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DISPOSICION N* § K 7 £

BUENOS AIRES, 27 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-1738/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Aidin SRL solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Meédica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante vy del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Cook, nombre descriptivo Equipo de vainas Dilatadoras Mecanicas y nombre
técnico Dilatadores Vasculares, de acuerdo a lo solicitado, por Aidin SRL, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 258 y 269-276 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte

integrante de la misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-559-474, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.'

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° .Y .. 5
Nombre descriptivo: Equipo de vainas Dilatadoras Mecanicas.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-268 Dilatadores
Vasculares.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Cook
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacion/es autorizada/s: indicado para utilizarse en pacientes que adquieran la
dilatacién percutanea del tejido adyacente a cables de derivaciones cardiacas,
catéteres permanentes y cuerpos extrafos.
Modelo/s:
- Equipo de Vainas Dilatadores Mecanicas EVOLUTION®: LR—EVN-7.0,_ LR-
EVN-9.0, LR-EVN-11.0, LR-EVN-13.0.
- Equipo de Vainas Dilatadores Mecénicas EVOLUTION® Shortie: LR-EVN-
SH-9.0, LR-EVN-SH-11.0.
Periodo de vida util: 3 afos.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesiohales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Vascular Incorporated - CVI
Lugar/es de elaboracién: 1186 Montgomery Lane, Vandergrift, PA 15690.

Estados Unidos.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°
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ANEXO Il
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1738/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

y de acuerdo a lo solicitado por Aidin SRL, se autorizo la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Equipo de vainas Dilatadoras Mecénicas.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-268 Dilatadores
Vasculares. |
Marca de (los) producto(s) médico(s): Cook
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacidn/es autorizada/s: indicado para utilizarse en pacientes que adquieran la
dilatacién percutdnea del tejido adyacente a cables de derivaciones cardiacas,
catéteres permanentes y cuerpos extrafios.
Modelo/s:
- Equipo de Vainas Dilatadores Mecanicas EVOLUTION®: LR-EVN-7.0, LR-
EVN-9.0, LR-EVN-11.0, LR-EVN-13.0.
- Equipo de Vainas Dilatadores Mecanicas EVOLUTION® Shortie: LR-EVN-
SH-9.0, LR-EVN-5H-11.0. |

Periodo de vida util: 3 afos.

L
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Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Cook Vascular Incorporated - CVI

Lugar/es de elaboracién: 1186 Montgomery Lane, Vandergrift, PA 15690.

Estados Unidos.

Se extiende a Aidin SRL el Certificado PM-559-474, en la Ciudad de Buenos Aires, a

............ 2 7SEP 20" siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de
su emision.
pisposicion N° § 5 7 & |

o W 4

Dr. OTTO A ORSINGHER
SUB-INTERVENT OV
N B P
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SET DE VAINAS DILATADORAS MECANICAS

Fabricado por:
Cook Vascular Incorporated
1186 Montgomery Lane, Vandergrift, PA 15690.

Estados Unidos

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso

Lote:
Fecha de Fabricacidn: AAAA / MM
Fecha de caducidad: AAAA / MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Martha Elyna de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM - 559 - 474
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Instrucciones de Uso

SET DE VAINAS DILATADORAS MECANICAS

Fabricado por:
Cook Vascular Incorporated
1186 Montgomery Lane, Vandergrift, PA 15690. Estados Unidos

Importado por:
AIDIN S.R.L.
Doblas 1508. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Martha Elyna de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM - 559 -474

1- Descripcién del dispositivo

Los equipos de vainas dilatadoras mecdnicas Evolution® y Evolution®-Shortie estdn compuestos
por una vaina interior de polimero conectada a un mango capaz de hacerla girar
mecdnicamente y de una vaina exterior telescdpica de polimero. La vaina interior tiene una
punta de acero inoxidable en su extremo distal.

2- Indicacione

Bl equipo de vainas dilatadoras mecdnicas Evolution® y Evolution®-Shortie estd indicado para
utilizarse en pacientes que requieran lg dilatacion percutdnea del tejido adyacente a cables de
derivaciones cardiacas, catéteres permanentes y cuerpos extraios.

