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Proyecto de Rétulo

Nombre del Producto Médico: Catéter del sistema de electroporacion irreversible cardiaca
Marca: Abbott
Modelo: Catéter de PFA Volt™, Sensor Enabled™- A-VOLT-01

Fabricantes:
Abbott Medical. 5050 Nathan Lane North Plymouth, Minnesota 55442, EE.UU. (Fabricante Legal)

Abbott Medical Costa Rica Ltda., Edificio #44 Calle 0, Ave. 2, Zona Franca Coyol, El Coyol, Alajuela COSTA
RICA

IMPORTADOR: ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A.
Cerrito 836, piso 22, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Av. Ing. Francisco Pienovi Nro 104, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires

REF :

Medidas:

Cantidad:

Nro de Serie:

Fecha de Caducidad:

Fecha de Fabricacion:

ESTERIL. Esterilizado por Oxido de etileno

Sistema de barrera estéril sencilla
No utilizar si el paquete esta dafiado
NO REUTILIZAR. NO REESTERILIZAR

Condiciones de almacenamiento y transporte: Mantener seco. Mantener alejado de la luz solar
Proteger de fuentes de calor y radiactivas
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Precauciones y Advertencias: Ver Instrucciones para Uso
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Condicion de Uso “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”
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Proyecto de Instrucciones de Uso

Nombre del Producto Médico: Catéter del sistema de electroporacion irreversible cardiaca
Marca: Abbott

Modelo: Catéter de PFA Volt™, Sensor Enabled™- A-VOLT-01

Fabricantes:
Abbott Medical. 5050 Nathan Lane North Plymouth, Minnesota 55442, EE.UU. (Fabricante Legal)

Abbott Medical Costa Rica Ltda., Edificio #44 Calle 0, Ave. 2, Zona Franca Coyol, El Coyol, Alajuela COSTA
RICA

IMPORTADOR: ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A.
Cerrito 836, piso 22, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Av. Ing. Francisco Pienovi Nro 104, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires

Director Técnico — Gabriel Tarascio — Farmacéutico — MN 13520
Autorizado por la A.N.M.AT “PM-961-308"

Condicién de Uso “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Descripcion

El catéter de PFA Volt™, Sensor Enabled™ es un catéter de cesta estéril, de un solo uso, de llenado con
globo, que se utiliza para mapeo intracardiaco, estimulaciéon y suministro de energia terapéutica durante
procedimientos de electrofisiologia (EF).

La cesta distal se compone de ocho electrodos de cesta, denominados estrias, que rodean el globo, que
se infla y desinfla manualmente mediante una jeringa con una mezcla de solucién salina y contraste. Estas
estrias entran en contacto con el tejido una vez inflado el globo y le administran terapia en la parte no
aislada de la estria.

El cuerpo del catéter es de 12,5 French (Fr) y esta hecho de material de elastémero termoplastico.

El catéter tiene dos electrodos en el cuerpo para la navegacion y dos sensores magnéticos en el cuerpo
para permitir la Idcalizas] ientacion de 6 grados de libertad (GDL) cuando se utiliza junto con el
—_—
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sistema de EF EnSite™ X y un sensor magnético situado distalmente en la cesta para visualizar el
movimiento de esta. La longitud total de la punta del dispositivo al extremo del cable es de 157 cm (61,8
pulgadas).

El catéter tiene una luz de inflado para inflar y desinflar el globo. Con el catéter se suministra una jeringa
como jeringa recomendada para inflar y desinflar la luz del globo.

El catéter también dispone de una luz central con un conector hemostatico que permite la introduccion
de una guia a través del dispositivo para facilitar la colocacién. Con el catéter no se incluye una guia.

La guia debe tener un didmetro de 0,081 0 0,088 ¢cm (0,032 0 0,035 pulgadas) y una longitud de 180 a 300
cm (de 71 a 118 pulgadas). Se recomienda una guia con punta en J. Hay una llave de paso amarilla para
llenar el globo y una llave de paso blanca para irrigar la luz central. Para ajustar la curva en el catéter
bidireccional, utilice el accionador a fin de desviar el catéter en cualquiera de las direcciones.

El mando se puede utilizar para bloquear la desviacion en su sitio. Hay un cable de conexion integrado que
se extiende desde el extremo proximal del mango al cable unificado de PFA Current™. El cable unificado
de PFA Current™ se extiende para conectarse al generador de PFA Current™ correspondiente. Los
componentes del sistema compatibles se indican a continuacién. Para obtener informacion sobre su uso,
consulte las instrucciones de uso correspondientes.

Tabla 1. Componentes del sistema compatibles

Dispositivo del sistema Conexion mediante Software del sistema

Conrecte el catéter como se indica
en las instrucciones de uso del
generador de PFA Current™
mediante el cable unificado de PFA

Generzdor de PFA Current™ Ver=ion 1.0 o superior

Current™.
Sistema de €F EnSite"™ X Varios Version 4.0 o superior con licenria
de software de modulo
de ablacion por campo pulsado
EnSite™.
Introductor dirigible Agilis™ NxT Varios N/D

Dual-Reach o el introductor debe
tener un diametro interior minimo
de 13 Fry ser lo suficientemente
largo para acceder al lado
izquierda del corazdn.

