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Disposicién
Numero: DI-2018-3620-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 16 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-7765-17-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7765-17-2 del Registro de esta Administracion Nacional de .
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N°2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015. :

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores. y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Mediqamé 08y ecnolqgia
Médica (ANMAT) del producto médico marca St. Jude Medical, nombre_d¢ 0 téte:r_':;;de Ablacién
de fuerza de Contacto y nombre técnico Catéteres, para Ablacién Cardiaca, de ‘acterdo con lo solicitado por
ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuranal pie
de la presente. e

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obra en
documento N° IF-2018-09101098-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-961-272”, con exclusi6n de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

" ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado- de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion. ’

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacioén Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Catéter de Ablacion de fuerza de Contacto.

~ Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-655-Catéteres, para Ablacion Cardiaca.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical.

Clase de Riesgo: IV v

Indicacién/es autorizada/s: El Catéter de Ablacion de Fuerza de Contacto TactiCath, con sensor Sensor
Enabled, esta indicado para utilizarse en el mapeo electrofisioldgico cardiaco (estimulacién y registro) y,
cuando se utiliza junto con un generador de radiofrecuencia, para la ablacién cardiaca de arritmias
supraventriculares en las auriculas derecha e izquierda, incluida la fibrilacién auricular.

Modelo/s: A-TCSE-D, Catéter de ablacion de fuerza de contacto TactiCath, Sensor Enabled UniD Curve
D.

A-TCSE-F, Catéter de ablacion de fuerza de contacto TactiCath, Sensor Enabled UniD Curve F‘.
A-TCSE-J, Catéter de ablacién de fuerza dé contacto TactiCath, Sensor Enabled UniD.Curve J.
A-TCSE-DD, Catéter de ablacion de fuerza de contacto TactiCath, Sensor Enabled BiD Curve D-D.
A-TCSE-FF, Catéter de ablacién de fuerza de contacto TactiCath, Sensor Enabled BiD Curve F-F.
A-TCSE-]]J, Catéter de ablacidén de fuerza de contacto TactiCath, Sensor Enabled BiD Curve J-J.

A-TCSE-DF, Catéter de ablacion de fuerza de contacto TactiCath, Sensor Enabled BiD Curve D-F.



o

A-TCSE-FJ, Catéter de ablacion de fuerza de contacto TactiCath, Sensor Enabled BiD Curve F-J.

Periodo de vida til: 18 meses.

Forma de presentacion: por unidad. .

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones Sanitarias, ... .o s 53

rNombre del fabricante: St. Jude Medical

Lugar/es de elaboracién: 5050 Nathan Lane North. Plymouth.MN 55442

Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-3110-007765-17-2

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.04.16 09:10:50 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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PROYECTO DE ROTULO

1. Razén Social y Direccién/es del Fabricante e Importador:

Fabricantes

St. Jude Medical

5050 Nathan Lane North
Plymouth

Minnesota

55442

Estados Unidos

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PBy Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3742 / 3723-3720 / 3723-3700 y rotativas / 3723-3701
E-mail: mcusenza@sim.com ; vsantana02 @sim.com

2. Nombre del Producto Médico: Catéter de Ablacion de Fueiza de Contacto
Marca: St. Jude Medical.

Modelo/s: Segin corresponda.

3. "ESTéRIL"

4. LOTE#  SERIE#

5. VENCIMIENTO 18 meses desde su fecha de fabriéacién.

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

7. Condiciones de Almacenamientoy Conservacién A temperatura ambiente.
8. Instrucciones especiales de operaciéony uso‘ Ver “Instrucciones para Uso”.
9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase esta dafiado”. Ver Instrucciones para Uso.
10. Esterilizado por 6xido de etileno. |

11. Director Técnico‘—Sebastién Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MIN 14853.

12. PM autorizado por A.N.M.A.T “pM-961-272".

13. Condicién de Venta “Venta exclusiva .a profesionales e instituciones sanitarias”.

. IF-2018-09101 O98—AP§I{—B§§§

A Mﬁ%}]\‘w
Sebastian Antoniceli
pagina 1 de 16 Di@t r Técnico



u® ST. JUDE MEDICAL

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Razén Social y Direccion/es del Fabricante e Importador

Fabricantes

St. Jude Medical

5050 Nathan Lane North
Plymouth

Minne;sbta

55442

Estados Unidos

Importador

'St. Jude Medical Argentina S.A

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PBy Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3742/ 3723-37207/ 3723-3700 y rotativas / 3723-3701

E-mail; mcusenza@sim.com ; vsantanaQ2@sjm.com

2. Nombre del Producto Médicé: Catéter de Ablacion He Fuerza de Contacto

Marca: St. Jude Medical.