Uso con otros dispositivos
Los equipos de vainas dilatadoras mecdnicas Evolution® y Evolution®-Shortie pueden uftilizarse
junto con los siquientes dispositivos de extraccién de catéteres/cables de COOK Vascular
tncorporated:
+ Estilete de retencién (consulie e apartado «tADVERTENCIASY)
Vdina dilatadora de acero inoxidable Byrd
Equipo de vainas dilatadoras de acerc inoxidable telescopicas Byrd
Vaina dilatadora flexible con refuerzo metdlico
Byrd WORK STATION™
Asa NEEDLE'S EYE

3- Contraindicaciones

No se han descrito.

4- Advertencias y Precaucione

ADVERTENCIAS

B equipo de vainas dilatadoras mecdnicas Evolution®-Shortie séio debe utilizarse para penetrar
minimamente e! vaso. No intente hacer pasar el equipo de vainas dilatadoras mecdnicas
Evolution®-Shortie por upaTurvg del vaso, ya que podria causar lesiones en la pared vascular ©
dafos en el revesijpriento aislante del cable de derivacion cardiaca.

ANDRES WATEMBES"
APODERADO



Al utilizar vainas dilatadoras © equipos de vainas dilatadoras Evolution® y Evolution®-Shorti
infroduzca mas de un equipo de vainds en una vena al mismo tiempo. Podrian producirse lesio
vasculares graves, como laceraciones de la pared venosa gue requieran reparacion quirirgica.

No ufiice la vaing diatadora flexible con refuerzo metdlico para aplicar confratraccion
miocdrdica.

Al utilizar un estilete de retencién:

No abandone un catéter/cable en un paciente con un estilete de retencién ain colocado dentro
del catéter/cable. El catéter/cable rigido y la fractura o migracion del estiiete abandonado
pueden producir lesiones graves en los vasos o en ia pared endocdrdica.

No apligue traccidn con contrapeso a un estilete de retencion introducido, ya que podria
provocar avulsién miocdrdica, hipotension o desgarro de la pared venosa.

Tengd en cuenta que un cable que fenga un alambre de retencién con forma de J alojado en su
luz interior (en vez de estar fuera de Ia espiral) puede no ser compatible con el estiiete de
retencion. La introduccidn del estilete de retencién en dicho cable puede producir profrusion y
posible migracién del dlambre de retencién con forma de J.

Sopese los riesgos y las ventajas relativos de los procedimientos de extraccidn de catéteres/cables
infravasculares en los casos en que:;

El elemento que se desee extraer tenga una forma ¢ una configuracion peligrosas.
La probabilidad de desintegracion del catéter/cable que produzca una embelia por fragmentos
sea altd o haya vegetaciones pegadas directamente al cuerpo del catéter/cable.

Los dispositivos de extraccion de catéteres/cables sélo deben utilizarse en centros sanitarios en los
que se puedan redlizar intervenciones de cirugia tordcica.

Los dispositivos de extraccion de catéteres/cables sdlo deben utilizarlos médicos familiarizados con
ias técnicas y dispositivos para extraccion de catéteres/cables.

PRECAUCIONES

Al activar el equipo de vainas dilatadoras mecdanicas Evolution®-Shortie, tenga cuidado de no
cortar o afrapar los iazos de sutura de ios cables gue estdn fiados al cable que se estd
inmovilizando con un estilete de retencidn o ¢ los cables complementarios.

Cologue la punta distai del equipo de vainas dilatadoras mecdnicas Evolution®-Shortie de forma
gue no prenda cables complementarios durante la activacion.

Antes de utilizar este dispositivo para la extraccidn de catéteres/cables, los médicos deben haber
entendido |a infformacidn contenida en:

Brodell GK, et al. Chronic transvenous pacemdaker lead removal using a unique, seguential
fransvenous system. Am J Cardiol 1990: 66:964-966.

Byrd CL, et al. Lead extraction: indications and techniques. Cardiol Clin 1992:10:735-748.

Byrd CL, et al. intravascular technigues for extraction of permanent
pacemakerleads.JThoracCardiovascSurg 1991; 101 :989-9%7.

Byrd CL, et al. intravascular lead extraction using locking wire guide stylets and sheaths. PACE 1990:
13:1871-187 5.

Fearnot NE, et al. intfravascular lead exiraction using locking wire guide stylets, sheaths, and other
techniques. PACE 1990: 13:1864-1870.

Smith HJ, et al. Five-years experience with infravascular lead extraction. PACE 1994: 17:2016-2020.