NOTA: El catéter de PFA Volt™, Sensor £nabled™, no esta destinado a utilizarse como catéter de dilatacion
para dilatar conductos anatémicos.
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Indicaciones de uso

El catéter de PFA Volt™, Sensor Enabled™, esta indicado para el tratamiento de la fibrilacion auricular
sintomatica, recurrente, paroxistica resistente a los farmacos o persistente y cuando se utiliza junto con
un generador compatible de ablacién por campo pulsado (PFA). El catéter es compatible con el sistema de
EF EnSite™ X. 1

Fin previsto

El catéter de PFA Volt™, Sensor Enabled™, esta disefiado para el uso en pacientes para mapeo
electrofisiologico cardiaco, estimulacidn y ablacion.

Grupo objetivo de pacientes

El catéter de PFA Volt™, Sensor Enabled™, esta disefiado para pacientes con fibrilacion auricular que se
sometan a procedimientos de ablacidn cardiaca y que tengan una anatomia vascular o cardiaca compatible
con un introductor con un diametro interior minimo de 13 Fr.

Usuario previsto

El catéter de PFA Volt™, Sensor Enabled™, esta disefiado para que lo utilicen unicamente médicos que
dispongan de formacion en las técnicas de ablacion con catéter, en un laboratorio de electrofisiologia
completamente equipado.

Beneficios clinicos

El beneficio clinico previsto del catéter de PFA Volt ™, Sensor Enabled™, es proporcionar alivio en las
arritmias y los sintomas relacionados con la fibrilacién auricular. Este beneficio se mide por el éxito del
procedimiento agudo y la ausencia de recurrencia de la arritmia.

Contraindicaciones

El catéter de PFA Volt™, Sensor Enabled™, estd contraindicado para:

= Pacientes que se hayan sometido a una ventriculotomia o auriculotomia en las cuatro semanas previas.
» Pacientes con protesis valvulares, ya que el catéter podria causar dafios en la protesis.

= Pacientes con una infeccion sistémica activa, ya que esto podria aumentar el riesgo de infeccidn cardiaca.

= Pacientes con mixoma o trombo intracardiaco, ya que el catéter podria desencadenar una embolia.

o~
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= Pacientes que no puedan recibir heparina o una alternativa vélida para lograr la anticoagulacion
adecuada. El abordaje transeptal estd contraindicado en pacientes con parche o drenaje interauricular,
por el riesgo de persistencia del orificio y de una derivacion auricular yatrégena.

El abordaje transadrtico retrogrado estd contraindicado en pacientes sometidos a sustitucion de valvula

aortica.

Advertencias
* El mal uso de este dispositivo puede provocar complicaciones graves.
* No modifique este dispositivo de ningin modo.

= Este dispositivo esta disefiado exclusivamente para un solo uso; no lo reprocese ni reutilice. Fijese en la
fecha de "caducidad" del envase. Todo intento de volver a esterilizar y reutilizar este sistema puede poner
en peligro su integridad. Los efectos adversos derivados del uso de componentes sin esterilizar incluyen,
entre otros:

— Reaccidn o infeccion sistémica o local
— Dafios mecanicos
- Funcionalidad imprecisa

= Tanto para los pacientes como para el personal del laboratorio, los procedimientos de cateterismo
cardiaco constituyen un potencial importante de exposicion a rayos X, que puede derivar en la aparicion
de lesiones agudas por radiacion y el aumento del riesgo de sufrir efectos somaticos y genéticos, debido
a la intensidad del haz de rayos X y a la duracién del proceso de adquisicién de imagenes fluoroscopicas.

Sopese detenidamente el uso de este dispositivo en mujeres embarazadas.

= El dispositivo solo lo deben utilizar médicos que dispongan de una formacion en las técnicas de ablacién
con catéter en un laboratorio de electrofisiologia completamente equipado.

* No sumerja el mango proximal ni los conectares del cable en ningun liquido, ya que esto puede afectar
al rendimiento eléctrico.

* No ejerza demasiada fuerza al hacer avanzar o extraer el catéter si nota resistencia. La perforacién o
diseccién vascular constituye un riesgo inherente a cualquier procedimiento de colocacién de catéter. La
manipulacién del catéter debe realizarse con cuidado, para evitar dafios en los componentes del
dispositivo, tromboembolias, accidentes cerebrovasculares, daios cardiacos, perforaciones, derrames
pericardicos o taponamientos.

* No se han establecido la seguridad ni los efectos a largo plazo de las lesiones que provoca la ablacién por
campo pulsado. En particular, se desconocen los efectos a largo plazo de las lesiones proximas al sistema
de conduccion especializado o a la vasculatura coronaria.
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= No se han establecido ni la seguridad ni la eficacia del dispositivo en mujeres embarazadas ni en nifios
preadolescentes. Por lo tanto, se debe considerar detenidamente el uso del dispositivo en mujeres
embarazadas y nifios preadolescentes.

= El uso simulténeo de catéteres no lineales dentro de la cavidad auricular puede aumentar el riesgo de
enredo.

* El enredo del catéter con otro dispositivo es una posible complicacion de los procedimientos de
electrofisiologia. Para desenredar el catéter de PFA Volt™, Sensor Enabled™, desinfle el globo y manipule
el catéter opuesto hasta el centro de los electrodos de la cesta. Siga los procedimientos de enredo
pertinentes del dispositivo contrario.

* Se recomienda la aspiracion durante la introduccion o extraccién del catéter para limitar la posibilidad
de entrada de aire en el paciente.

* Durante la preparacion del catéter, enjuagar o sumergir la cesta en solucion salina reduce la posibilidad
de coagulacion sanguinea.