Modelo/s: Segun correspond_a.

3. “ESTERIL”

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservaciéon A temperafura ambiente.

8. Instrucciones especiales de operaciéﬁ y uso Ver ”lnstruccAiones para Uso”.

9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el ‘envase esta dafado”. Ver Instrucciones para Uso.
10. Esterilizado por 6xido.de etileno.

11v. Director Técnico —Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853.

'12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-272".

13. Condicion de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

IF-2018-09101098ARPNg
Sehastian Antonicelli
DiractopA écnico
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Catéter de Ablacidn de Fuerza de Contacto TactiCath, con sensor Sensor Enabledie

solo uso, y tiene un cuerpo de 7,5 F y una seccion distal de 8 F. Esta fabricado con

elastémero termoplastico y electrodos de metal noble. El catéter cuenta con un novedoso sensor de
fuerza magnético. Tiene un lumen para liquidos con conductos abiertos en la punta del electrodo de
6 orificios para irrigacién con solucion salina durante el procedimiento de ablacién. En los catéteres
tanto bidireccionales como unidireccionales, la curvatura de la punta se manipula mediante un
mecanismo de control ubicado en el mango del extremo proximal del catéter. Para ajustar la curva
de la punta distal del catéter unidireccional, empuje o tire del mando de control situado en el
. mango. Para ajustar la curva de la punta distal del catéter bidireccional, utilice el accionador a fin de
desviar el catéter en cualquiera de las direcciones. Los catéteres estan disponibles en ocho
configuraciones de curva distal, indicadas en la tabla a continuacién. La curva se identifica en la

etiqueta del catéter. El dispositivo y su envase no estan fabricados con latex de caucho natural.

Tabla 1. Configuraciones de la curva del catéter

* Tipo de catéter Curva - Modelo
D A-TCSE-D
Unidireccional F A-TCSE-F
J A-TCSE-J.

D-D A-TCSE-DD
F-F A-TCSE-FF

Bidirecciona! I8 A-TCSE-J
, _ D-F A-TCSE-DF
- , F-J A-TCSE-FJ

El catéter se conecta al equipo TactiSys Quartz (PN-004 400) y, directa o indirectamente, a un
generador de ablacién cardiaca por RF, una bomba de irrigacién y un sistema de visualizacién de
mapeo 3D/fuerza de contacto. Lgs componentes de sistemas compatibles se indican a continuacién.

Para aobtener informacién sobre su uso, consulte las instrucciones de uso correspondientes.

Tabla 2. Sistemas compatibles

Dispositivo de sistema Medio de conexién (nimero de modelo)  Software del
: sistema

Generador de ablacién Cable de RF TactiSys Quartz : v1.04 o posterior
por RF Ampere para usar con el generador

“Ampere
Tecnologia Conector de 10 clavijas del cable v17.1 o posterior
MediGuide : integrado del catéter g
Bomba de irrigacion Juego de tubos Cool Point v24 o posterior

[F-2018-09101098-APN-DNP

ALEJA
PODERADA
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Sistema de mapeo Cable Ethernet suministrado conel

cardiaco EnSite . equipo TactiSys Quartz o con el

Precision kit del Mddulo EnSite™ Contact Force

Modulo EnSite Contact Force  Conector de 10 clavijas del cable integrado v2.0 0 postenor
del catéter

Indicaciones de uso

El Catéter de Ablacién de Fuerza de Contacto TactiCath, con sensor Sensor Enabled, esta indicado
para utilizarse en el mapeo electrofisiolégico cardiaco (estimulacién y registro) y, cuando se utiliza
junto con un generaddr de radiofrecuencia, para la ablacion cardiaca de arritmias supraventriculares

en las auriculas derecha e izquierda, incluida la fibrilacion auricular.

