la Al para permitir que la sangre lIehe la luz

del catéter guia. I
ADVERTEN~ extraiga la punta del SIC del catéter guia sin extraer simultanean!lente el

introdu~el i. Si no se extrae simultaneamente el introductor del cli , p dría producirse una
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ADVERTENCIA: NO cree vacio al extraer el SIC del catéter guia, ya que podria entfar ire en la lu

del catéter guia, lo cual podría causar una embolia gaseosa. \~....... ..~."!::o \l'
14.1.1.9 Aspire con una jeringa de 50-60 mi para eliminar cualquier resto de aire del catere1: \l ..

14.1.2 Retirada simultánea del SIC y del catéter guía.

14.1.2.1 Suelte el tornillo del CI.

14.1.2.2 Enderece lentamente las curvas del manguito girando los mandos M/L y AlP a la

posición neutra.

14.1.2.3 Asegure el tornillo del CI una vez que haya eliminado las curvas del manguito.

14.1.2.4 Cuando la punta del catéter de implantación este separada de la pared de la

aurícula izquierda y de la válvula mitral, enderece el catéter guía con el mando +/-.

14.1.2.5 Suelte el tornillo del manguito y retraiga el SIC aproximadamente 10 cm al interior

del catéter,guía, tirando únicamente del mango del manguito.

14.1.2.6 Haga retroceder con cuidado la punta del catéter guía en la AD. Puede enderezarse

más el catéter guía con el mando +/- si se desea. I
14.1.2.7 Extraiga el sistema MitraClip de la vena femoral a la vez que aplica hemostasia.

142 EXTRACCION DEL SISTEMA MITRACLlP CON EL CLIP ACOPLADO

14.2.1 Extracción del SIC dejando el catéter guía en posición.

14.2.1.1 COnfirme que el clip este bloqueado.

14.2.1.2 Cierre completamente los brazos del clip.

ADVERTENCIA: Si no se cierran completamente los brazos del clip antes de retraerlo al interior del
I .

catéter guia, podrian producirse danos en el dispositivo, hacer imposible la extraccion del! SIC y/o

causarse lesiones vasculares y cardiacas.

14.2.1.~s:u te

unicamentei

14.2.1.3 Haga descender los agarradores.

14.2.1.4 Suelte el tornillo del CI y retraiga el mango del CI hasta que el anillo radiopaco del

CI se encuentre totalmente contra la punta del manguito.

14.2.1.5 Elimine lentamente la deflexion del manguito girando los mandos MIL y AlP a la

posición neutra.

14.2.1.6 Asegure el tornillo del CI una vez que haya eliminado las curvas del manguito.

14.2.1.7 Enderece la guía con el mando +/- cuando la punta del dispositivo MitraClip esté

separada de la pared auricular izquierda y de la válvula mitra!.

ADVERTENCIA: Si no se endereza el catéter guia antes de retraer el clip al interior del catéter guia,

podrian producirse danos en el dispositivo, hacer imposible la extraccion del SIC ylo Lusarse

lesiones vasculares y cardiacas.

tornillo del manguito y retraiga el SIC al interior del catéter guía, tirando

ngo del manguito.
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NOTA: Si nota resistencia, haga avanzar y gire el clip girando el mango del CI y, a c nt ua~lo

retraiga el SIC al interior del catéter guía. También puede ajustarse la posición del catéte "" '':'''y~e ~.
o~~\lI'"

manguito para facilitar la entrada del clip en el catéter guía. Si es necesario, haga retrlilc P~~~I

manguito o avance el clip para crear una separación de 2-3 cm para facilitar la entrada del bliP en el

catéter guia. 1
ADVERTENCIA: Si no se utiliza control de fluoroscopia al retraer el SIC al interior del cat ter guia,

podrian producirse danos en el dispositivo, hacer imposible la extraccion del SIC ylo bausarse

lesiones vasculares y cardiacas.

14.2.1.9 Confirme que el introductor del clip sigue estando completamente adelantado en la

válvula hemostática del catéter guía.