* Durante la preparacion del catéter, al desplazar el enderezador sobre la cesta se elimina el aire residual
que quede en los pliegues del globo y se reduce la posibilidad de embolia gaseosa.

» El uso de una jeringa de mas de 12 ml para inflar el globo aumenta el riesgo de sobreinflado. Esto puede
provocar la separacién de los electrodos estriados en el acoplador distal,

= Las sefiales de PFA pueden afectar negativamente a los marcapasos y los desfibriladores o cardioversores
implantados. Es muy importante:

- Disponer de fuentes externas temporales de estimulacion y desfibrilacion durante la ablacién.

— Desactivar los DA, ya que pueden producir descargas y provocar lesiones al paciente, o resultar dafiados
durante el procedimiento de ablacidn.

— Extremar las precauciones al realizar la ablacion cerca de cables de estimulacién permanentes
auriculares o ventriculares.

— Realizar un andlisis completo del sistema de estimulacion en todos los pacientes después de la ablacion

Precauciones

* No desvie el introductor mientras la cesta esté dentro de la parte desviable del introductor, ya que esto
puede causar dafos en la cesta del catéter.

* No desvie el catéter de PFA Volt™, Sensor Enabled™, mientras la cesta esté en el introductor, ya que esto
puede causar dafos en la cesta del catéter.

* Es probable que la primera aplicacion de PFA resulte en una reduccidn significativa de la amplitud de las
posibles PV registradas desde los electrodos del catéter. No lo considere una indicacion inmediata de que
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ya no es necesaria la ablacién. El tratamiento de PFA debe administrarse de acuerdo con los parametros
de administracion del tratamiento.

* Haga avanzar el catéter lentamente a través del introductor para minimizar el riesgo de embolia gaseosa.

* No intente utilizar el dispositivo antes de leer y comprender las instrucciones de uso correspondientes
en su totalidad.

= Inspeccione el envase antes del uso. No lo utilice si el envase o el catéter estan dafiados.
* Inspeccione todos los componentes antes del uso.
» El catéter puede sufrir daiios si se dobla o retuerce en exceso.

= Tenga cuidado de no doblar los electrodos respecto del cuerpo del catéter; si se tuercen, se podria dafiar
la union de los electrodos y soltarse.

= Suelte el mecanismo de direccion (deje el catéter recto) antes retraer el catéter dentro del introductor.
» Desinfle el globo antes de volver a introducir el catéter en el introductor.
= El inflado excesivo del globo puede daiiar el dispositivo.

= Garantice una separacién uniforme para las estrias y un inflado completo del balon para reducir la
posibilidad de deteccion de fallos del generador.

* Aseglrese de que estd conectado a la llave de paso de la luz central cuando intente inyectar contraste.
La llave de paso de la luz de inflado es amarilla para distinguirla visualmente de la llave de paso de la luz
central.

* Enderece siempre el cuerpo del catéter y mantenga desinflado el globo antes de su insercién o
extraccion.

= No utilice el catéter si esta dafado o retorcido, o si tiene problemas para desviar la seccién distal hasta
la curva deseada. No use el catéter si la curvatura no puede mantenerse o cuesta desviarlo. No lo utilice
si hay dificultad para inflar o desinflar el globo.

* Cuando encuentre resistencia, no ejerza una fuerza excesiva para hacer avanzar o retirar el catéter
mientras esté dentro del introductor a fin de evitar posibles dafios en el catéter.

* No expanga el cateter a disolventes organicos como el alcohol.

= El catéter debe hacerse avanzar con ayuda de modalidades de visualizacion como ecografia intracardiaca,
fluoroscopia y/o sistemas de navegacion y visualizacion compatibles para minimizar el riesgo de dafios,
perforacidn o taponamiento cardiacos.

= Si se utilizan otros catéteres al mismo tiempo que el catéter de PFA Volt™, Sensor Enabled™, solo utilice

los otros catéteres en las proximidades cuando el globo esté inflado, y nunca en tdndem con el catéter en
la misma vena pulmonar.

= Nunca retraiga el catéter en el introductor cuando haya otro catéter cerca.
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= Nunca utilice un catéter de asa al mismo tiempo que el catéter de PFA Volt™, Sensor Enabled™ dentro
de la misma cavidad auricular. Retraiga el catéter en el introductor antes de utilizar un catéter de asa
dentro de la misma cavidad.

* Antes de administrar la terapia, aseguirese de que la guia no toque los electrodos de la cesta para evitar
una terapia ineficaz.

= Atenerse a los pardmetros de administracién de la terapia prevista reduce la posibilidad de hemdlisis y
lesiones renales agudas.

= Asegurese de que se libera la presién de vacio y de que el globo esté completamente desinflado. Después
de desinflar el globo, deje abierta la llave de paso entre la jeringa y la luz de inflado para evitar dafios en
el catéter durante su extraccion.

= Se recomienda retirar la guia dentro del introductor antes de desinflar el globo para evitar que se enrede
con los electrodos estriados.

= No toque la guia durante la administracion del tratamiento. En circunstancias muy infrecuentes existe
riesgo de descarga eléctrica para el usuario, cuando la guia esté en contacto con un electrodo o electrodos
de tratamiento activos y el usuario.

» Durante el tratamiento con el catéter, asegtirese de que no haya ninguna posibilidad de contacto con
electrodos de otro catéter.