Contraindicaciones

El catéter estd contraindicado en:

= Ppacientes sometidos a ventriculotomia o auriculotomia en las ditimas cuatro semanas, ya que
una cirugia recsente aumenta el riesgo de perforauon |

= Pacientes con protesns valvulares, ya que el cateter podria causar dafios en la protesis.

»  Pacientes con infeccién diseminada, ya que podria aumentar el rlesgo de infeccién cardiaca.

= Usb en vasculatura coronaria debido al riesgo de dafios de las arterias coronarias.

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

. Abordaje transeptal en pacientes con parche o drenajé interauricular, por el riesgo de
persistencia del orificio y de una derivacion atrial yatrogena.

«  Via transadrtica retrégrada en pacientes sometidos a sustitucion de vélvula adrtica.

Advertencias

= £l sensor de temperatura situado en el electrodo no reflejard la superficie de contacto entre el
electrodo vy el tejido ni la temperatura del tejido, debido al enfriamiento producido por la
irrigacion con solucién salina del electrodo. El generador mostrard la temperatura del electrodo
enfriado, no la del tejido. El sensor de temperatura se utiliza para verificar que el caudal de
irrigacion es el adecuado. Antes de iniciar la aplicacion de corriente de RF, el descenso de
temperatura del electrodo permité confirmar el comienzo de la irrigacién con solucion salina en
el electrodo de ablacién. Durante la aplicacion de corriente de RF, se registra la temperatura del
electrodo para asegurar el mantenimiento del caudal de irrigacion.

= Es muy importante ajustar minuciosamente la energia de RF. Una energia de RF demasiado alta
durante la ablacion podria derivar en una perforacién debida a la vaporizacidn tisular.

« Una fuerza de contacto de mas de 70 g podria 'r'\'(‘) mejorar las caracteristicas de formacion la

iesgo de perforacion durante el manejo del catéter.

[F-2018-09101098-APN-
$7 Jupe MEDIC

Sehastian A nicelli
pagina 4 de 16 Directgrf acnico

% 'MAT

. PODCRADA



L] o~ A-
me# ST. JUDE MEDICAL

= Existe riesgo de bloqueo AV completo en los pacientes que se someten ‘_a) urd’al
accesoria septal, lo que exigiria la implantacion de un marcapasos perman :
permanente podria ser necesaria en pacnentes que padecen bloqueo AV completo acmdental
como resultado de la ablacion por RF.
= Los marcapasos implantables y los cardioversores/desfibriladores implantables (DAY} pueden
verse afectados negativamente por la corriente de RF. Es muy importante:
de RF. Es muy importante: 7 ' ‘
- Disponer de fuentes externas temporales de estimulacion y desfibrilacion durante la
ablacion.
- Reprogramar el sistema de estimulacién temporalmente con la salida minima para
reducir al minimo el riesgo de estimulacion inadecuada.
- Extremar las precauciones durante la ablacion cuando se esté cerca de cables de
estimulacién o desfibrilacién permanentes.
- Programar el DAl para que entre en modo OFF (desactivado) durante el procedimiento
de ablacién. '
- Realizar un anilisis completo de los dispositivos imvplantables de todos los pacientes
una vez efectuada la ablacién.
«  La combinacion de colocacién intracoronaria del catéter de ablacién y la aplicacion de energia de
- RF ha sido asociada.con ef infarto de miocardio.
= La exposicion a réyos X puede derivar en lesiones por radiacion breve asi como aumentar el
riesgo de efectos somaticos y genéticos, tanto en pacientes como en el personal de laboratorio.
Por consiguiente, la ablacién mediante catéter solo debe realizarse tras estudiar de forma
adecuada el potencial de exposicién a radiacion asociado al procedimiento y tomar las medidas
necesarias para minimizar esta exposicién. Por lo tanto, se debe analizar detenidamente la
conveniencia de utilizar el dispositivo en mujeres embarazadas. '
»  Compruebe que no hay burbujas de aire en ia irrigacién con solucion salina antes de utilizarla en
el procedimiento. Las burbujas de aire en fa irrigacion salina puedeﬁ ser causa de embolias.
= Sj utiliza el catéter con una vaina, tenga en cuenta lo siguiente para evitar la obstruccién del
tubo de irrigacion:
- Evite aplicar al catéter fuerzas de torsién y de traccion elevadas a la vez mientras su
punta este dentro de la vaina en posicién curva.