Para obtener ejemplares adicionales de los documentos anteriores, suministrados originalmente

con el sistema LEAD EXTRACTION™, pongase en contacto con COOK Vascular™ Incorporated -
lamando a los teléfonos 800-245-4745.0 724-845-8621, o por fax en el 724-845-2848, (/

dimiento, tig€nga en cuenta el tamafio del catéter/cable en relacién con
sitivos LEAD )(TR,«S\CTIOI\IT'VVI para determinar si son compatibles.

Antes de iniciar el pro
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Si se van a extraer selectivamente catéteres/cables con el propédsito de dejar uno o m
catéteres/cables cronicos implantados intactos, los catéteres/cables que no se desee extraer
deben probarse posteriormente para asegurarse de que no hayan resultado danados hi se hayan
desplazado durante el procedimiento de extraccion.

Debido al riesgo de complicaciones, médicos expertos en este procedimiento aconsejan que se
tomen las sigulentes precauciones:

PREPARACIONES

Obtenga una anamnesis completa del paciente, incluido el grupo sanguineo. Debe
disponerse de los hemoderivados adecuados para su uso inmediato.

Determine ei fabricante, el nimero de modelo y la fecha de implantacion del
catéter/cable que se vaya a extraer.

Redlice una evaluacion radiografica o ecocardiografica del estado, lipo y posicion del
catéter/cable. Utilice un quirdfano que disponga de fluoroscopia de alta calidad, equipo
de electroestimulacién cardiaca, desfibrilador, bandeja de foracotomia y bandeja de
pericardiocentesis.

Debe disponerse de lo necesario para redlizar ecocardiografias e intervenciones
quirdrgicas cardiotoracicas de inmediato.

Prepare el torax del paciente y aplique pafios quirdrgicos para la redlizacion de una
posible toracotomia; prepare la ingle del paciente y aplique pafios quirdrgicos para el
acceso femoral o el posible acceso femoral.

Establezca la electroestimulacion cardiaca de apoyo como sea necesario.

Tenga a mano una amplia variedad de vainas, estiletes de retencién, estiletes para
desenroscar cables de fijacion activa, asas y equipo auxiliar.

PROCEDIMIENTO

Utilice guia fluoroscopica durante TODAS tas manipulaciones del catéter/cable y de la

vaina. Vigile continuamente el ECG vy la tension arterial durante todo el procedimiento y

durante la recuperacion,

Si vtiliza vainas o equipos de vainas, incluido el equipo de vainas dilatadoras mecdnicas

Evolution®-Shortie, deben tomarse las siguientes precauciones:

Antes de ulilizar vainas, incluido el equipo de vainas dilatadoras mecdnicas Evolution®-

Shortie, es esencial inspeccionar. detenidamente el conducto del catéter/cable

extravascular para asegurarse de gue se hayan retirado todos los manguitos de sutura, los

hilos de sutura y el material de ligadura.

Al hacer avanzar vainas, incluido el equipo de vainas dilatadoras mecdanicas Evolution®,

emplee la técnica de vaina adecuada y mantenga una tension apropiada sobre el

catéter/cable (a fravés de un estilete de retencidon o directamente) para evitar dafiar las
paredes vasculares.

Si el exceso de fejido cicatricial o de calcificacion impide el avance seguro de las vainas,

considere la posibilidad de emplear otro acceso.

Si se aplica demasiada fuerza alas vainas utilizadas infravascularmente, pueden producirse

iesiones en el sistema vascular que requieran reparacion quirlrgica.

Si el catéter/cable se rompe, evalde el fragmento; recupérelo de la forma indicada.

Si el paciente presenta hipotension, evallelo répidamente y fratelo de la forma adecuada.
Debido a la rapidez con que evoluciona la tecnologia de catéteres/ cables, este dispositivo
puede no ser adecuado para la extraccidn de todos los tipos de catéteres/cabiles. Si tiene aiguna
duda sobre la compatibilidad de este dispositivo con catéteres/cables determinados. péngase en
contacto con el fabricante del catéter/cable.