= Para evitar tromboembolias, se debe utilizar heparina intravenosa al entrar en el hemicardio izquierdo
durante la ablacion. Consulte las pautas consensuadas de la HRS para las estrategias de anticoagulacion
antes, durante y después de la ablacién con catéter.

= La anatomia de cada paciente y la técnica del médico pueden requerir variaciones en los procedimientos.

= Mantenga un tiempo de coagulacion activada (ACT) superior a 300 segundos en todo momento mientras
se utilice el catéter.

= Guardelo en un lugar seco.

= Después de usarlo, el dispositivo, sus accesorios y el envase deben clasificarse de forma adecuada para
su eliminacién (p. ej., peligro biolégico, objetos afilados, desechos no peligrosos, etc.), y eliminarse
cuidadosamente observando los procedimientos del centro y las leyes y normativas vigentes.

* Los materiales de los catéteres no son compatibles con la adquisicion de imagenes por resonancia
magnética (IRM)

Acontecimientos adversos

Se han documentado los siguientes eventos adversos relacionados con procedimientos de ablacidn con

catéter:
)
(8
o —
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* Lesién renal aguda

* Embolia gaseosa

= Reaccion a la anestesia

= Angina de pecho/dolor/molestias toracicas

= Fistula aortoauricular derecha

= Arritmia, incluido empecramiento de la fibrilacion auricular preexistente
= Fistula arteriovenosa

* Aturdimiento del nodo AV/SA (asistolia)

* Hemorragia, incluida hemorragia grave que requiera intervencién quirurgica o transfusion/hematomas/
anemia

* Perforacion/taponamiento cardiacos
= Embolia cardiaca

= Lesion cardiovascular, incluido traumatismo auricular y traumatismo de las arterias coronarias/venas
pulmonares

= Empeoramiento de la EPOC

= Dafio en los componentes del desfibrilador automatico implantable (DAI) o marcapasos implantable
* Espasmo de las arterias coronarias

» Citotoxicidad/toxicidad sistémica/sensibilizacion/endotoxina/pirégeno
* Muerte

* Desplazamiento de los cables de estimulacion o del DAI

* Descarga eléctrica

= Endocarditis

* Lesion esofdagica

= Fiebre

= Embolia por cuerpos extrafios

* Bloqueo cardiaco/ablacién no intencionada

* Insuficiencia cardiaca

* Hemotorax e

» Hipotension g Jt _g
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» Pericarditis infecciosa

= Fistula auriculoesofagica izquierda

* Infarto de miocardio

= Dolor o molestias en el cuello/espalda/ingle/tdrax (dolor toracico general no asociado con IM)
= Elevacion de ST inespecifica

* Palpitaciones

* Pericarditis

* Derrame pericardico

* Lesidon del nervio frénico

* Diseccion/desgarro vascular periférico
» Derrame pleural

= Neumonia

= Neumotorax

= Seudoaneurisma

= Edema pulmonar

= Embolia pulmonar

= Hipertension pulmonar

= Estenosis de la vena pulmonar

* Lesidn por radiacion

= Insuficiencia/dificultad/depresion respiratoria/hipoxia
* Oclusién arterial retiniana

* Lesion/episodio cerebral asintomatico
= Sindrome de rigidez auricular izquierda
* |ctus/accidente cerebrovascular

= Sincope/reaccion vasovagal/mareo

» Accidente isquémico transitorio (AIT)

= Tromboembolia

* Trombosis/trombo T 8 \_\
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* Retencion urinaria
* Lesion del nervio vago, incluida gastroparesia

= Dafio o insuficiencia valvular

Funcionamiento del generador

Consulte las instrucciones de uso del generador de PFA Current™ para conectar correctamente el catéter
de PFA Volt™, Sensor Enabled™ al generador y para obtener instrucciones detalladas sobre el
funcionamiento del generador para la ablacién de PFA.

Instrucciones de uso
Preparacion del globo del catéter y de la luz de inflado

1. Compruebe el envase del catéter de PFA Volt™, Sensor Enabled™ para asegurarse de que esté sellado y
no presente dafos.

2. Compruebe que no ha pasado la fecha de caducidad.

3. Consiga un acceso vascular a través de un vaso central grande (p. ej., la vena femoral) mediante técnicas
asépticas.

NOTA: Es muy recomendable utilizar el acceso guiado por ecografia para reducir el riesgo de
complicaciones del acceso vascular.

4, Retire el catéter de la bolsa y trasladelo de la bandeja al campo estéril.

NOTA: Retire ambas tapas de la bandeja antes de retirar el catéter de la bandeja.

5. Inspeccione visualmente el cuerpo, los electrodos, el globo, la cesta y la punta distal por si estuviesen
daiados.

6. Compruebe que la desviacién, la funcidn de bloqueo de la desviacion y las formas de las curvas
funcionan como se espera.

7. Con una jeringa de inflado compatible, conecte la jeringa vacia al orificio lateral de la llave de paso de
la luz de inflado amarilla bidireccional y retraiga completamente el émbolo de la jeringa para extraer el
aire del globo a través de la luz de inflado.

NOTA: Utilice una jeringa compatible con Luer-Lock que tenga un volumen de 10 a 12 ml. No utilice una
jeringa de bloqueo con la llave de paso de la luz de inflado.

8. Mantenga el vacio durante un minimo de 5 segundos y utilice la otra mano para girar la posicion de
cierre

6388 M.N. 1
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de la llave de paso al catéter, bloqueando el vacio en el catéter.

