
PROYECTO DE ROTULO 

Anexo III.B - Disposicion ANMAT NO 2318/02 (t.0. 2004) 

Fabricante1: MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. 
1600 WEST MERIT PKWY 
South Jordan, UT 
EE. UU. 84095 

Fabricante 2 : BIOSENSE WEBSTER, INC. 
31 Technology Drive, Suite 200 
Irvine, CA, EE.UU. 92618 

lmportador: JOHNSON & JOHNSON MEDICALS.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad 
Aut6noma de Buenos Aires, Argentina. 

CardiaGuide TM vaina transeptal trenzada de curva fija 

Modelo: segun corresponda 
Dimensiones: segun corresponda 
\ 

Contiene: 1 unidad 

REF: segun corresponda 
Fecha de fabricacion: YYYY-MM-DD 

Fecha de vencimiento: YYYY-MM-DD 

Producto Esteril. 
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No re-utilizar 

Producto apirogenico 

Esterilizado con 6xido de etileno. 

Mantener alejado de la luz solar. Mantener seco. 

No usar si el envase esta danado. 

Numero de Lote: segun corresponda 

lnstrucciones de Uso I Advertencias y Precauciones: Ver lnstrucciones De Uso 

Director Tecnico: Farm. Guillermo Santiago Nunez - MN 15936 

Autorizado por la ANMAT PM 16-1515 

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias 

\ 

\ 
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

Anexo III.B - Disposicin ANMAT NO 2318/02 (t.0. 2004) 

Fabricante1: MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC. 
1600 WEST MERIT PKWY 
South Jordan, UT 
EE. UU. 84095 

Fabricante 2 : BIOSENSE WEBSTER, INC. 
31 Technology Drive, Suite 200 

Irvine, CA, EE.UU. 92618 

lmportador: JOHNSON & JOHNSON MEDICALS.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad 
Aut6noma de Buenos Aires, Argentina. 

CardiaGuide TM vain a transeptal trenzada de curva fija 
Modelo: segun corresponda 
Dimensiones: segun corresponda 

Contiene: 1 unidad 

REF: segun corresponda 
Producto Esteril. 

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No re-utilizar 
Producto apirogenico 

Esterilizado con 6xido de etileno. 

Mantener alejado de la luz solar. Mantener seco. 
No usar si el envase esta daiiado. 

Director Tecnico: Farm. Guillermo Santiago Nunez - MN 15936 

Autorizado por la ANMAT PM 16-1515 

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias 

INDICACIONES 

Para la introduccion percutanea de distintos tipos de cateteres cardiovasculares a todas las cavidades 
cardiacas, incluida la auricula izquierda mediante punci6n transeptal. 
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Contenido: Uno. (1) Vaina radiopaca, un (1) Dilatador radiopaco, un (1) Alambre guia de 0.032" x 180 cm 

NOTA: La longitud de la vaina, el diametro y las configuraciones de curva se indican en la etiqueta del 

producto. 

ADVERTENCIAS 
1. El contenido suministrado esta ESTERILIZADO mediante un proceso con oxido de etileno (OE). No usar si 

la barrera esteril esta danada. 2. Para usar solo una vez. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. De ser 
asi, podria verse comprometida la integridad estructural del dispositivo o podria ocurrir una fall a que, a su 

vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Volver a utilizar, procesar o esterilizar 

el dispositivo tambien podria producir riesgos de contaminacion del dispositivo y ocasionar una infeccion o 
infecciones cruzadas en el paciente, incluidas, entre otras posibilidades, la transmision de enfermedades 
contagiosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o 

# 

la muerte del paciente. 3. El(los) dispositivo(s) deben ser utilizados por medicos dedicados a la practica de 

tecnicas especializadas de cardiologia invasiva. El uso del dispositivo debe restringirse a aquellos medicos 

especificamente capacitados en el enfoque que se va a utilizar. 4. Cuando se deja la vaina en el vaso, se 

recomienda una infusion continua de heparina bajo presion a traves del puerto lateral de la vaina. 5. La 
infusion a traves del puerto lateral solo debe realizarse una vez extraido todo el aire de la unidad. 6. Los 

dilatadores y cateteres deben extraerse lentamente de la vaina. Si se los extrae rapidamente, pueden 

danarse los componentes de la valvula dando como resultado flujo de sangre a traves de la valvula asi como 

ocasionar un vacio que puede permitir que el aire ingrese a la vaina. 7. Se recomienda aspirar el puerto 

lateral al retirar el cateter, la sonda o el dilatador para eliminar cualquier deposito de fibrina que se haya 

acumulado dentro o sabre la punta de la vaina. 8. Se debe realizar una manipulacion cuidadosa de la vaina 

en presencia de un dispositivo cardiaco implantable de cualquier tipo para minimizar el potencial de 

desplazar o sacar la colocacion del cable. 9. La insercion percutanea directa de la vaina requiere el uso del 

dilatador para minimizar el riesgo potencial de lesion del vaso debido a una punta ensanchada. 10.Se 

recomienda la monitorizacion fluoroscopica de la ubicacion de la punta distal de la vaina utilizando el 

marcador radiopaco, especialmente cuando se utiliza en un enfoque transeptal. 