14.2.1.10 Retraiga el SIC tirando unicamente del mango del manguito y coloque el clip en

el interior del introductor del clip. Comience a aspirar suavemente el catéter guía, comenzando

cuando el SIC este aproximadamente en la mitad en el interior de la guía (retraído unoJ 40 cm),

utilizando una jeringa de 50-60 mI.

14.2.1.11 Extraiga simultáneamente el SIC y el introductor del clip del catéter guía, tirando

del cuerpo: del manguito y del introductor del clip. Asegúrese de que el clip esta dentro del in
l
roductor

del clip, confirmando que la marca de alineación proximal del manguito está apenas fuera del

introductor del clip. Aspire el catéter guía durante la extracción del SIC y del introductor del ¿IiP. Si es

necesario, coloque el mango del catéter guía por debajo del nivel de la Al para permitir el nénado de

la luz del catéter guía con sangre. I
ADVERTENCIA: NO extraiga la punta del SIC del catéter guia sin extraer simultanearente el

introductor del clip, con el clip dentro del introductor del clip. Si no se extrae simultaneafnente el

introductor del clip, podria producirse una embolia gaseosa.

ADVERTENCIA: NO cree vacio al extraer el SIC del catéter guia, ya que podría entrar aire en la luz

del catéter guia, lo cual podría causar una embolia gaseosa.

ADVERTENCIA: NO reutilice el SIC después de haberlo extraido. Sustituya el SIC por un dispositivo

nuevo. Si Se vuelve a introducir el SIC después de extraerlo, podría ser imposible abrir el clip. La

imposibilidad de abrir el clip puede causar una lesión valvular o provocar a que se libere el dliP en un

lugar no deseado. I
14.2.1.12 Aspire con una jeringa de 50-60 mi para eliminar cualquier resto de aire del catéteri

guia.

14.2.2 Retirada simultánea del SIC y del catéter guía.

14.2.2.1 Confirme que el clip esta bloqueado.

14.2.2.2 Cierre completamente los brazos del clip.

ADVERTENCIA: Si n se cierran completamente los brazos del clip antes de retra

podria reducirse danos en el dispositivo, hacer imposible la e

sculares y cardiacas.



14.2.2.3 Haga descender los agarradores.

14.2.2.4 Suelte el tornillo del CI y retraiga el mango del CI hasta que el anillo radiopaco del

CI se encuentre totalmente contra la punta del manguito.

14.2.2.5 Elimine lentamente la deflexion del manguito, girando los mandos M/L y AlP a la

posición neutra.

14.2.2.6 Asegure el tornillo del CI una vez que haya eliminado las curvas del manguito.

14.2.2.7 Enderece la guía con el mando +/- cuando la punta del dispositivo MitraClip esté

separada de la pared auricular izquierda y de la válvula mitra!.

ADVERTENCIA: Si no se endereza el catéter guia antes de retraer el clip al interior del cateter guia,

podrian producirse danos en 'el dispositivo, hacer imposible la extraccion del SIC y/o 6ausarse
, l'

lesiones vasculares y cardiacas. I
14.2.2.8 Suelte el tornillo del manguito y retraiga el SIC aproximadamente 10 cm al interior del

catéter guía, tirando únicamente del mango del manguito. 1

NOTA: Si nota resistencia, haga avanzar y gire el clip girando el mango del CI y, a continuación,

retraiga el SIC al interior del catéter guia. También puede ajustarse la posición del catéter glía y del

manguito para facilitar la entrada del clip en el catéter guia. Si es necesario, haga retrdceder el

manguito o avance el clip para crear una separación de 2-3 cm para facilitar la entrada del bliP en el

catéter guía. . I
ADVERTENCIA: Si no se utiliza control de fluoroscopia al retraer el SIC al interior del catéter guia,

podrian producirse danos en el dispositivo, hacer imposible la extraccion del SIC y/o Jausarse

lesiones vasculares y cardiacas.

14.2.2.9 Hagaretroceder con cuidado la punta del catéter guía en la AD. Puede enderezarse

más el catéter guía con el mando +/- si se desea.