9. Retire la jeringa de inflado y llénela con 10 ml de solucidn salina normal.

10. Conecte la jeringa a la llave de paso.

11. Abra la llave de paso de la jeringa de inflado.

12. Presione a fondo la jeringa de inflado para inflar el globo con solucidn salina. Cierre la llave de paso.
13. Inspeccione el globo en busca de fugas. Si hay fugas, deseche el catéter.

14. Elimine el aire inclinando el catéter hacia abajo en un dngulo de entre 90 y 45 grados, para orientar
cualquier burbuja con el extremo proximal del globo. Abra la llave de paso de la jeringa, tire del émbolo
de la jeringa hasta 10 mly mantenga el vacio para eliminar el aire del globo y la luz de inflado en la jeringa.
Gire la posicién de cierre de la llave de paso hacia el catéter. A continuacion, deseche el contenido de la
jeringa y repita el proceso de reinyeccion y retirada de suero salino hasta eliminar las burbujas de aire del
globo.

15. Una vez eliminado el aire, desinfle el globo retrayendo completamente la jeringa de inflado durante
un periodo de 15 a 20 segundos. A continuacién, gire la posicion de cierre de la llave de paso hacia el
catéter para evitar la reintroduccion de aire en la luz de inflado.

16. Deseche el contenido de la jeringa y, a continuacion, llene la jeringa de inflado con 10 ml de una mezcla
de solucidn salina y contraste 90/10. Conecte la jeringa de inflado al orificio lateral sin tapa de la llave de
paso.

17. Abra el catéter a la jeringa moviendo la llave de paso a la posicion de cierre del puerto del catéter.
Aseglrese de que se alivia cualquier presion de vacio en la jeringa.
18. Sumerja la cesta en solucion salina estéril heparinizada.

ADVERTENCIA: Durante la preparacion del catéter, enjuagar o sumergir la cesta en solucién salina reduce
la posibilidad de coagulacidn sanguinea.

19. Coloque el enderezador sobre la cesta.

ADVERTENCIA: Durante la preparacién del catéter, al desplazar el enderezador sobre la cesta se elimina el
aire residual que quede en los pliegues del globo y se reduce la posibilidad de embolia gaseosa.

Luz central del catéter/Preparacion de la luz de la guia

1. Llene una nueva jeringa de irrigacion de solucion salina de su eleccion (no suministrada; se recomienda
una jeringa estandar de 12 ml para facilitar la inyeccion) con solucion salina heparinizada y conéctela a la
llave de paso de la luz central sin marcar.

2. Abra la llave de paso y presione a fondo la jeringa de irrigacién con solucién salina para lavar la luz
central.

—

p \
GAB

DIRECTOR TECNICO
M.P. 16388 M.N. 13520

IF-2026-51375050-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 13 de 22



APENDICE IV
a Abbott INFORMACION DE LOS ROTULOS E

INSTRUCCIONES DE USO DE

St. Jude Medical Argentina S.A. E
PRODUCTOS MEDICOS

3. Confirme que la solucidn salina sale por el extremo distal de la luz.
4. Si la luz esta ocluida, intente irrigar la luz por segunda vez.

S. Si la luz permanece ocluida, sustituya el catéter. Si se consigue irrigar la luz, continte con el paso
siguiente.

6. Cierre la llave de paso y retire la jeringa de irrigacion con suero salino.

7. (Opcional) Adquiera una jeringa de inyeccién de contraste (no suministrada; se recomienda una jeringa
estandar de 12 ml para facilitar la inyeccion).

a. Confirme que la jeringa con contraste esté conectada a la conexidn del puerto de la luz central sin
marcar.

b. Llene la jeringa de inyeccion de contraste hasta la capacidad deseada con liquido de contraste.
c. Conecte la jeringa de inyeccion de contraste a la llave de paso, en linea con la luz central.

8. Recoja el cable y el mango del catéter totalmente preparado y traslade el catéter de la mesa de
preparacion estéril a la camilla estéril del paciente.

Gestion y conexion de los cables

La conexion de cable corto y estéril del catéter de PFA Volt™, Sensor Enabled™ (17,78 cm/7 pulgadas) se
debe conectar con el cable unificado de PFA Current™ sin esterilizar (363 cm/143 pulgadas), que va al
generador de PFA Current™.

1. Usuario sin esterilizar: obtenga un cable unificado de PFA Current™ no estéril.
2. Usuario estéril: obtenga una funda estéril para el cable (no incluida) y abra el envase.

3. Usuario estéril: inserte el cable de conexién corto y estéril del catéter de PFA Volt™, Sensor Enabled™
en un extremo de la funda y asegure la funda con cinta adhesiva en el propio cable, justo encima del
conector de conexion.

4, Usuario sin esterilizar: sostenga el cable de conexion del catéter de PFA Volt™, Sensor Enabled™ con
funda estéril y prepare al usuario no estéril para conectar la conexion del cable unificado de PFA Current™.

5. Usuario sin esterilizar: alinee visualmente las clavijas y la marca de linea en el conector de conexidn de
cada cable y conecte el cable unificado de PFA Current™ al cable corto del catéter de PFA Volt™,Sensor
Enabled™.

6. Usuario estéril: deslice la funda estéril de cable restante (anillo o parte lastrada, si se incluyen) a lo largo
de los cables conectados.