5- Reacciones adversas posibles

Las reacciones adversas posibles relacionadas con el procedimiento de extraccion infravascuiar

de catéteres/cables incluyen (en orden creciente de importancia del efecto posible):
desplazamiento o dafio dewu >terfcabie que no se desee extraer
hematoma en la paredA6racica
frombosis
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bacteriemia aguda

hipotension aguda

neumotorax

infarto cerebral

migracion de un fragmento del catéter/cable
embolia pulmonar

laceracion o desgarro de estructuras vasculares o del miccardio
hemopericardio

tapanamiento cardiaco

hemotdrax

muerte

6- Instrucciones de uso sugeridas

Equipo de vainas dilatadoras mecanicas Evolution-Shortie

NOTA: Ademds de seguir rigurosamente las ginstruccianeas de usa sugeridasy de este dispositivo,
consulte también el apartado «Consideraciones clinicas para la extraccién de cables o catéteres:
acceso superiom incluido a continuacién en este prospecto. Al utilizar vainas dilataderas o equipos
de vainas dilatadoras, incluido &l equipo de vainas dilatadoras mecdnicas Evolution® y Evolution®-
Shortie, deben tomarse las siguientes precauciones:

Antes de utilizar vdinas dilatadoras, es esencial inspeccionar detenidamente el conducto del
catéter/cable extravascular para asegurarse de que se hayan retfirado todos 1os manguitos de
sutura, los hilos de sutura y el material de ligadura.

Al hacer avanzar el equipo de vainas dilatadoras mecdnicas Evolution®-Shartie, emplee la

técnica de vaina adecuada y mantenga una tensiéon apropiada sobre el catéter/cable (a través
de un estilete de retencién o directamente) para evitar danar las paredes vasculares,

Si el excesc de tejido cicatricial o de calcificacién impide el avance segure de las vainas
dilatadoras, considere la posibilidad de emplear otro acceso.

Si se aplica demasiada fuerza a las vainas dilatadoras (incluido el equipo de vainas dilatadoras
mecdnicas Evolution®-Shortie) utilizadas intravascularmente, pueden producirse Iesicnes en el
sistema vascular que requieran reparacidon quirdrgica.

ADVERTENCIA: Al utilizar vainas dilatadoras o equipos de vainas dilatadoras, no Introduzca mas de
un equipo de vainas en una vena al mismo tlempo. Podrian producirse lesiones vasculares graves,
como laceraciones de la pared venosa que requieran reparacion quirirgica.

1. Con la vaina dilatadora mecdanica Evolution®-Shortie interior colocada dentro de ta vaina
exterior adecuada para conseguir la accion telescopica, haga avanzar ias vainas sobre el cable
de la forma descrita en la parte Il del apartado uConsideraciones clinicas para la extraccion de
cables o catéleres: acceso superiom incluido a contfinuacién en este prospecto. Para girar la
vaina dilatadora mecdnica Evolution®-Shortie interior, apriete y suelte lentamente el mango de
disparo de activacian [apretando una vez cada une ¢ dos segundos como méximo). Repita la
operacién las veces que sea necesario. Deje de utilizar el dispositivo inmediatamente cuando se
haya conseguido una enfrada minima en el interior del vaso © cuando o moniterizacién
flucroscépica confirme que se ha llegado a una paosicion medioclaviculara o large del cable de
derivacion cardiaca. Sustituya el equipo de vainas dilatadoras mecdnicas Evolution®-Shortie por el
equipo de vainas dilatadoras mecdnicas Evolution® del tamafio adecuada.

ADVERTENCIA: No intente hacer pasar el equipo de vainas dilatadoras mecdnicas Evolution-Shortie
por una curva del vaso, ya que podria causar lesiones en la pared vascular o daifios en el
revestimiento aislante del cable de derivacion cardiaca.

2. Para liberar el catéter/cable de una encapsulacion tisular, consulte la parte lil del apartado
wConsideraciones clinicas para la extracciéon de cables o catéteres: acceso superiom incluido a
continuacion en este prospecto. T

EXTRACCION DE CABLES O CATETERES: ACCESO-SUPERIOR
la extraccidn de cables de 2338 pacientes ha permitido
identificar varias consiferaciones &lacionadas con las 1écnicas de extraccion mediante acceso
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superior o femoral. Médicos expertos en técnicas de exiraccion de cables han sugerido tt:;g
siguientes consideraciones para la extracciéon de cables mediante acceso superior.

Parte I. Consideraciones generales para el acceso al catéter/cable

1. Mediante cirugia. deje al descubierto el extremo proximal del catéter/cable permanente y
desacople el catéter/cable de sus conexiones (si estd conectado).

