Restaurando el ritmo de la vida.

Ahora aprobada por la
FDA

La evidencia clinica
demuestra los beneficios
del tratamiento de
pacientes con Fibrilacion
auricular (FA) de forma
temprana con ablacion
por catéter, y comprueba
que la crioablacion es
segura y efectiva como
una estrategia inicial para
control del ritmo.
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FA paroxistica sintomatica:
Evidencia a partir de estudios controlados aleatorizados

Tres ensayos controlados aleatorizados (Cryo-FIRST, 1 STOP FA First, 2

y EARLY-FA 3) han evaluado la ablacién por catéter con criobalon (Arctic
Front Advance™, Medtronic) versus Terapia con AAD (Clase | o lll) como una
estrategia inicial para control de ritmo de primera linea en pacientes con FA

sintomaticay recurrente.

Los tres estudios han demostrado que la ablacion por criobalon es
superior ala terapia con AAD para la prevencion de recurrencia de arritmia
auricular durante 12 meses.

ENSAYO STOP FAFIRST

Conoce mas

Estudio prospectivo, multicéntrico y aleatorizado que recluto acercadel

225 pacientes de 24 centros en los Estados Unidos. Ensayo
STOPFA
First

SEGURO EFECTIVO

Son latasa de complicaciones estuvieron libres de recurrencia de arritmias con terapia con AAD
graves auriculares con crioablacion versus
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ENSAYO CRYO-FIRST ENSAYO EARLY-FA

Estudio multicéntrico aleatorizado que reclutd 220 sujetos de 20 Ensayo iniciado por investigadores, aleatorizado,
sitios en Australia, Argentina, y siete paises a traves de Europa. multicéntrico, que reclutd 303 pacientes en Canada.

Conozca Conozca
mas acerca mas acerca
del Ensayo del Ensayo
Cryo-FIRST EARLY-FA
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CARDIACO Y FA ADICIONAL™
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EL INCREMENTO EN EVIDENCIA CLINICA APOYA

La ablacion por catéter es
altamente exitosaenla
reduccion del tiempo que

pasan los pacientes en FA*®

El control de ritmo temprano reduce el riesgo de resultados
cardiovasculares: Resultados del ensayo EAST-AFNET 42
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EL CRIOBA[_@N DE MEDTRONIC HA LIDERADO LA
INNOVACION EN ABLACION PARAFAEN CUANTO A
SEGURIDADY -

EFICACIAPOR MAS DE 14 ANOS
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ADVANCE™ ADVANCE PRO™
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Hasta 26 de disminucion
estadisticamente significativa en el
tiempo del procedimiento™*

“Observado con un balén de punta cortaen
comparacion con Arctic Front Advance™.

Lafamilia de catéteres para crioablacion Arctic Front™ ha comprobado ser segura, efectiva, y

eficiente en ablacion para FA mediante aislamiento de la vena pulmonar. Cerca de

Lafamilia de catéteres para ablacién Arctic Front™ esta disefiada de forma Unica para un 1 mi"OI‘I de

abordaje anatomico simple, seguro y efectivo para PVI.553 =
pacientes a

Un meta analisis grande de la evidencia clinica mediante revision sistematica de las bases nivel mundial

de datos Medline, Embase, y Cochrane establece que la ablacién anatémica con criobalon es tratados con catéteres

segura, mas efectiva y presenta tiempos de procedimiento mas cortos que la ablacion focal para crio ablacion de
por RF.> Medtronic




CUANTO ANTES,

MEJOR.

* La ablacion temprana ha demostrado resultados mejorados en los pacientes.
* Los pacientes ahora pueden referirse para crioablacion de Medtronic sin la

necesidad de falla en la terapia con medicamentos.

