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. Aplicacion

El electrodo cardiaco temporario, modelo Helios™, se aplica de manera intravenosa para la estimulacion y
monitorizacion del corazoén junto con un generador de impulso externo compatible.

. Descripcion del dispositivo

= Elelectrodotemporariocongloboauxiliaresunpolimeroradiopacoconmarcasdelongitudcada 10cm.
= Elglobo auxiliar, que se adhiere al cuerpo del conductor entre los electrodos, se infla para facilitar el
pasaje del conductor a través de la vena y mas alla de la valvula tricispide, hacia el ventriculo derecho.
= El extremo proximal del conductor incluye dos conectores eléctricos (2 mm), que se enganchan
directamente alamayoria de los generadores de impulso (por ejemplo Oscor PACE 101H u Oscor PACE
203H), yunavalvulaunidireccional conunallave de pasode unaviaparainflarelglobo. Eltamafiodel
conductor se imprime en el conector de cierre del conductor. La capacidad de insuflacién maxima es de
3/4 cc. Se incluye una jeringa plastica de 3/4 cc para inflar el globo.

. Consideraciones de seguridad y precauciones

= Este producto se proporciona estéril. Nolo utilice si el envoltorio se encuentra abierto o dafiado.

= Antes de su uso, lea la informacion impresa, advertencias, precauciones e instrucciones incluidas en el
empaque. No hacerlo podria ocasionar lesiones graves o lamuerte al paciente.

= Seguridad eléctrica: Los electrodos temporarios suministran corriente eléctrica de baja resistencia
directamente al corazdn (10 -20 ¢u). Se debe prestar especial atencidn al comienzo de la fibrilacion
ocasionada por fugas de corriente alterna y se deberan extremar las precauciones a fin de asegurar
que todos los equipos conectados a la linea de energia en el area de uso del producto cuenten con una
conexion a tierraadecuada.

= Esteproducto puede conectarse al marcapasos externoy funciona con la bateria Unicamente.

= Este producto ha sido disefiado para uso una sola vez.

= Nosedebereesterilizarnireutilizar. Noaltere el electrodo u otros componentes durante lainserciéon o
extraccion.

= Elprocedimientodebera serllevadoacabo por personal médico capacitadoy con conocimientos de
referencias anatomicas, técnicas seguras y posibles complicaciones.

= Laseguridaddeestedispositivoenunentornode resonanciamagnéticanohasidoprobada. Larealizacion
deresonanciasmagnéticasapacientes que utilizan este dispositivopodriaocasionarlesionesalapersona
o dafos al equipo. Por esta razon, no se deberan realizar resonancias a pacientes con este dispositivo.

» Sitiene consultas, comuniquese con Oscor Inc. al +1 (727) 937-2511.

. Indicaciones para la estimulacion y monitorizacién temporarias

= Bradicardia sintomatica

= Bloqueo cardiaco total

Enfermedad del nédulo sinusal

= Tratamiento profilactico para bradicardia o bloqueo auriculoventricular
= Posterior a cirugia del corazén

.

. Contraindicaciones

= Lacondicion fisiolégica general del paciente limitara la seleccion del modo de estimulacién.
= Tratamiento de la taquicardiaventricular

= Pacientes con valvula mecanica en posicion tricuspide

= Pacientes sépticos o en estado de hipercoagulacion

. Posibles complicaciones y advertencias

A. Sibien se ha comprobado que la estimulacion cardiaca temporaria es un procedimiento de emergencia
viable, elmédico deberaestaraltanto de las posibles complicaciones que pueden surgir al introducir
un electrodo temporario, tales como perforacion del miocardio, fibrilacién, arritmia, embolia pulmonar y
trombosis. La ruptura del globo, la perforacién de vasos, el desgarro miointimal y la embolia son posibles
complicaciones que surgen del uso de un electrodo temporario con globo.

B. Sehaninformado ciertas complicaciones sujetas al area o método anatémico. Al aplicar electrodos en
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el brazo, se repitieron con mayor frecuencia los casos de mal posicionamiento y perforacion debido al
movimiento del miembro. Se han informado casos de neumotérax, embolia gaseosay punciénenla
arteria subclavia al emplear el método subclavio.