2. Retire todos los hilos de sutura y el material de ligadura.

NOTA: Como los procedimientos de implantacién varian considerablemente, los catéteres/cables
pueden haberse fijado de diversas maneras en el momento de la implantaciéon. Inspeccione
detenidamente la zona para asegurarse de que se hayan retirado todos los manguitos de sutura,
los hilos de sutura vy el material de ligadura, que pueden estar ocultos o invisibles.

3. Corte todas las conexiones proximales, si las hay, utilizando ungs tijeras u ofro dispositivo de
corte. Es importante cortar el catéter/ cable muy cerca del conector (pero mds allé de las uniones
plisadas que pueda haber), dejando una seccion del catéter/cable permanente lo mas larga
posible para facilitar su manipulacion. Al cortar el catéter/cable, evite cerrar su luz interior (o
espiral).

NOTA: No tire del catéter/cable, ya que puede sstirarse, deformarse o romperse, lo que dificultaria
su posterior extraccion. Un cable dafado puede impedir el paso de un estilete de retencidon a
través de la luz v dificultar la dilatacién del tejido cicatricial.

Parte 1. Consideraciones generales para el uso de un esfilete de retencién

4.  Considere la posiblidad de pasar un estilete de retencidn LIBERATOR® [COOK Vascular™
Incorparated) a traves de la luz interior del catéter/cable para estabilizar éste durante 1o
dilatacién de los tejidos adyacentes. Siga rigurosamente las «nstrucciones de uso sugeridass del
estilete de retencidn y:

A. Deje dl descubierto la espiral interior del catéter/cable

B. Compruebe ia permeabilidad de laluz de la espiral

C. Determine el tamafo adecuado del estilete de retencion basdndose en el didmetro interior
del catéter/cable

D. Haga avanzar el estilete de retencidn hasta el extremno distal del catéter/cable

E. Fije el estilete de retencion en posicion

ADVERTENCIA: Tenga en cuenta que un cable que tenga un alambre de retencién con forma de
adlojado en su iuz interior {en vez de estar fuera de la espiral) puede no ser compatible con el
estilete de retencién. La introduccién del esfilete de retencién en dicho cable puede producir
protrusién y posible migracién del alambre de retencién con forma de J.

5. A menos que el revestimiento aislante del catéter/cable esté dafado, degradado o sea
demasiado fino, ate el extremo proximal del catéter/cable mediante una ligadura, comprimiendo
el revestimiento distante contra la espiral y el estiete de retencidon para ayudar a evitar el
estiramiento de la espiral y del revestimiento aislante. La ligadura puede atarse al mango de lazo o
al lazo de ligadura de sutura.

6. En los casos de catéteres/cabies de fijacion activa, intente desenroscar el catéter/cable
giradndolo {junto con el estilete de retencion, si se estd utilizando) en sentido contrario al de las
agujas del reloj.

7. Tire suavemente hacia atrds del catéter/cable para comprobar si aun sigue enganchado dl
tejido. Si el catéter/cable estd suficientemente suelto en el tegjido, fire suavemente del estilete de
retencién (si se estd utilizando) v del catéter/cable para extraerio.

NOTA: Si no se ha utilizado un estilete de retencién, tenga en cuenta que los dafios que pueda
sufrir el catéter/cable al tirar de &1 pueden impedir el posterior paso de un estilete de retencion a
fravés de Ia luz y dificuitar la dilatacion del tejido cicatricial.

NOTA: Al extraer un cable crénico de electroestimulacion cardiaca, tenga en cuenta que, si se
suelta espontdneamente durante el procedimiento de exiraccién, Ia punta del cable puede
quedar atrapada en la vasculatura superior. A menudo es necesario utilizar vainas dilatadoras,
intfroducidas al menos hasta la vena braquiocefdlica, para extraer la punta del cable a través del
tejido cicatricial en el lugar de entragaeq la vena y para evitar una flebotomia.

8. Sielcatéter/cableno p
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suavemente de él, el uso de vainas dilatadoras, incluide el equipo de vainas dilata
mecdnicas Evolution®-Shortie, o de otros dispositivos de recuperacion puede ayudar g separar
catéter/ cable de una encapsulacién tisular de la forma siguiente:

Aplane el lazo proximal del estilete de retencion (si se estd utilizando).