- Suelte el mecanismo de rotacién (deje el catéter recto) al retraer el catéter dentro de

la vaina.

ilice el catéter para evitar riesgos de infeccion y fallos de funcionamjento.

‘ IF-2018-09101098-APN-DNPM#ANMAT
7 Jupe Meo ENTINA SLA.
.. Sebastian Antonicell
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No sumerja el mango proximal ni el conector del cable en liquidos, ya que pueden.verse -
afectadas las prestaciones eléctricas.
La caracteristica de maniobrabilidad del catéter estd disefiada para funcionar en ‘un solo plano »

de movimiento. Si se intenta desviar la seccion deflectable en otrosplanos(pej de
perpendicular al planoc de rotacién normal, etc.). podria dafiarse el mecanismo de rotacién e
imposibilitar que el operador coloque el catéter én el lugar adecuado. No utiice el catéter con
vainas introductoras deflectables que funcionen en varios planos de moviniento. NO utilice el
catéter con vainas deflectables que puedan limitar la deflexion de la punta del catéter mediante

valvulas hemostaticas de accionamiento manual.

PRECAUCIONES

Los procedimientos de ablacion cardiaca solo debe realizarlos personal debidamente formado
en un laboratorio de electrofisiologia completamente equipado.

No se han determinado los riesgos a largo plazo de la fluoroscopia prolongada nila formacmn de
lesiones. inducidas por RF. Por lo tanto, se debe analizar detenidamente la conveniencia de
utilizar el dispositivo en nifios prepuberales. Tampoco se han estudiado los riesgos o beneficios
en pacientes asintomaticos.

Para evitar tromboembolias, se debe utilizar heparina mtravenosa al entrar en el hemicardio
|zqu|erdo durante la ablacion. En general el tratamiento antlcoagulante debe atenerse a las
directrices de ESC/AHA/ACC u otras consensuadas, gue incluyen la heparina intravenosa durante
el procedimiento de ablacién de la auricula izquierda y la administracion de aﬁticoagulantes
durante un periodo minimo posterior al procedimiento. Cuando se utiliza el catéter con un
sistema convencional de laboratorio de EF (uso de fluoroscopia para determinar la posicion de la
punta del catéter) o con un sistema de navegaaon tridimensional, debe manejarse el catéter
con mucho cuidado para evitar lesiones, perforacuones o taponamientos, en especnal si se utiliza
con una vaina larga. No ejerza demasiada fuerza al avanzar o extraer el catéter si nota
resistencia. La dureza de la punta indivca que debe extremarse el cuidado para no perforar el
corazén. Si se cuenta con una funcién activa de deteccién de fuerza, evalde la fuerza aplicada
para evitar aplicar demasiada.

Enderece siempre la punta del catéter antes de su insercion o extraccion.

Mantenga siempre un caudal constante de solucién salina de irrigacién para evitar la
coagulacién en el lumen del catéter. |

Una subida de temperatura o de impedancia (se supera el limite establecido) podria provoc?{

interrupcion de corriente de RF, que podria deberse a la formacién de un codgulo o de carbon
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en la punta del catéter. En este caso, debe extraerse el catéter y limpiar el coag
Cuando limpie el electrodo punta, tenga cuidado de no doblar el electrodo
cuerpo del catéter; si se tuerce, se podria dafiar. la union del electrodo punta y soltarses
Asegurese de que los orificios de irrigacién no estén obstruidos antes de volver a insertarlo.

» Una salida de energia aparentemente baja, una: lectura de impedancia alta o el fallo de
funuonamlento del equipo de RF con los ajustes normales podrian indicar una incorrecta
aplicacién de los electrodos neutros o un el fallo de un cable eléctrico. No se debe aumentar la
potencia antes de comprobar que no hay defectos patentes o una aplicacidn incorrecta.

» Lea y siga las instrucciones de uso del fabricante del elevctrodo neutro, Se deben utilizar
electrodos neutros que cumplan o superen los requisitos de ANSI/AAMI (HF18).