7. Usuario sin esterilizar: tire de la funda estéril de cable hacia el generador de PFA Current™.

8. Opcional para usuario sin esterilizar: asegure la funda del cable estéril al cable unificado de PFA Current™
con cinta adhesiva.

.P. 1638
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Uso de la guia

NOTA: Se recomienda introducir el catéter en las venas pulmonares (VP) sobre una guia.

1. Identifique el puerto hemostatico de la luz central en el mango proximal del catéter.

2. Confirme que la guia sea de 0,081 0 0,088 cm (0,032 0 0,035 pulgadas) y de 180 a 300 cm (de 71 a
118 pulgadas). Se recomienda una guia con punta en J.

3. Irrigue el conjunto de guia con solucidn salina heparinizada.

4. Inserte la herramienta de insercion de la guia incluida a través de la valvula hemostatica.

5. Inserte la guia mediante la herramienta de insercion de la guia y en el cuerpo central del catéter.
6. Haga avanzar la guia hasta que salga por el extremo distal del catéter.

7. Retire la guia del interior de la luz central.

Introduccién del catéter
1. Acceda al hemicardio izquierdo por puncidn transeptal.

2. Retraiga el enderezador proximalmente de 0,5 a 1 cm (de 0,2 a 0,4 pulgadas) para exponer la punta
distal del conjunto. (Opcional) Realice este paso bajo solucidn salina.

3. Alinee el conjunto distal con el sello proximal del introductor dirigible Agilis™ NxT Dual-Reach preparado
e introducido.

4. Aplique fuerza de insercidn en el cuerpo del catéter inmediatamente proximal al enderezador,

5. Introduzca lentamente el catéter de 5 a 10 cm (de 2 a 3,9 pulgadas) o hasta que la seccion desviable
entre en el extremo proximal del introductor.

6. Retraiga el enderezador hasta la ubicacion proximal del cuerpo del catéter adyacente al mango del
catéter.

7. Aspire desde el introductor para permitir el reflujo de la sangre y confirmar que no hay presencia de
aire.

ADVERTENCIA: Se recomienda la aspiracion del introductor durante la introduccién o extraccion del
catéter para limitar la posibilidad de entrada de aire en el paciente.

8. Mediante la modalidad de visualizacién adecuada, haga avanzar lentamente el catéter hasta que se
encuentre en el extremo distal del introductor.

PRECAUCION: Haga avanzar el catéter lentamente a través del introductor para minimizar el riesgo de
embolia gaseosa. -
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A medida que inserta el catéter en el introductor dirigible Agilis™ NxT Dual-Reach, las ubicaciones del
cuerpo del catéter indican las posiciones relativas de los electrodos estriados del catéter (cesta) dentro del
introductor. A medida que cada ubicacion del cuerpo del catéter se alinea con el conector del introductor,
se puede asumir una posicion diferente de la cesta del catéter.

NOTA: Los marcadores del cuerpo estan disefiados para utilizarse exclusivamente con el introductor
dirigible Agilis™ NxT Dual-Reach.

Figura 1. Marcadores de ubicacién del cuerpo para el introductor

1. La cesta del catéter esta detras de la parte desviable del introductor.

2. La cesta del catéter esta a punto de salir de la punta del introductor. La cesta esta dentro de la parte
desviable del introductor.

3. La cesta del catéter esta completamente fuera de la punta del introductor. Es posible que los electrodos
del cuerpo aun estén parcialmente dentro del introductor.

NOTA: La seccion rayada es la region desviable del introductor.
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Colocacidn del catéter

1. (Opcional) Retire el catéter en el introductor mas alld de la region desviable del introductor (1 en la
figura anterior). Asegurese de que el catéter no esté dentro de la region desviable del introductor durante
la colocacion y desviacion del introductor.

PRECAUCION: No desvie el introductor mientras la cesta esté en la parte desviable del introductor, ya que
podria daiar la cesta del catéter.

PRECAUCION: No desvie el catéter mientras la cesta esté en el introductor, ya que podria dafiar la cesta
del catéter.

Dirija el introductor hacia la vena pulmonar (VP) que hay que tratar.
2. Haga avanzar el catéter fuera del introductor sobre la guia hasta la region de la VP.

NOTA: Tenga en cuenta el tamafio y la anatomia de la auricula izquierda antes de inflar y hacer avanzar el
catéter.

3. Antes de inflar el globo del catéter, confirme que la cesta del catéter se encuentra completamente fuera
del introductor y en el cuerpo auricular mediante fluoroscopia, EIC u otra modalidad de visualizacién
adecuada.

4., Asegurese de que la guia no toca ninguno de los electrodos de la cesta del catéter.

5. Confirme que la jeringa de inflado con una mezcla de solucion salina/contraste 90/10 esta conectada a
la luz de inflado.

PRECAUCION: Antes de administrar la terapia, asegtrese de que la guia no toque los electrodos de la cesta
para evitar una terapia ineficaz.

6. Aseglrese de que la llave de paso esté abierta entre la jeringa y la luz de inflado.

7. Infle manualmente el globo presionando la jeringa de inflado segun lo permita la anatomia, hasta un
volumen maximo de 10 ml.

NOTA: Aunque se haya inflado por completo, no se detectara resistencia.

8. Cierre la llave de paso de la luz de inflado.

9. Confirme el inflado del globo mediante fluoroscopia, EIC y/o volumen inyectado en la jeringa.
10. Haga avanzar el catéter por la guia hasta que entre en contacto con la VP.