14.2.2.1 O~xtraiga el sistema MitraClip de la vena femoral a la vez que aplica hemostasia.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del

producto médico;

ASESORAMIENTO DEL PACIENTE

Los pacientes que vayan a someterse a una intervención potencialmente asociada a bacteriemia tras

la implantación de un dispositivo MitraClip deberan recibir tratamiento antibiotico profilactico ~ntes de

dicha intervención. I
Despues de la reparaci n de una válvula mitral con el dispositivo MitraClip puede ser necesario un

tratamiento . oagul nte a corto plazo. El tratamiento anticoagulante y otros tratamientos ~édiCOS

deben rescribir s' uiendo las directrices de la institución.
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Tras la colocación de un dispositivo MitraClip, es preciso rellenar la tarjeta de identific ~ ~~:.y{
implante e indicar al paciente que la lleve siempre consigo. ~ •.....~, t1 ~"'v'
Debe advertirse a todos los pacientes que limiten la actividad fisica intensa durante al meno~PR o.

primer mes después de la intervención o durante mas tiempo si es preciso.

Los médicos deben tener en cuenta lo siguiente al asesorar a los pacientes sobre el dispositivo

MitraClip:

• Deben comentarse los riesgos asociados a la colocación del dispositivo MitraClip.

• Debe comentarse la relación riesgo/beneficio para el paciente.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la

presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No aplica

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 reesterilización;

Esteril:
Para el sistema de implantación del clip y el catéter guia dirigible únicamente: estos dispositivos se

suministran estériles en una bandeja termoformada con tapa, en bolsas selladas. Las partJs de los

dispositivos que entran en contacto directo o indirecto con la sangre circulante son apJogenas.

Confirme la fecha de caducidad especificada en el envase. NO utilice el sistema MitraClip bespués
I

de la fecha de caducidad. Estos dispositivos están concebidos para un solo uso. NO los reesterilice.

NO los utilice si el envase está abierto o dañado. La limpieza, reesterilización o reutilizació~ pueden

dar lugar a infecciones,

fallos del dispositivo, y a otras lesiones graves o la muerte.
El retén de forma de color blanco de la punta del catéter guia y el tubo protector transparente se

suministran estériles y preinstalados en el extremo distal del catéter guia dirigible. Los tornlillos y la

almohadilla de goma de silicona utilizados con el estabilizador se suministran estériles con JI catéter

guía dirigible. El dilatador, los tornillos y la almohadilla de goma de silicona están concebidoJ para un

solo uso. NO los reesterilice.
La limpieza, reesterilización o reutilización pueden dar lugar a infecciones, fallos del dispos tivo, y a

otras lesiones graves o la muerte.

No estéril:
El estabilizador, la aca de soporte y el elevador se suministran sin esterilizar. Siga las instrwcciones

de limpie; a y e . ización suministradas con el estabilizador, la placa de so orte el levadbr.
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3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los pr ~Q~,s
apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondiciona Ú' I ~.

AQ •
su caso, el método de esterilización si el producto debe ser reesterilizado, asi como cua quier

limitación respecto al número posible de reutilizaciones. I
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su ¿so, las

instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si sl siguen

correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la sJcción I

(Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC W 72/98 que dispone s I bre los

Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

LIMPIEZA y ESTERILlZACION DEL ESTABILIZADOR

• Deben seguirse todos los pasos siguientes .

• Siga las instrucciones del fabricante del detergente para una manipulación y una preparación de la
i

solución de detergente adecuadas. i
• Inmediatamente después de usarlo, limpie el estabilizador, La limpieza puede volverse diticil si se

permite que los residuos se sequen en el dispositivo.

NOTA: A continuacion se indican los parámetros de limpieza, esterilizacion y manipulación

recomendados para el estabilizador. A continuacion, se proporcionan las temperaturas de ciclos, los

tiempos de ciclo y las configuraciones de esterilizacion recomendados,

Prelimpieza:

1, Si están conectados, desenrosque los tornillos del estabilizador y deseche los,
I

ATENCION: Si no se retiran los tornillos, pueden provocarse danos al dispositivo o dar lugkr a una

limpieza inadecuada. "1
2. Prepare la solución de detergente LF2100 (no enzimática) o Enzol (enzimática) (o eqUiJalente a

cualquiera de los dos detergentes).