C. Sedeberatenerespecial cuidado al pasar el conductor en pacientes con bloqueo de ramaizquierda
dado que el bloqueo de rama derecha producido por la introduccion traumatica de conductores podria
ocasionar un bloqueo cardiaco total y asistole.

D. Se DEBE utilizar diéxido de carbono para inflar el globo si existe la posibilidad de que la ruptura del globo
provoque embolia gaseosa en el corazén izquierdo o circulacion sistémica.

E. Noinfle el globo mas alla de la capacidad maxima de insuflacién establecida. Exceder la capacidad
maximade insuflacion noaumentara el diametro del globo de manera significativa y podria causar su
ruptura.

F. Desinfleelgloboantesderetirarel conductorafinde minimizarelriesgode posiblesdafiosalavalvula
tricuspide.

G. Elprofesionaldeberaestaraltantodelas condiciones clinicas que podrianlimitareluso del electrodo
temporario con globo, tales como bacteriemia o sepsis, coagulopatias, implante venoso permanente (por
ejemplo, filtrosdevenacava),trombosintrauricularesointraventriculares, yvalvulas cardiacasprostéticas.

. Precauciones

A. No se deberan utilizar liquidos para inflar el globo. El diametro reducido del canal de insuflacion puede
imposibilitarque ungloborellenodeliquidoseinfle odesinfle porcompleto. Ademas, llenarelglobode
liquido dificulta el flujo del catéter con la circulacién.

B. Pase el globo con monitoreo cardiografico permanente y confirme la colocacidn del conductor mediante
radiografias. Se recomienda pasar el conductor bajo guia fluoroscépica siempre que sea posible.

C. Mantenga el sitio de insercion continuamente vendado con una técnica aséptica.

D. Evite enredar o doblar el conductor a fin de minimizar el riesgo de dafios a los cables internos u oclusién
del canal de insuflacion.

. Informacion general y sugerencias

= Lacolocacién podrallevarse a cabo por procedimiento percutaneo o realizandounaincisién en cualquiera
delas siguientes areas anatémicas: Yugular, subclavia, brazo o femoral. Las instrucciones a continuacion
proporcionan una guia general. El profesional podra alterar los detalles del procedimiento conforme a su
criterio médico.

= Sedebera contarcon un equipo estéril de repuesto en el quiréfano en caso de contaminacion o dafio
durante el procedimiento.

= Seradnecesariorealizarmonitorizacion continuade ECG antesdel procedimientoodurante éste, y también
en el periodo postoperatorioinmediato.

= Sedebera contar con equipo de desfibrilacidn de apoyo inmediatamente disponible durante la insercién
del conductor y la conexién del generador de impulso.

. Verificacion del globo antes deluso

A. Llenelajeringacondioxidode carbonodesde Y2hasta% cc. Noexcedala capacidad maximadeinsuflacion
de % cc. Se debe utilizar didéxido de carbono para inflar el globo ante la posibilidad de que la ruptura
delgloboprovoque emboliagaseosa. Filtre el didxidode carbono colocando unfiltrode 0,22 pentrela
jeringa y la fuente de diéxido de carbono.

B. Adjuntelajeringaalallavedepasodeunaviaconelmangoenpositionabierta(vertical)yinfleelglobo.
Sierre la valvula moviendo el mango en position horizontal y espere un minuto. En caso de que el globo
se desinfle en menos de un (1) minuto, no utilice este catéter.

C. Paradesinflarel globo, mueve el mango de la valvula en position abierta (vertical) y retire lajeringa.

D. Afinde eliminarlamayor cantidad posible de restos de aire en el conductor, vuelva allenarlajeringa
con CO2, y pon el mango en position abierta e infle de nuevo el globo. Deje el mango de la valvula en
position abierta y retire la jeringa.

E. Vuelvaallenar la jeringa con CO: y conéctela a la valvula para poder utilizarla.
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10.Procedimiento para la insercién de conductores

A. Introduzca el electrodo de manera percutanea o realizando una incision con anestesia local en el area
deseada.Demanerapercutanea, elconductor podraintroducirse mediante unintroductor.

B. Alpasar el conductor sin guia fluoroscépica, controle el ECG intracardiaco conectando el electrodo distal
al conductor en V de un ECG separado. Elingreso en la auricula se indicara con una onda P agrandada
(ver las figuras 1y2).