= El criobalén de Medtronic es su eleccidn segura, efectiva y eficiente.
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Breve declaracion

Familia de Catéteres para crio ablacién cardiaca Arctic Front™

Indicaciones (o Uso pretendido): Los Catéteres para crio ablacion cardiaca Arctic Front Advance™ y Arctic
Front Advance Pro™ estan indicados para el tratamiento de fibrilacion auricular persistente y paroxistica
sintomatica recurrente refractaria a medicamento (duracion del episodio menor a 6 meses)

Los Catéteres para crio ablacion cardiaca Arctic Front Advance™ y Arctic Front Advance Pro™ estan también
indicados para el tratamiento de fibrilacion auricular paroxistica sintomatica recurrente como una alternativa a la
terapia con medicamentos anti arritmicos como una estrategia inicial para control del ritmo.
Contraindicaciones: El uso del crio balon esta contraindicado: 1) En el ventriculo debido al peligro de
atrapamiento del catéter en las cuerdas tendinosas, 2) En pacientes con uno o mas stents en vena pulmonar,

3) En pacientes con crio globulinemia, 4) En pacientes con infecciones sistémicas activas, y 5) En condiciones
donde la manipulacion del catéter dentro del corazon seria insegura (por ejemplo, trombo muralintra cardiaco).
Advertencias y precauciones: No re procese o re esterilice este dispositivo con el proposito de reutilizacion.
Administre niveles apropiados de la terapia anti coagulacion peri procedural para pacientes que se someten a
procedimientos cardiacos transeptales y de lado izquierdo. La familia de crio balones Arctic Front no ha sido
estudiada en cuanto a seguridad de cambios en terapia anti coagulacion en pacientes con fibrilacién auricular
paroxistica. Los pacientes con fibrilacion auricular con disfuncion ventricular izquierda significativa, insuficiencia
cardiaca avanzada, agrandamiento severo auricular izquierdo o enfermedad cardiaca estructural significativa

se excluyeron de los ensayos clinicos que respaldan las indicaciones aprobadas. En busca de los datos
demogréficos de linea base y caracteristicas clinicas de los pacientes estudiados, ver por favor los Resumenes
clinicos enumerados enlas IFU. No infle el balon dentro de la funda o mientras el catéter esté posicionado
dentro de una vena puimonar. Siempre infle el balon en la auricula y luego posicionelo en el ostium de la vena
pulmonar. Si el balén no puede inflarse o desinflarse usando la Crio consola, tenga a mano un Kit para retraccion
manual durante el procedimiento. (Refiérase al Manual del operador de la Crio consola en busca de instrucciones
mas detalladas sobre el Kit para retraccion manual). Desconecte la conexion eléctrica del catéter de antes de la
cardioversion o desfibrilacion.

Manejo del catéter: = Tenga extremo cuidado cuando manipule el catéter. » No utilice fuerza excesiva al avanzar,
retirar o rotar el catéter, especialmente si se encuentra resistencia. ® No use el catéter si éste esta deformado,
danado o no puede enderezarse. = Si el catéter se deforma o se dana mientras esta en el paciente, retirelo y use
un nuevo catéter. » Enderece el astil antes de insertar o retirar el catéter.

= En ningin momento debe darle forma previamente ni flexionar el astil del catéter, ni el segmento del balon. =
El avance del catéter deberia llevarse a cabo usando fluoroscopia u otras técnicas apropiadas. ® No posicione el
catéter con crio balon dentro de la porcion tubular de la vena pulmonar.

No avance el balon mas alla del alambre guia o el catéter para mapeo circular para reducir el riesgo de dafo
tisular. Garantice que el alambre guia o el catéter para mapeo circular se inserte dentro del catéter y a través de
la porcién del balon para soporte adecuado durante la insercion del acceso vascular. No pase el catéter a través
de una valvula cardiaca prostética (mecanica o de tejido). No tire del catéter con balon, catéter para mapeo
circular, funda, cables umbilicales, o Crio consola mientras el catéter con balon o el catéter para mapeo circular
estén congelados al tejido. Antes de mover estos componentes, use técnicas apropiadas para garantizar que el
catéter con balony el catéter para mapeo circular no se adhieran al tejido.

Siempre avance y retire los componentes lentamente para minimizar el vacio creado y por lo tanto minimizar el

© 2021 Medtronic. Reservados todos los derechos. Medtronic, el logo de Medtronic y Otros, son en conjunto,

marcas registradas de Medtronic. Todas las demas marcas son marcas registradas de una compafia Medtronic.