3. Enjuague el estabilizador bajo agua corriente a temperatura ambiente (aproximadamente a 22 OC)

durante un mihimo de 1 minuto.

Limpieza:

1. Sumerja totalmente el estabilizador en la solución de detergente durante un minimo de 3 minutos.

2. Cepille todas las superficies del estabilizador con un cepillo de cerdas de nailon no bbrasivo

durante un mínimo de tres (3) minutos, vuelva a humedecer el cepillo según sea necesario. I
3. Limpie los orificios roscados (7) con un cepillo de canal de cerdas de nailon de tamaño adecuado.

a. Cepille a fondo cada orificio roscado durante un mínimo de treinta (30) segundos. I
4. Inmediatamente d spués de la limpieza con detergente, enjuague abundantemente el

estabilizad9Ybai0 ag a corriente a temperatura ambiente (aproximadamente a 22 OC) du~ante un

mínimo ere2 min \ .

uperficies con una toalla seca limpia inmediatamente,



Secado:

1. Antes de la esterilizacion seque al aire totalmente el

humedad visible.

2. Una vez que el estabilizador este totalmente seco, prepare el dispositivo para la esterilizacion por

vapor. Envuelva en un doble envoltorio de esterilizacion estándar el dispositivo.

ATENCION: Si no se limpia y seca correctamente el dispositivo, podría reducirse su vida útil. NO,
utilice estropajos de aluminio, cepillos de alambre, escobillas o detergentes abrasivos, NI utilice

solución salina para limpiar o remojar el dispositivo. NO utilice lejía.

ADVERTENCIA: Si no se limpia y seca correctamente el dispositivo, la esterilizacion podría no ser

adecuada.

LIMPIEZA AUTO!v1ATIZADA

1. Si están cOhectados, desenrosque los tornillos del estabilizador y desechelos.

ATENCION: Sii no se retiran los tornillos, pueden provocarse danos al dispositivo o dar lug r a una

limpieza inadecuada.

La limpieza del estabilizador tambien puede realizarse con una lavadora adecuada (consulte la lista

de equipos anterior). I
2. Para la limpieza con una lavadora, deben seguirse como mínimo los parámetros de la Tabla 1.

~d •
.d\lIergenfll

l~. TIeIIlIlO lempo Tiempo lemp. Tiempo lempo Tiempo lemp.(min.) (min.) (min.) (min.)

LF2100.Enzo~
O detergente 66"C 82°C 11'6OC
equivalente a 2:00 Fria 1:00 Calor 2:00 (150°F) 1:15 (180"F) 8:00 (240 "F)cualquiera ele
eRos

3. Una vez que el estabilizador este totalmente seco, prepare el dispositivo para la esterilizacion por

vapor. Envuelva en un doble envoltorio de esterilizacion estándar el dispositivo.

ATENCION: Si no se limpia y seca correctamente el dispositivo, podría reducirse su vida útil. NO

utilice estropajos de aluminio, cepillos de alambre, escobillas o detergentes abrasivos, N[I utilice

solución salina para limpiar o remojar el dispositivo. NO utilice lejía.

ADVERTENCIA: Si no se limpia y seca correctamente el dispositivo, la esterilizacion podrí no ser

adecuada.

ESTERILIZA
. zación para el estabilizador es la esterilización por vapor con p

i 'ce otros metodos de esterilizacion, p. ej., rapida (flash), SterisT o TM
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• El tiempJ yla temperatura mínimos de exposición recomendados pa~a' lograr un nivel d

de esterilidad (SAL) de 10-6 utilizando el metodo de prevacio son los siguientes:

Tabla 2: Parametros de esterilizacion por vapor del estabilizador

Paráme!ms de co,lo
Método ,----~_~~~--~~~

L_ IID~i!l_ . __ ---.J1~L----"-,"o:,"_wq,, .
'Es!erirlzación
por vapor con
prevacío

132 oCa 135 oC
(270°F a 275°F) 4 minutos 45 minutos

Conservación antes del uso:

1. Una vez el dispositivo este esterilizado, siga las instrucciones de conservación y manipulación

descritas en el apartado CONSERVACION y MANIPULACION de estas instrucciones de usd,

LIMPIEZA DE LA PLACA DE SOPORTE

• Deben se~uirse todos los pasos siguientes .

