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CATETER BIPOLAR PARA
MARCAPASOS TRANSITORIO

INSTRUCCIONES DE USO

El producto debe utilizarse solamente para la finalidad descripta. La utilizacién de este
producto solo se hard por o bajo las instrucciones de un médico autorizado con
conocimientos sélidos de las técnicas de estimulacién temporal transvenosa.

Las técnicas descritas en est as instruciones representan solamente una seleccién de los
procedimientos médicos posibles. Queda al criterio y responsabilidad del médico la
realizacion de los distintos pasos de la aplicacion segin la técnica de su preferencia.

No utilice ninglin producto cuyo embalaje esté deteriorado o sucio, y ningun
producto que resulte dudoso. Utilizar antes de la fecha de caducidad seiialada en el
embalaje. No reesterilizar. NEUROMEDEX GMBH no asume ninguna garantia por
productos caducados o reesterilizados.

Indicaciones y Aplicaciones

El catéter para estimulacién bipolar transitoria se introduce facilmente a través de una
vena periférica para la estimulacién intracardiaca.

Después de colocarse adecuadamente en el corazén, se utiliza en combinacién con un
marcapasos externo para la estimulacién cardiaca o se conecta a un puesto de medicién
o ECG. El catéter para estimulacién bipolar transitoria, en combinacién con un
marcapasos externo, se utiliza:

a) Como medida de emergencia en situaciones criticas, por ej.
“sindrome de Adams Stokes”.

b) En trastornos bradicardicos del ritmo cardiaco en el infarto de
miocardio agudo.

¢) En arritmias bradicéardicos.

d) Encasodeinsuficiencia cardiaca bradicardica hasta el implante
de un marcapasos permanente.

e) Cuando aparece una interrupcién producida por taquicardias
por ej: debido a una "sobreexcitaciéon" o estimulacién acoplada.

Contraindicaciones

® Los catéteres de electrodos no estén indicados para pacientes que tiendan a padecer
septicemias recurrentes o tengan tendencia a la hipercoagulacién.

®  No indicado en pacientes sensibles a cualquiera de los materiales detallados anteriormente.

m El catéter para estimulacién bipolar transitoria no se debe utilizar
dotados de una prétesis de la valvula tricispide.
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Complicaciones Potenciales

Perforacion del miocardio con y sin taponamiento cardiaco.

Desplazamiento o rotura del electrodo con pérdida de la estimulacién.

Formacién de trombos que pueda derivar en eventuales embolias.

Neumotérax, especialmente después de punciones de la subclavia.

La colocacién prolongada ( mas de dos dias) del catéter para estimulacién bipolar transitoria
en el tejido miocardico da lugar a un riesgo de adhesién del electrodo a dicho tejido.
Complicaciones secundarias a la puncién como hematomas, trombosis, etc.

Ademas, como ocurre cuando se usa cualquier catéter vascular, existe riesgo de
perforaciones, formacion de fistulas y otros traumas vasculares.

Precauciones

Se deberd considerar una supervision complementaria del paciente si estuviera
indicada por el médico.

Riesgo de fibrilacién ventricular eléctrica debido a corrientes residuales.

Los conectores del catéter para la estimulacién bipolar transitoria no se pueden tocar
durante el uso del producto ni poner en contacto con superficies humedas o
conductoras de electricidad.

El usuario debe hacer lo necesario para reducir la tensién electrostatica entre el
usuario y el paciente. Esto puede pasar, por ejemplo, porque el usuario toca al
paciente en un punto que se encuentre lejos del catéter de estimulacién antes de que
el usuario toque el marcapasos, el cable alargador o el catéter.

Peligro de arritmias debido a una estimulacién durante la fase vulnerable o debido a
una manipulacion del catéter. ATENCION: SE DEBE TENER EL DESFIBRILADOR A MANO,
LISTO PARA UTILIZAR.

El doblar del catéter de manera excesiva pueden causar dafios en los cables de
conexion que estdn en su interior.

El catéter no se debe nunca sujetar con pinzas.

Cuando se use un monitor ECG para colocar el catéter, el equipo debe disponer de un
cable aislado.

Una canula ya utilizada, aunque sea parcialmente, no se podra volver a utilizar.

No limpiar con alcohol.

No se puede volver a esterilizar.

El catéter para estimulacién bipolar transitoria con conector protegido de contacto
puede usarse solo con un DISPOSITIVO MEDICO ELECTRICO tipo CF conforme a las
normas EN 60601-1 y EN 60601-2-31 validas actualmente.

ATENCION: Nunca conecte el enchufe con otros dispositivos o conexiones
enchufables, ya que una corriente de fuga inesperada en el corazén puede ser muy
peligrosa para'el paciente.

La tensién de trabajo maxima no deberia exceder los 20V.
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w# Informacién de Aplicacién y Manejo

El producto esta disehado para permanecer un maximo de 10 dias una vez colocado.