11. Haga avanzar o desvie el catéter hacia la VP de interés hasta lograr el contacto.

12. Estimule desde cada uno de los pares de electrodos de la cesta a una salida de estimulacién
recomendada de 10 mA y 2 ms para evaluar si hay captura del nervio frénico. Si se determina la captura
frénica, marque la ubicacién de los electrodos y haga avanzar o retire el catéter para evitar la zona de
captura frénica. Si la captura frénica es inevitable, marque la ubicacion de estos electrodos en el sistema
de EF EnSite™ X u otra modalidad de visualizacion adecuada.
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Administracion del tratamiento

PRECAUCION: Atenerse a los pardametros de administracion de la terapia prevista reduce la posibilidad de
hemolisis y lesiones renales agudas.

NOTA: Consulte las Instrucciones de uso del generador de PFA Current™ para obtener mas informacion
sobre la configuracion y utilizacion de la visualizacion Volt™ LivePoint.

NOTA: La visualizacién Volt™ LivePoint puede verse afectada por la presencia de contraste. Al evaluar la

proximidad del electrodo a la VP, aseglrese de que no haya contraste.

Tabla 2. Parametros recomendados de administracién del tratamiento

Referencia Tratamiento mdximo por vena
Sin captura del nervio frénico 2 aplicaciones de tension nominal 8 aplicaciones en total
Con captura del nervio frénico 3 aplicaciones de bajo voltaje 8 aplicaciones en total

NOTA: La seiectividad de los
electrodos permite aplicaciones
de tensidn nominal en areas que
no tienen captura del nervio
frénico

NOTA: Cambie la posicidn de la cesta del catéter para lograr una colocacién compensada de los electrodos
entre cada aplicacion.

1. Busque la colocacién dptima del catéter con alineacion coaxial a la vena pulmonar. Evalte el contacto
del catéter utilizando cualquier combinacion de las siguientes modalidades de visualizacién: Sistema de
EF EnSite™ X, visualizacion Volt™ LivePoint, fluoroscopia o EIC.

2. Evalue la ubicacion del electrodo estriado con una modalidad de visualizacion adecuada. Si las estrias
estan espaciadas de forma irregular, desinfle el globo, vuelva a colocarlo, infle de nuevo y confirme el
espaciado uniforme.

3. Aplique PFA siguiendo los pardmetros de administracion del tratamiento.
NOTA: Al administrar el tratamiento, mantenga los electrodos activos lo mas cerca posible del tejido.

NOTA: La proximidad de la estria/electrodo a todo el tejido objetivo de la VP es crucial para la creacion de
la lesion. Las anatomias de las VP mads grandes y complejas pueden requerir la administracién del
tratamiento a los tejidos mediante diferentes métodos.

PRECAUCION: Es probable que la primera aplicacion de PFA resulte en una reduccion significativa de la
amplitud de las posibles PV registradas desde los electrodos del catéter. No lo considere una indicacion
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inmediata de que ya no es necesaria la ablacion. El tratamiento de PFA debe administrarse de acuerdo con
los parametros de administracion del tratamiento.

Aplicacion de PFA posterior

1. Para cada aplicacion adicional necesaria para lograr el aislamiento de las venas pulmonares, vuelva a
colocar el catéter (lo suficiente para lograr un desplazamiento con respecto a la colocacién anterior de los
electrodos) mediante modalidades de visualizacion adecuadas. Consulte la seccidn Extraccion del catéter
para conocer los pasos para desinflar el globo. Aplique PFA siguiendo los pardmetros de administracidn
del tratamiento. Una vez que el globo esté completamente desinflado, asegurese de que se alivia cualquier
presion de vacio en la jeringa antes de extraer el globo del introductor.

PRECAUCION: Enderece siempre el cuerpo del catéter y mantenga desinflado el globo antes de su insercién
o extraccidn.

2. Si se necesitan tratamientos adicionales, basados en una justificacion clinica como la colocacion
sub6ptima del catéter o la reconexion de la VP, repita la aplicacion del tratamiento segun se justifique
clinicamente hasta el tratamiento maximo segin los parametros de administracion del tratamiento. Se
puede administrar un maximo de ocho tratamientos totales por vena.

3. Si se determina clinicamente que son necesarias aplicaciones adicionales después de tres tratamientos
de la onda de dosis baja, consulte la tabla Pardmetros recomendados de administracién del tratamiento
para aplicar PFA en una vena pulmonar con captura del nervio frénico. La onda de dosis nominal se puede
administrar con los electrodos situados cerca del nervio frénico desactivados. Utilice la visualizacion Volt™
LivePointy la seleccion de electrodos en la interfaz grafica de usuario (GUI) del generador de PFA Current™.

4. Utilice la visualizacion Volt™ LivePoint y la seleccion de electrodos en la GUI del generador de PFA
Current™ para seleccionar los electrodos que se van a suministrar. (Para obtener mas informacion,
consulte las instrucciones de uso del generador de PFA Current™). Aseglrese de que los electrodos
cercanos a las ubicaciones de captura frénica se desactivan adecuadamente a medida que se recoloca el
catéter.

5. Cuando vuelva a colocar el catéter entre las venas pulmonares, opcionalmente, desinfle el globo segin
sea necesario para maniobrar con seguridad el catéter. Retire la mezcla de solucion salina y contraste
volviéndola a introducir en la jeringa de inflado. Asegurese de que la llave de paso permanece abierta
entre la luz de inflado y la jeringa. Antes de retirar el globo en el introductor, aseglirese de que se alivia
cualquier presion de vacio en la jeringa.