Haga avanzar las vainas dilatadoras {u ofro dispositive de recuperacién) sobre el lazo proximal
aplanadoe o sobre el extensor del alambre proximal del estilete de retencion (si procede).

NOTA: Si estd ufilizando vainas dilatadoras o equipos de vainas dilatadoras, inclvido el equipo de
vainas dilatadoras mecdnicas Evolution® y Evolution®-Shortie (COOK Vascular™ Inceorporated),
tenga en cuenta las uConsideraciones dgenerales:-indicadas mds abagjo y, ademds. siga
rigurosamente las ulnstrucciones de uso sugeridasy del tipo particular de vaina ¢ equipo de vainas
utilizado.

Parte lil. Consideraciones para el uso de vainas dilatadoras

Consideraciones generales

Se comercializan vainas dilatadoras de acero inoxidable y de pidstico.

Los equipcs de vainas dilatadoras mecdnicas Evolution®-Shortie y los equipos de vainags
dilatadoras de acero inoxidable se utilizan para penetrar minimamente el vaso. Tras la entrada en
el vaso. estos equipos de vainas pueden sustituirse por un equipo de vainas de plastico o por un
equipo de vanhas dilatadoras mecanicas Evolution®, gue entonces pueden hacerse avanzar
telescSpicamente sobre el catéter/cable, manteniendo una tensién constante.

Las vainas dilatadoras de acero inoxidable incluyen:

Equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescopicas Byrd

Vaina dilatadora de acero inoxidable Byrd, que debe utilizarse junto con la vaina exterior de un
equipo de vainas de plastico {teflén o polipropileno)

Las vainas dilatadoras de piastico incluyen:

Equipo de vainas dilatadoras Byrd de poliprepileno

Equipo de vainas dilatadoras Byrd de teflén

Equipo de vainas dilatadoras mecanicas Evolution®
Equipo de vainas dilatadoras mecanicas Evolution®-Shortie

Si la presencia de tfejido cicatricial dificulta la entrada en el vaso del equipo de vainas dilatadoras
Byrd de pléstice (polipropileno o teflén) o del equipo de vadinas dilatadoras mecanicas Evolution®,
considere la posibilidad de utilizar el equipo de vainas dilatadoras mecanicas Evolution®-Shortie o
el equipo de vanas dilatadoras de acero inoxidable telescdpicas Byrd para acceder al vaso
{consulte las uinstrucciones de uso sugeridasy del equipo de vainas dilatadoras de acero
inoxidabie telescépicas Byrd).

B tamario de las vainas dilatadoras utilizadas debe ser lo suficientemente grande para permitir su
avance sobre el catéter/cable sin que éste se tuerza y sin que su revestimiento aislante se
apelotone; no obstante, las vainas no deben quedar demasiado flojas.

Utilice siempre guia flucroscépica al hacer avanzar las vainas dilatadoras. No utilice nunca vainas
sobre mds de un catéter o un cable al mismo tiempo. El catéter/cable debe mantenerse siempre
con la tensién adecuvada para facilitar o manipulacidon de las vainas dilatadoras y su
desplazamiento correcto en el interior del vaso. Si la tension es insuficiente, las vainas pueden
romper la vena. El exceso de tension puede provocar una avulsion miocardica.

NOTA: Siga rigurosamente las dlnstrucciones de uso sugeridasy del fipo particular de vaina o equo
de vainas que este utilizando. =

9. Con la vaina dilatadora mecdanica Evolution® o Evolution®-Shortie interior colocada degnitro de
la vaina exterior adecuada para permitir la accién telescopica, introduzca el extremo libre
proxima! del catféter/cable en el extremo distal de la vaina dilatadora mecdénica Evolution® o
Evolution®-Shortie interior. Haga avanzar el catéter/cable hasta que salga por completo por el
extremoe opuesto (proximal) del equiped i

& de gancho o una cesta peqguefa para facilitar ia

4l equipo de vainas.
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10. Aplique una presién © una tension retractoras adecuadas sobre el catéter/cable y/o-sobra,
gufa o estiiete de retencién (si se estan utilizando). Esto es fundamental para que el equipo
vainas se desplace de forma segura sobre el catéter/cable. §i la tensidén no es la adecuada, el
catéter/cable puede torcerse e impedir que el equipo de vainas avance por la trayectoria
aproplada.