El catéter se sacard del envoltorio solo inmediatamente antes de su empleo en
condiciones de esterilidad. Al sacar el catéter se ha de inspeccionar si hay dafios en el
producto o en el paquete.

En caso de que se detecten dafios, este catéter no debe ser utilizado.

m  El catéter para estimulacién bipolar transitoria se introducira en el sistema venoso
percutaneamente a través de un introductor de catéter de tamaho adecuado o
directamente a través diseccién venosa en el sistema circulatorio venoso.

® El catéter para estimulacion bipolar transitoria se debe de ir colocando hacia el
ventriculo derecho bajo control con intensificador de imagen y control
electrocardiografico continuo. Se utilizara el polo distal para la derivacién ECG. Se ha
de evitar la produccién de corrientes de fuga entre las conexiones.

®  Siusa un cable para el paciente/cable alargador, conéctelo primero al marcapasos.
Solo después de esto, se podrd conectar el catéter para estimulacién bipolar
transitoria al cable para el paciente/cable alargador.

m  Después del posicionamiento correcto de los electrodos, se uniran las conexiones
distales al marcapasos para iniciar la estimulacién, procediendo del siguiente modo:
- distal con polo negativo
~  proximal con polo positivo

m  El catéter para estimulacién bipolar transitoria, se ha de fijar en la posicidn correcta
en la puncién con esparadrapo o material de sutura.

Cuando se utilice un catéter para estimulacion bipolar transitoria con un set de ‘
introduccion segun el método Seldinger [set TPL] debe tenerse en cuenta to :
siguiente:

Precaucion: .
Para evitar la entrada de aire en el vaso sanguineo, se ha de llevar durante todo el
proceso el maximo cuidado.

Cuando se encuentre resistencia dentro del vaso, no se retirara ni se empu;ara la guia
sin haber averiguado el motivo de obstruccion a través de una fluoroscopia.
La canula siempre se retirara por medio de 1a guia La guia no se retirara en la canula,

‘ porque se podria cortar la guia. Siempre se ha de retirar primero la canula, |
El dilatador se utilizara Unicamente para dilatar el vaso.
El dilatador y el introductor se han de introducir al mismo tiempo con un giro de
rotacion, a fin de evitar que resulte dafado el introductor.

Si es necesario suturar, se colocara la sutura sobre el conector del introductor, no en
el tubo flexible del introductor.

El introductor no debe quedarse en el vaso sanguineo sin el catéter, electrodo o el
dilatador.




Cuando se use el catéter para estimulacion bipolar transitoria con agu;a* Ao
peel-away, hay que tener en cuenta la siguiente advertencia: : v
Se habra de retirar primero el introductor del vaso, antes de separarlo del resto de los“ L
componentes. Nos debemos de asegurar que la linea de rotura permanecera svempre ‘
fuera del nivel de la piel.
Manga protectora del catéter :
La siguiente técnica aseptica solo se muestra con el fin de explicar el uso de Ia manga »;"' 
‘protectora del cateter Los detalles de la intervencion pueden sufrir modificaciones segun
criterio facultativo para adaptarlos a las técnicas o al protocol preferido. v
1. 'Una vez extraido de |a bolsa, compruebe el mecanismo Tuohy-Borst del conector = 5
, proximal y asegurese de que el lumen (luz) esta suficientemente abierta para qu‘e_”:- e
entre el catéter. El sistema admite como méximo catéteres de 9F (2,99 mm de DE) - L
Introduzca el catéter por el conector proximal {azul) de la manga protectora del
catéter y haga avanzar ésta bien por el catéter. .
Una vez colocado el introductor de vaina y la valvula hemostatica, introduzca el
cateter hasta la posicion correcta. B
. Haga avanzar la manga protectora del catéter por el catéter hasta que el conectorv N
_ distal se encuentre con la valvula hemostatica. Ya se puede conectar la manga _
 protectora del catéter a la valvula hemostdtica simplemente cerrando eIV’
mecanismo tipo Luer que une ambos dispositivos. ‘
4. ‘Extienda la manga protectora interna hasta la longitud deseada. v
Una vez ‘extendida la manga interna hasta la longitud deseada, fijela al cateter-“
- ajustando el mecanismo Tuohy-Borst del conector proximal.

Transporte Condiciones de

almacenamiento
La temperatura 6ptima de transporte es entre 15-25°C.

Para transportar a temperaturas entre 0-15°C, no debe
excederse las 24 horas. Para temperaturas en 25-35°C,
no debe excederse las 24 horas, y para temperaturas
entre 35-45°C no debe excederse las 12 horas.

®m Enlugar fresco (temperatura
entre 15-20°C), oscuro vy
seco (Humedad 20-50%).

Periodo de vida atil PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO

USO. ESTERIL. ESTERILIZADO
POR OXIDO DE ETILENO

®= 59 meses

" inbeliadenar = Fabricado por:
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-124214159-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 17 de Noviembre de 2022

Referencia;: FEDIMED S.A. rétulos e instrucciones de uso
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