6. Trate las VP restantes repitiendo los pasos de administracion del tratamiento y aplicacion posterior de

PFA.

Retirada del catéter
1. Retire la guia del interior de la luz central. 9 \
)
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PRECAUCION: Se recomienda retirar la guia dentro de la vaina antes de desinflar el globo para evitar que
se enrede con los electrodos estriados.

2. Desinfle completamente el globo. Compruebe que el liquido se extrae completamente y que la llave de
paso de inflado permanece abierta entre la jeringa y el catéter. Una vez que el globo esté completamente
desinflado, asegtrese de que se alivia cualquier presion de vacio en la jeringa antes de extraer el globo del
introductor.

PRECAUCION: Aseglirese de que se libere la presién de vacio y de que el globo esté completamente
desinflado para evitar daios en el catéter durante la extraccion del introductor.

3. Suelte el bloqueo de la desviacion en el mango del catéter.

4, Asegurese de que el introductor tiene una desviacién limitada antes de la retirada del catéter.
5. Retire el catéter en el introductor con la modalidad de visualizacion adecuada.

6. Confirme que la punta del introductor no esta obstruida ni en contacto con el tejido.

7. Retire el catéter lentamente para minimizar el riesgo de embolia gaseosa, asegurandose de que la punta
del introductor no se obstruya ni entre en contacto con el tejido.

8. Haga una pausa antes de retirar la cesta del sello de hemostasia. Vuelva a confirmar que la punta del
introductor no estd obstruida ni en contacto con el tejido para confirmar que no hay presion negativa en
el introductor.

9. Extraiga lentamente el catéter delintroductor.

10. Aspire desde el introductor para permitir el reflujo de la sangre y confirmar que no hay presencia de
aire.

ADVERTENCIA: Se recomienda la aspiracidon del introductor durante la introduccion o extraccion del
catéter para limitar la posibilidad de entrada de aire en el paciente.

Solucién de problemas

= En caso de que el globo se desinfle lentamente, continde desinflaindolo con la jeringa estdndar de 10 cc
siempre que la mezcla de solucidn salina/contraste pueda extraerse en la jeringa de inflado.

* En caso de que el globo no se desinfle o se desinfle de forma muy lenta:
a. Enderece el introductor y el catéter, de forma que no presenten desviacion.
b. Mueva el catéter hasta el centro de la camara. Es posible que tenga que tirar del introductor.

c. Retraiga la punta del introductor hasta la regién proximal de la seccion de desviacion del catéter, de
modo que no se limite la desviacion del catéter.

d. Utilice la pala bidireccional para desviar el catéter en ambos sentidos varias veces. o e
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e. Intente desinflar de nuevo el globo con la jeringa.

f. Desinfle completamente el globo, retire y sustituya el catéter.

= Si sigue sin poder desinflar el globo:

a. Anote el volumen de la jeringa de inflado, si lo hubiera.

b. Utilice una jeringa de 220 cc (Vaclokt, si estd disponible) e intente de nuevo desinflar el globo.

c. Desinfle completamente el globo, retire y sustituya el catéter.

* Si no consigue desinflar el globo, proceda con la mitigacion de presion positiva.

a. Utilice una jeringa de 1 a 3 cc y aiiada 1 cc de solucidn salina en el globo para generar presion positiva.
b. Utilice una jeringa de 220 cc y vuelva a intentar desinflar el globo.

¢. Desinfle completamente el globo, retire y sustituya el catéter.

Fin del procedimiento
1. Desconecte el cable del catéter del generador.
2. Inspeccione el catéter para detectar cualquier anomalia (coagulo, carbonizacién, dafos).

3. Después del uso, este dispositivo, sus accesorios y el envase deben clasificarse de forma adecuada para
su eliminacién (p. ej., peligro bioldgico, objetos afilados, desechos no peligrosos, etc.), y eliminarse
cuidadosamente observando los procedimientos del centro y las leyes y normativas vigentes.

Envase y caducidad

El catéter de PFA Volt™, Sensor Enabled™ se suministra estéril en una bandeja contenida dentro de una
bolsa en V. Se recomienda mantener el producto en su envase cerrado hasta el momento de utilizarlo. El
contenido es estéril si el envase no se ha abierto. No reesterilizar. El contenido del envase figura en las
correspondientes etiquetas de la bolsa y la caja. La fecha de caducidad estd marcada en el exterior del
envase. Las instrucciones de uso son reciclables.

Tension nominal de los accesorios

La tension nominal de los accesorios del catéter de PFA Volt™, Sensor Enabled™ es 1800 V, El catéter solo
debe utilizarse con ajustes que produzcan una tension nominal de salida maxima que no sea superior a la
tension nominal de los accesorios.
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Notificacién de incidentes

Si, mientras utiliza este dispositivo, tiene motivos para creer que se ha producido un incidente grave,
notifiqueselo al fabricante. En el caso de clientes de la Unién Europea, notifique los incidentes graves tanto
a la autoridad nacional como al fabricante.

//"‘H-)

#0

% r, ‘
C__——

GABRIEL TARASCIO
DIRECTOR TECNICO
M.P. 16288 M:N. 13520
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-51375050-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Mayo de 2026

Referencia: Rotulo y Manua de instrucciones - 76820

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 22 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.05.22 13:58:12 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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