• Siga las instrucciones del fabricante del detergente para una manipulación y una preparación de la

solución de detergente adecuadas, I
• La limpieza puede volverse dificil si se permite que los residuos se sequen en el dispoJitiVO. Se

recomienda la limpieza inmediatamente después del uso.

Prelimpieza:

1. Enjuague la placa de soporte bajo agua corriente a temperatura ambiente (aproXimadaJente 22

'C) durante un mínimo de 30 segundos.

Limpieza:

2. Prepare la solución de detergente LF2100 (no enzimática) o Enzol (enzimática) (o equi alente a

cualquiera de los dos detergentes).

3. Sature tqtalmente un paño de poliéster estándar con solución de detergente.

4. Limpie tód¡;¡s las superficies de la placa de soporte con un paño saturado durante un mínimo de 2

minutos, vuelva a humedecer el paño según sea necesario para mantener la saturación. 1

5. Limpie toda la bisagra durante un mínimo de 30 segundos rehumedeciendo el paño sepún sea

necesarío para mantener la saturación. I .
a. Abra y cierre la placa según sea necesario para acceder a todas las superficies de la bisagra.

6. Inmediatamente después de la limpieza con detergente, enjuague abundantemente la ~Iaca de

soporte bajo agua corriente a temperatura ambiente (aproximadamente a 22 'C) durante u~ mínimo

de 2 minutos.

7. Limpie todas las superficies con una toalla seca limpia inmediatamente.

Secado:

8. Deje secar al air la placa de soporte hasta que no se observe humedad visible.

n s del uso:

I dispositivo este totalmente seco, siga las instrucciones de co
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manipulación descrita en el apartado CONSERVACION y MANIPULA'CION de estas in ~ ?~!.S41r.
~~o. . o ,

l'PRO~'
ATENCION: Si no se limpia y seca correctamente el dispositivo, podria reducirse su vida útil:-N

utilice estropajos de aluminio, cepillos de alambre, escobillas o detergentes abrasivos, JíJIutilice

solución salina para limpiar o remojar el dispositivo. NO utilice lejía.

LIMPIEZA DEL ELEVADOR

• Deben seguirse todos los pasos siguientes.

• Siga las instrucciones del fabricante del detergente para una manipulación y una preparación de la

solución de detergente adecuadas.

• La limpieza puede volverse dificil si se permite que los residuos se sequen en el dispositivo. Se

recomienda la limpieza inmediatamente después del uso.

Prelimpieza:

1. Retire las patas telescópicas (negras) del elevador.

ATENCION: Si no se retiran las patas telescópicas la limpieza podría ser inadecuada.

2. Enjuague el elevador y cada pata telescópica bajo agua corriente a temperatura ambiente I

(aproximadamente a 22 OC)durante un mínimo de 30 segundos.

Limpieza:

3. Prepare la solución de detergente LF2100 (no enzimática) o Enzol (enzimática) (o eqUil/[alentea

cualquiera de los dos detergentes).