C. Alllegar a la auricula, infle el globo con 1/2 a 3/4 cc de diéxido de carbono. Dado que el didxido de
carbonose esparce através del globoyreduce el diametro de éste aunatasaaproximadade 0,5mm
por minuto, podria ser necesario inflar nuevamente el globo. Precaucion: Para minimizar el riesgo de
rupturas, desinfle el globo por completo antes de volver a inflarlo.

D. Empuje el conductor a través de la valvula tricispide y hacia el ventriculo derecho, lo que se indica por un
aumento abrupto de la amplitud de los complejos QRS (ver la figura 3) y luego hacia la arteria pulmonar
(ver la figura 4).

E. Desinfle el globo y retire el conductor varios centimetros. Al aparecer los potenciales del ventriculo
derecho (verla figura 3), el conductor deberia avanzar ligeramente. La punta del conductor deberia caer
en el apice ventricular (ver la figura 5).

F. Conecteelconductordirectamentealgeneradordeimpulso (porejemplo OscorPACE 101HuOscorPACE
203H).

G. Determinelaposicionmasconvenientelograndoumbralesde estimulacionymonitorizacion satisfactorios.
Se requiere un registro bipolar, que produce una desviacién de al menos 2 mV, para lograr una
monitorizacion apropiada por parte de generadores a bateria externos de mayor disponibilidad. La
desviacién puede verificarse conectando los conductores de brazo derecho e izquierdo de un equipo
electrocardiografico estandar alos electrodos, mientras que los conductores de pierna se conectan
al paciente. Elumbralinicial para la estimulacion ventricular deberia sermenora 1 mA (miliamperio).
El correcto posicionamiento aparecera indicado por un aumento del segmento ST, lo que sugiere una
corrientede lesion (verlafigura6). Sino puede lograrse una posicion de estimulacién satisfactoriaen
elprimerintento (verlafigura 7), retire el conductor de la auricula o la vena cavay vuelva a colocarlo.
Advertencia: El globo debe desinflarse por completo antes de retirarlo.

H. La colocacion del conductor debe confirmarse mediante radiografia.

| Sutureocubraconcintaelelectrodo colocadoenelsitiode insercion paradisminuir el movimiento del
electrodo, lo que podria ocasionar pérdida de estimulacion. La forma de asegurar el conductor dependera
delmétododeintroduccién. Advertencia: Segunlamovilidad del paciente, laubicacionfinal del conductor
debera evaluarse tomando en cuenta la posibilidad de mal posicionamiento, pérdida de estimulacién o
perforacion.

J. Mediante una técnica aséptica, mantenga el sitio de entrada siempre vendado.

11.Garantia limitada y exencion de responsabilidad en EE. UU.
Oscorlnc. (Oscor)garantizaquessieste productode Oscornofuncionaradentrodelastoleranciasnormalesen
alguin paciente por causa de defectos en materiales 0 mano de obra, sustituira gratuitamente dicho producto
parasu uso en el paciente. Esta garantia limitada sera valida sélo si se cumplen las siguientes condiciones:

A. El producto ha sido disefiado, fabricado, y distribuido por Oscor.

B. Elproducto no ha sido manejado incorrectamente, reformado ni alterado de ninguna forma.

C. Elproductose utilizéantesdelafechade caducidad “Usarantesdel’indicadaenelenvasedel producto.
D. El producto defectuoso debera devolverse a Oscor y pasara ser propiedad de Oscor.

No se afirma ni garantiza que los productos Oscor no presentaran fallos. Oscor rechaza cualquier responsabilidad
respecto a complicaciones médicas, incluida la muerte, provocadas por el uso de sus productos. Salvo cuando se
establezca expresamente en esta garantia limitada, Oscor no sera responsable de ningun dafio directo, accidental
ni derivado de cualquier defecto, fallo 0 anomalia de sus productos, con independencia de que la reclamacion se
base en garantia, contrato, agravio o cualquier otra alegacion. En algunos estados no se admite la exclusién o
limitacionde dafos derivados, porlo que lalimitacién o exclusion podriano aplicarse a su caso.

Salvocuandose establezca expresamente en la garantialimitada, Oscorno otorgagarantia, ni expresaniimplicita,
incluida, sinlimitarseaella, lagarantiaimplicitade comerciabilidad oidoneidad paraningtinfin determinado.
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