= Preste mucha atencién cuando realice una ablacion cerca de estructuras como los nodos
sinoauricular o AV. |

=  Debe comprobar'lé integridad del catéter y de los envases estériles, incluidos los conectofes,
antes del uso.

= El catéter solo debe usarse una vez.

* Noexponga el catéter a disolventes organlcos como el alcohol.-

= E| catéter utilizado con un generador de RF puede suministrar una cantidad de energia de RF
importante. El manejo incorrecto del catétery d.el electrodo neutro puede ocasionar lesiones al
paciente o al usuario, sobre todo cuando se utiliza el dispositivo. No se debe permitir al paciente
que entre en contacto con superficies metélicas con toma a tierra durante la administracion de
energia. Sitde los cables de RF del paciente de forma que no entren en contacto con el pacienté
ni con otros cables. _

s Fl riesgo de ignicién de gases inflamables u otros materiales es inherente a la eIectroarugua Se
deben tomar medidas de precaucion para limitar la entrada de materiales inflamables en la sala
de electrocirugia. Cuando se usa eﬁergia de RF, se deben utilizar agentes de limpieza y
desinfeccién no inflamables siempre que sea posible. Los agentes inflamables usados en la
limpieza y desinfeccion, o como disolventes de adhesivos, deben dejarse evaporar antes de
aplicar cirugia de alta frecuencia. Existe un riesgo de acumulacién de soluciones inflamables bajo
el paciente o en zonas deprimidas como el ombligo y cavidades corporales como la vagina.
Cualquier liquido écumulado en estas zonas debe eliminarse antes de utilizar equipos de

- electrocirugia. Algunos materiales, como el algodén o la gasa, pueden inflamarse por las chispas

producidas en el uso normal de equipos de electrocirugia cuando estdn saturados con oxigeno.

Director écnieo
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= las interferencias electromagnéticas (IEM) generadas por el catéter cua di
normalidad con un generador de RF pueden afectar negativamente a las prestagiones. d.‘e;,o:tros:
equipos. i

= Los electrodos y sondas de los dispositivos de monitorizacion y estimulacion pueden abrir vias
de corriente de alta frecuencia. El riesgo de quemaduras se puede reducir, aunque no eliminar,
colocando los electrodos y sondas lo més lejos posible del lugar de ablaciéon y del electrodo
neutro. Las impedancias de proteccién pueden reducir. el riesgo de quemaduras 'y permitir la
monitorizacion continua del electrocardiograma durante la administracion de energia. Se
recomienda utilizar sistemas de monitorizacién que incluyan mecanismos de limitacion de
corriente de alta energia, asi como no utilizar electrodos de monitorizacion de aguja.

= Siel generador no muestra la temperatura, verifique que estd enchufado al cable apropiado. Si
contindia sin mostrarse la temperatura, podria haber una anomalia en el funcionamiento del
sistema de deteccién de temperatura, que deberia solucionarse antes de aplicar energia de RF.

*  Antes del uso, inyecte solucién salina en el catéter para comprobar que los orificios de irrigacion,

~ funcionan correctamente.

= Examine y pruebe los cables y accesorios con regularidad. Guarde el producto en un lugar fresco

y OSCuro.

PRECAUCION: No intente utilizar el dispositivo sin antes haber leido y
comprendido las instrucciones de uso en su totalidad.

Eventos adversos
Se han documentado los siguientes eventos adversos relacionados con procedimientos de ablacién

con catéter:

e Infarto de miocardio

» Obstruccidn, perforacién o lesiones
vasculares

* Pericarditis

« Derrame pericardico

« Lesion del nervio frénico con pardlisis

* Embolia gaseosa

+ Reaccidn a la anestesia

« Fistula aorta-auricula derecha

e Arritmias, bradicardia y taquicardia
e Fistula auriculoventricular

« Perforacion/taponamientao cardiacos

» Tromboembolia cardiaca

« Accidente cerébrovascular, o
ataque/infarto cerebral

« Dolor/molestias en t6rax

e Diseccién en arteria coronaria ,
 Espasmo en arteria coronaria

» Trombosis/oclusién de arteria coronaria

diafragmatica

¢ Derrame pleural

* Neumonia

e Neumotorax

» Pseudoaneurisma

* Edema pulmonar

¢ Embolia pulmonar

« Diseccién en vena pulmonar

’ Tr°mbéﬁi’ﬁf’@-B&i%‘f’dlfé-APN-DNP 4ANMAT
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 Endocarditis