4. Sature totalmente un paño de poliéster estándar con solución de detergente.

5. Limpie todas las superficies del elevador con el paño saturado durante un minimo de 2 inutos,

vuelva a humedecer el paño según sea necesario para mantener la saturación. l
a. Durante la limpieza cepille la superficie expuesta de la esterilla negra a cada lado du ante un

mínimo de 30 segundos utilizando un cepillo de cerdas de nailon no abrasivo. I
6. Limpie todas las superficies de cada pata telescópíca con un paño saturado durante un minimo de

30 segundos. 1
a. En caso'necesario, use un cepillo de cerdas de nailon del tamaño adecuado para accede a todas

las superfidies. I
7. Inmediatamente después de la limpieza con detergente, enjuague abundantemente el elevador

bajo agua corriente a temperatura ambiente (aproximadamente a 22 OC)durante un míni~o de 2

minutos. 1
8. Inmediatamente después de la limpieza con detergente, enjuague abundantemente c da pata

telescópica bajo corriente a temperatura ambiente (aproximadamente a 22 OC)du~ante un

minimo de 30 I
nte todas las superficies del elevador y las patas teles óp cas con una toalla



Secado:

Reensamblaje:

11. Una vez que el elevador y las patas telescópicas estén totalmente secos, vuelva a m ntar las

patas telescópicas en el elevador.

Conservación antes del uso:

12. Una vez que el dispositivo este totalmente seco, siga las instrucciones de conservación y

manipulación descrita en el apartado CONSERVACION y MANIPULACION de estas instrucciones

de uso.

ATENCION: Si no se limpia y seca correctamente el dispositivo, podria reducirse su vida útil. NO

utilice estropajos de aluminio, cepillos de alambre, escobillas o detergentes abrasivos, JiU utilice

solución salina para limpiar o remojar el dispositivo. NO utilice lejía.

INSPECCION FUNCIONAL

Estabilizador

Debe realizarse una inspección dentro del campo estéril antes de cada uso.

i. Asegúrese de que el estabilizador esté libre de corrosión (p. ej., oxido).

ii. Monte el estabilizador esterilizado enroscando los dos tornillos en él.

iii. Confirme que los tornillos pueden enroscarse por completo en los orificios del estabilizador.

Placa de soporte

Debe realizarse una inspección fuera del campo estéril antes de cada uso.

i. Asegúrese de que la bisagra esté libre de corrosión y firmemente acoplada a cada .ieza de

policarbonato (2) de la placa de soporte.

ii. Asegúrese de que la placa de soporte esté libre de grietas o estrias.

iii. Abra y cierre la placa para garantizar que la bisagra funcione adecuadamente.

Elevador

Debe realizarse una inspección fuera del campo estéril antes de cada uso.

i. Asegúrese de que todas las superficies estén libres de corrosión.

ii. Compruebe que los extremos de goma de las patas no estén cuarteados ni abiertos.

iii. Asegúrese de que cada extensión de pata se mueva libremente arriba y abajo a lo largo de la pata

y pueda mantener la posición deseada.

Iv. Asegúrese de qu ambas láminas de goma estén firmemente adheridas a la placa superior

metálica.

I ice ninguno de los dispositivos anteriores si se detecta algún a o.

RUN



3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la info mación

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser des¿riPta;

No aplica j
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionami nto del

producto médico;

No aplica

Abbot

que deban adoptarse si un producto médico

saciado a su eliminación;

3.12. Las I precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposlclon, en

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a infl~encias

eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la

aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras; I
El dispositivo MitraClip está clasificado como «magnética resonance conditional>, (esto esl seguro

bajo determinadas condiciones de resonancia magnética). Se considera seguro para los pacientes

que se sometan a procedimientos de resonancia magnética con:

• Un campo magnético estático máximo de 3 teslas

• Un gradiente espacial máximo de 2500 gauss/cm o menos en un campo estático

• Un promedio de índice de absorción específica (SAR, por sus siglas en inglés) de cuerpo entero

máximo de 3,0 W/kg durante 15 minutos de exploración. I
La calidad de las imágenes de resonancia magnética puede verse afectada si la zona de interés

coincide exactamente o está relativamente cerca del dispositivo MitraClip. El máximo artetacto de

imagen medido (60 x 70 mm) se observó en una exploración realizada en un sistema de reJonancia

magnética de 3 T. I
Puede ser necesario optimizar los parámetros de obtención de imágenes de resonancia mkgnética

debido a la presencia de este implante. l
3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el p oducto

médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la Jlección

de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica



3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,

conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N" 72/98 que dispone sobre los

Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NoAplica

3.16.El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

NoAplica
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