PRECAUCIONES 

1. Debe realizarse una aspiracion y lavado de la vaina, el dilatador y cateter frecuentemente para 

ayudar a minimizar la posibilidad de que se produzca una embolia gaseosa. 

2. Las vainas permanentes deben apoyarse internamente en un cateter, un electrode o un dilatador. 

3. Nunca haga avanzar, rote o retire el alambre guia o la vaina al encontrar resistencia. Determine la 

causa mediante fluoroscopia y tome las medidas correctoras necesarias. 
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4. Use el puerto lateral para la inyeccion o aspiracion del conjunto del puerto lateral y vaina. 

Asegurese de que la llave de paso este en la posicion cerrada despues del lavado, para evitar el 

sangrado retrogrado. 

5. Las siguientes condiciones requieren que se tenga especial cuidado al usar este producto que 

involucra el enfoque transeptal. • Raiz aortica agrandada • Agrandamiento marcado de la auricula 

derecho • Auricula izquierda pequena • Distorsion marcada de la configuracion toracica (por 

ejemplo, cifosis o escoliosis) 

6. 6. Se debe tener cuidado para evitar la flexion excesiva de la vaina y/o dilatador antes y durante el 

USO. 

7. 7. Los procedimientos fluoroscopicos implican la exposicion a la radiacion ionizante por parte del 

paciente y el personal. Se deben tomar precauciones para minimizar la exposicion y se debe usar 
equipo de proteccion. 

8. 8. Se debe utilizar la guia fluoroscopica al avanzar el dilatador y/o la vaina transeptal entrelazada. 
Al avanzar la vaina y/o el dilatador a traves de una valvula, se debe usar un alambre guia o pigtail. 

9. 9. La vaina, el dilatador y el alambre guia estan disenados para un solo uso. La reutilizacion puede 
exponer al paciente a enfermedades y/o lesiones transmisibles. 

10. 10.Las arritmias pueden ocurrir durante el uso de cualquier dispositivo intracardiaco. El monitoreo 
cuidadoso y la disponibilidad de equipos de emergencia son obligatorios. 

11. 11. Al usar la vaina transeptal entrelazada en presencia de la ablacion por radiofrecuencia, se debe 

tener cuidado para asegurar que todos los elementos ablacionados esten fuera de la vaina. 

REACCIONES ADVERSAS 

Las reacciones adversas de la canulacion de la vasculatura periferica y colocacion intracardiaca de la 

vaina y dilatador pueden incluir, entre otros: • infeccion • danos locales en los nervios • perforacion • 

diseccion • formacion de fistula AV • formacion de pseudoaneurisma • arritmias • hematoma • 

hemorragia • eventos tromboembolicos • atrapamiento del cateter • dano a la valvula cardiaca • 
desplazamiento del marcapasos/desfibrilador • embolos gaseosos • reaccion vasovagal • traumatismo 

del vaso • espasmos vasculares • defecto septa auricular • puncion aortica • perforacion y/0 
taponamiento • espasmo y/o dano de la arteria coronaria • accidente cerebrovascular • infarto de 
miocardio • derrame pleural/pericardico • edema pulmona 

CONSERVACION 

No exponga el producto a luz excesiva, incluida la luz solar o ultravioleta, ni a humedad excesiva. Conserve 

el producto en un lugar fresco y seco. Consulte en la etiqueta del producto las condiciones recomendadas de 
conservacion del producto. 
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Procedimiento recomendado 

1. Haga avanzar el conjunto de la vaina transeptal entrelazada y el dilatador en la vena cava superior 

(VCS) justo encima de la auricula derecha. 

2. 2. Separe el dilatador y cono de la vaina a aproximadamente 1 cm mientras hace avanzar 

lentamente la vaina sobre el dilatador. Esto ayudara a la introduccion de la aguja transeptal curva 

(no incluida). 

3. 3. Mientras la vaina y el adaptador del dilatador estan separados, retire lentamente el alambre guia 

del dilatador. Retire todo el aire del dilatador aspirando la sangre lentamente. Despues de 

asegurarse de que no hay aire en el dilatador, limpie el dilatador. 

4. 4. Limpie completamente la aguja transeptal. 

5. 5. Introduzca la aguja en el adaptador del dilatador. Haga avanzar con cuidado la seccion curvada 

de la aguja en el dilatador, asegurandose de no restringir el movimiento de la aguja. 