NOTA: Si el catéter/cable se enreda, puede ser (til emplear otros dispositivos de recuperacion,
como dispositivos de agarre, guias con forma de J, catéteres deflectores o cestas, para sujetar y
enderezar e catéter/cable antes de utilizar las vainas dilatadoras.

NOTA: Si estd utilizando un equipo de vainas dilatadoras mecdnicas Evolution®-Shortie, o una
vaina dilatadora o un equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable, compruebe que han
penetrado minimamente el vaso y, a continuacidn, sustituya el equipo de vainas diiataderas
mecdnicas Evolution -Shorlie ¢ las vainas dilataderas de acere inexidabie por el equipo de vainas
dilatadoras mecanicas Evolution® de la forma descrita en las winstrucciones de uso sugeridasy.
NOTA: El equipo de vaings dilatadoras mecdnicas Evolution®-Shortie sélo debe utilizarse para
penetrar minimamente el vaso.

11. Mantenga tenso el catéter/cable vy, ulilizando guia fluoroscépica, haga avanzar ia vaina
interior por todo el largo del catéter/cable y. si procede, al interior del vaso sanguineo. Gire la
vaing dilatadora mecdanica Evolution® interior apretando v soltande el mango de dispare de
activacion. Repita la operacion las veces que sea necesario, Haga avanzar la vaing exterior sobre
la vaina interior, manteniéndola en el interior del vaso.

12. Mientras mantiene la tensidon adecuada en el catéter/cable y en su guia o su estilete de
retencién, haga avanzar de manera telescodpica las vainas interior y exterior alternadamente
hasta gue el catéter/cable se suelte del tejido. En general, la vaing interior no debe hacerse
avanzar mds de 4 cm mds alld de la vaina exterior.

NOTA: Vigile siempre el avance de las vaings mediante flucroscopia para evitar cortar el
catéter/cable o romper el vaso. Continde manteniendo una tension adecuada en el
catéter/cable {0 en el estilete de retencidn). Ajuste el dngulo de entrada para mantener las
vainas alineadas con el catéter/cable en el vaso y para reducir al minimo la curvatura de la vaina
durante el avance. Para facilitar su desplazamiento a través de tejido cicatricial abundante, ia
vaina dilatadora mecdanica Evolution® interior puede hacerse girar utilizando el mango de disparo
de activacién y su vaina exterior durante el avance.

NQOTA: Si el revestimiento aislante se separa y deja al descubierto la espiral interior, asegurese de
que las puntas de la vainag exterior no se partan ni se desgarren, ya que esto podria lesionar el
vaso, Si es necesario, haga avanzar un catéter o uha vaina pequena del mismo tamano que &l
revestimiento aislante sobre el cable pelado.

NOTA: Si ias vainas no pueden hacerse avanzar mds © su avance presenta dificultades tras su
introduccion inicial satisfactoria, extrdigalas una a una para inspeccionar las puntas; si éstas estan
deformadas, utilice un eguipo nuevo.

NQTA: Al hacer avanzar el cable por una curva, mantenga el extremo de la punta (si ésta
doblada en angulo) en la parte interior de la curva, si procede.

NOTA: Tenga cuidado al intentar hacer avanzar la vaina interior mdés alld del electrodo anular de
un cable bipolar, ya que éste podria romperse st queda atrapado.

13. En los casos de cables de derivaciones cardiacas, si el cable no se ha liberado aln cuando las
vainas se aproximen al miocardio, cologue la vaina exterior de forma que el extremo romo quede
dirigido hacia el miocardio, Tire de la vaing interior hasta hacerla retroceder varics centimetros.
PR
Apligue contratraccién con la vaina exterior de la forma siguiente:
Sujete firmemente la vaina exterior a un centimetro de la pared cardioca vy tire de manera
continua de! estilete de retencién hacia atrds; la punta de electroestimulacion cardiaca serd
arrastrada al interior de la vaina. Bl giro de la vaina puede ayudar a desprender la punta.

14. Cuando el catéter/cable se haya desenredado y soltado del tejido, extraiga el catéter/cable,
el estilete de retencidn, si_se"estd utfizando, v el equipo de vdinas dilatadoras mecdanicas
Evolution® (u otro disposi Facion), si se estan utilizando.
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7- Presentacion

Este dispositivo se suministra estéril y estd indicado para utilizarse una sola vez.
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