¢ Gastroparesia

« Insuficiencia cardiaca / bombeo-

* Hemotérax

« Hospitalizaci6n (inicial y prolongada)

« Aumento del nivel de creatina fosfoquinasa
(CPK)

« infecciones

» Desgarro

» Fuga de aire o sangre a pulmones u otros
4rganos por perforacion

« Fistula auriculoesofagica izquierda

« Hemorragia importante, con necesidad de
cirugia o transfusién '
 Lipotimias

« Taquiarritmia ventricular

« Hipervolemia

e Hipertension putmon
« Hipoventilacion ; .
« Quemaduras cutdneas. i <
« Estenosis de VP grave (>70 %) u oclusion
completa de una VP, incluso sin sintomas

« Taponamiento con posible necesidad de
cirugia '

* Subida de temperatura o fiebre

« Ataque isquémico transitorio (AIT)

» Tromboembolia

¢ Trombosis

« Bloqueo AV o de nodo smusal completo o

- incompleto imprevisto, u otros bloqueoso -

lesiones cardiacas

« Alteraciones valvuiares

» Hemorragia vascular/hematomas
locales/equimasis

Ablacién por radiofrecuencia {RF)

Para la ablacién por RF, el catéter debe estar conectado a los conectores de entrada adecuados de!
equipo TactiSys Quartz, que a su vez esta conectado al generador de RF. Consulte el manual del
usuario del equipo TactiSys Quartz para obtener mas informacién. Para completar el circuito
eléctrico, se debe conectar un electrodo neutro a la entrada de electrodo de refere_ncia del
generador. La impedancia del circuito antes de la ablacion por RF debe ser de 100 ohmios
aproximadamente. Verifique que el generador huestra una temperatura cercana a la temperatura

corporal después de insertar el catéter en el paciente y antes de aplicar energia de RF.

Funcionamiento del generador

Para realizar una conexién correcta del catéter al generador y cohocer las instrucciones detalladas
correspondientes al funcionamiento del generador para la ablacién por RF, consulte el manual del
usuario del equipo TactiSys Quartz y el .manual adecuado del generador de RF.

Los pardmetros de aplicacién de la ablacién por RF varian en funcién del lugar de ablacion, de las
cond|c10nes particulares de cada procedimiento y de los circuitos de control del generador de RF.
Los parametros de aplicacion de RF recomendados se suministran en la tabla Parametros de la
seccion Aplicacién de corriente de RF. Controle siempre la subida de temperatura e impedancia

cuando utilice el Catéter de ablacién de fuerza de contacto TactiCath, con sensor Sensor Enabled.
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Instrucciones de uso

Cuando utilice el Catéter de ablacion de fuerza de contacto TactiCath, con sensor Sensor Enabled. .2

con el equipo TactiSys Quartz, debe consultar estas Instrucciones de uso ademds del manual de

usuario del equipo TactiSys Quartz.

ADVERTENCIA: No utilice el catéter sino funciona correctamente. Debe
prestar especial atencién a la hora de comprobar el funcionamiento dela

irrigacion y del mecanismo de rotacion.

Preparacuon del catéter para el uso

1. Consiga un acceso vascular en un vaso central grande (p. ej. la-vena femoral) mediante técnicas
asépticas. ‘

2. Extraiga el catéter del envase y coléquelo en el campo estéril. Revise con cuidado la integridad y
el estado general de los electrodos y el catéter.

3. Conecte el conector eléctrico de 19 clavijas del catéter a la toma eléctrica del equipo TactiSys
Quartz. ' |

4. Retire la tapa protectora del conector optico y conecte el conector Optico del cateter a la toma

optica. No fuerce los conectores, ya que las clavijas pueden sufrir dafios.

PRECAUCION: Alinee cuidadosamente el conector 6ptico con la toma
optica del equipo TactiSys Quartz mientras presiona firmemente para
asegurar unha conexién segura.