Covidien es una compania que forma parte del grupo Medtronic.

riesgo de embolia de aire. No exponga la manija del catéter nilos conectores eléctricos y coaxiales a

fluidos o solventes. El uso de fluoroscopia durante los procedimientos de ablacion por catéter presenta el
potencial de exposicion significativa a rayos X tanto para los pacientes como para el personal de laboratorio.
Considere cuidadosamente antes de usar el dispositivo en mujeres embarazadas. Enjuague el lumen del
alambre guia antes de la insercion inicial y luego frecuentemente durante todo el procedimiento para evitar
coagulacion de sangre en el lumen. Enjuague el lumen del alambre guia con solucion salina después de cada
inyeccion de contraste. Utilice con el catéter solamente alambres guia de 0.081 ¢cm (0.032 pulg) 0 0.089 cm
(0.035 pulg). No conecte el catéter para crio ablacion a un generador de radiofrecuencia (RF) nilo use para
entregar energia de RF. Use solamente equipos aislados (equipos tipo CF IEC 60601-1 o equivalentes) con
la Crio consolay los catéteres. Evite que el catéter se enrede con otros catéteres, dispositivos o alambres.
Antes de encender un generador de RF o aplicar energia de RF, desconecte el catéter para crio ablacién del
a Crio consola. Desinfle siempre el baldn y retire el balén dentro de la funda transeptal antes de retirar el
balén de la auricula izquierda. Si el empaque estéril o el catéter se dafan, no use el catéter. Use solamente
catéteres para crio ablacion, fundas de diametro interno de 12 Fr, catéteres para mapeo circular, tanques
refrigerantes y componentes de Medtronic con la Crio consola. Monitoree de cerca a los pacientes que

se someten a procedimientos de ablacion cardiaca durante el periodo post ablacion en busca de eventos
clinicos adversos. Este sistemna de crio ablacion deberia llevarse a cabo solamente en unas instalaciones
completamente equipadas bajo la supervision de médicos entrenados en procedimientos de crio ablacion.
Potenciales eventos adversos o Complicaciones potenciales: Las Complicaciones potenciales / eventos
adversos de cateterizacion cardiaca y ablacién incluyen, pero no se limitan a lo siguiente: complicaciones del
sitio de acceso (por ejemplo hematomas, equimosis); Anemia; ansiedad; Arritmia (por ejemplo, flutter
auricular, bradicardia, bloqueo cardiaco, taquicardia); dolor de espalda; sangrado en los sitios de puncion;
constriccion bronquial; fistula bronquial; bronquitis; hematomas; taponamiento cardiaco; paro
cardiopulmonar; accidente cerebrovascular; incomodidad / dolor / presién del pecho; sensacién de frio;
espasmo de la arteria coronaria; tos; muerte; diarrea; mareo; embolia; dafio esofagico (incluyendo fistula
esofégica); fatiga; fiebre; dolor de cabeza; hemoptisis; hipotensién / hipertension; infeccion (por ejemplo,
pericarditis, sepsis, urinaria); aturdimiento; infarto del miocardio; nausea / vomito; perforacion; efusion del
pericardio; herida del nervio frénico; efusion pleural; Neumonia; Neumotdrax; seudoaneurisma; edema
pulmonar; hemorragia pulmonar; diseccion de la vena pulmonar; estenosis de vena pulmonar; escalofrios;
falta de aliento; dolor de garganta; ataque isquémico transitorio; herida del nervio vago (por ejemplo,
gastroparesis); reaccion vasovagal; cambios visuales (por ejemplo, vision borrosa).

Refiérase al manual técnico del dispositivo en busca de informacion detallada con respecto al
procedimiento, indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y complicaciones / eventos
adversos potenciales. En busca de informacién adicional, llame por favor a Medtronic al 1-800-328-2518 y/o
consulte la pagina web de Medtronic en medtronic.com.warnings, precautions, and potential complications/
adverse events. For further information, please call Medtronic at 1-800-328-2518 and/or consult the Medtronic
website at medtronic.com

Precaucion: La ley Federal (USA) restringe estos dispositivos a la venta por parte de, o bajo las ¢rdenes de,
un médico

www.medtronic.com
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