6. 6. Extraiga la vaina aproximadamente un centimetro mientras mantiene la posicion del dilatador. 

Vuelva a colocar el adaptador del dilatador y cono de la vaina. 

7. 7. Mientras mantiene la posicion de la vaina, haga avanzar lentamente la seccion curvada de la 

aguja hasta que este a punto de salirse de la punta del dilatador. 

8. 8. Monitoree la presion auricular derecha conectando el cono de la aguja al equipo de monitoreo de 

presion. Se debe observar una buena presion auricular derecha antes del procedimiento. 

9. 9. Posicione la aguja y el conjunto de la vaina en la auricula derecha. Verifique la posicion utilizando 

la fluoroscopia. 

10. 10.Posicione la unidad (dilatador y punta de la aguja) contra el tabique auricular en la region de la 

fosa oval rotando gradualmente la aguja hacia atras y hacia la escapula izquierda durante el retiro. 

Use el monitoreo continuo de la presion y visualizacion repetida anteroposterior y lateral de la punta 

bajo fluoroscopia durante todos los procedimientos de posicionamiento. 

11. 11. Despues de confirmar la posicion de la punta del dilatador y de la aguja contra el tabique 

auricular, haga avanzar la aguja y complete la puncion transeptal. La entrada exitosa de la aguja en 

la auricula izquierda se confirma mediante la monitorizacion de la presion y una reduccion repentina 

de la resistencia. Es indispensable que se haga un monitoreo aceptable de la presion auricular 

izquierda inmediatamente despues de sentir la penetracion de la aguja a traves del tabique 

interauricular. No avance el dilatador si no se observa una presion aceptable. Desconecte la If nea de 

monitoreo de presion de la aguja. Esto mostrara la ubicacion de la aguja. Vuelva a conectar la linea 

de monitoreo de presion a la aguja. 

• 12. 12. Haga avanzar el dilatador con la aguja en su lugar a traves del tabique. Se debe observar 

continuamente que la presion auricular izquierda sea aceptable. Un aumento secuencial en la 

resistencia al movimiento seguido de una fuerte disminucion en la resistencia indicara la ubicacion 

del dilatador en la auricula izquierda. 
.a».·' 
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13. 13.Extraiga la punta de la aguja hasta que quede en la misma posicion que la punta del dilatador. 

El dilatador con la punta de la aguja adentro debe ubicarse libremente en la auricula izquierda. 

Verifique con fluoroscopia. 

14. 14. Haga avanzar la vaina lentamente sabre la combinacion aguja dilatador hasta que este en la 

auricula izquierda. Se aplica un movimiento lento de rotacion de la vaina coma una presion firme 

que ayudara en este procedimiento. La vaina estara en posicion cuando se sienta una fuerte 

disminucion de la resistencia. 

15. 15. Haga avanzar la vaina aproximadamente 2 cm en la auricula izquierda mientras mantiene la 

posicion de la aguja y el dilatador. 

16. 16. Desconecte la linea de monitoreo de presion de la aguja. 

17. 17. Retire lentamente la aguja del dilatador. 

18. 18. Retire lentamente el dilatador de la vaina. 

19. 19.Fije el puerto lateral de la vaina a la linea de monitoreo. Aspire suavemente la sangre a traves 

del brazo lateral para el muestreo y para asegurarse de que la vaina esta libre de aire. Precaucion: 

Retire el dilatador lentamente para reducir la posibilidad de crear un vacio en la vaina. La sangre 

debe aspirar libremente a traves del puerto lateral. De lo contrario, retire la vaina 0.5-1.0 cm (la 

punta de la vaina puede estar apoyada contra la pared de la auricula o una vena pulmonar). Nota: 

No aplique un vacio fuerte. 

20. 20.Para mantener la ubicacion de la vaina en la auricula izquierda, monitoree frecuentemente la 

ubicacion del marcador con punta radiopaca bajo fluoroscopia. 

21. 21. Introduzca el cateter preparado adecuadamente a traves de la valvula hemostatica en la auricula 

izquierda. Se puede obtener una mejor manipulacion del cateter retirando la vaina hacia la aurfcula 

derecha. La vaina debe devolverse a la auricula izquierda por sabre el cateter antes de retirar el 

cateter. La ubicacion de la vaina se puede confirmar mediante la comparacion de la posicion 

establecida en el paso 20. 

22. 22. Despues del retiro de la vaina, utilice la tecnica estandar para lograr la hemostasia 

PRESENTACION DEL PRODUCTO MEDICO. 

Forma de presentacion: por unidad. 
El producto se suminstra esteril: esterilizado por EtO. 
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Referencia: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. rótulos e instrucciones de uso

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.
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