5. Utilice el conector de 10 clavijas para conectar sistemas de navegacién y colocacion.
- Para el sistema MediGuide, conéctelo al dispositivo MediGuide Cath Connect, Sensor Enabled.
. Para el sistema EnSite Precision, conéctelo al enlace EnSite Precision, Sensor Enabled.
6. Encienda el generador y el equipo TactiSys Quartz, e inicialice la bomba de irrigacion. Asegurese
de que la bomba esté conectada al generador de RF.
- para obtener una descripcion completa de la configuracion y la comunicacion del generador y de la
bomba, consulte el manual del operadof del generador de RF.
7. Conecte el equipo TactiSys Quartz al generador de RF.

8. Conecte el tubo de irrigacién al racor Luer del catéter. También puede utilizar una liave de paso A

3-vias.

IF-2018-09101098-APN-DNPMAANMAT.
A S.A.
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- 1. Asegurese de que el electrodo neutro esté correctamente colocado en el cuerpo del paciente y
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9. Afiada heparina a la solucion salina en funcion de las caracteristicas de coaguldci
10. Purgue el tubo de irrigacion con el caudal maximo para asegurarse de que no queden restos de
aire en el sistema de tubos del catéter. Confirme que todos los puertos de irrigacién ‘estan abiertos.”
11. Una vez purgado el catéter de burbujas de aire, garantice un caudal minimo de 2 ml/min en todo
el procedimiento para evitar la formacién de codgulos y la obstruccion de los orificios de irrigacion
en la punta del catéter.

12. Antes de insertar el catéter, desvielo en una o en ambas direcciones deflectables. No tire del

‘conector ni del racor Luer de la solucién salina.

- En los catéteres unidireccionales, hacer avanzar la perilla moleteada desvia la direccién de la
seccién distal del catéter. Cuando se hace retroceder la perilla moleteada, la parte distal del
catéter.se endereza.

Si es necesario, utilice 1a perilla de control de tension para-ajUStar la tension de la rotacién. Fuera

del envase, 1a perilla se encontrara en posicién de blogueo.

NOTA: Si es preciso, la tension del mango del catéter unidireccional se
puede ajustar mediante la perilla de control de tension. El operador
puede desbloquear o ajustar la tensién girando la perilla‘de control de
tension. Tenga mucho cuidado cuando gire la perilla de control de
tension, ya que si la fuerza podria perder el control de la tension.

- En los catéteres bidireccionales, bajar un lado del mecanismo de deflexién desde la posicion
neutra desvia el catéter hacia ese lado. El catéter se endereza al hacer retroceder el mecanismo
hasta la posicion neutra. En los disefios de curva asimétrica, la curva mas grande tiene una

pequefia bomba en el mecanismo de deflexién que permite evaluar mejor el tipo de curva.

NOTA: El mango bidireccional dispone de un mando de control de
tensién ajustable que permite al operador utilizar el accionador y la
seccion deflectable en posicién desblogueada, o bien ajustar la tensién
hasta que el accionadory la seccién deflectable queden bloqueados.

La friccién aumenta conforme se gira el mando hacia la derecha hasta la
posicion maxima indicada pbr el signo mas (+).

-

ADVERTENCIA: Asegurese de que haya tensién suficiente para que la
curva se mantenga cuando se desvie el catéter. Una tension insuficiente
podria disminuir la estabilidad del catéter.

Colocacion del catéter

conectado al generador de RF. Para la ablacién, se debe utilizar un solo electrodo neutro y con los

PODERADA

N SebastiapAntonicelt
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ajustes de ablacién recomendados que se muestran en la tabla Recomendaciop
seccion Parametros recomendados para la aplicacion de RF.
2. Asegurese de que el cateter se encuentre en posicién neutral (recta) antes de. su. mseruon Para . :umy
verificar la compatibilidad entre la vaina y el catéter, sea muy cauteloso al avanzar por primera vez el

catéter en la vaina.

ADVERTENCIA: Utilice un introductor dirigible o no dmglble, pero con un
diametro interno minimo de solo 8,5 F.

3. Para evitar la oclusién de los conductos de irrigacién, el catéter debe irrigarse de forma continua
cuando se encuentre dentro-de la vasculatura. La irrigacion solo debe detenerse tras extraer el
catéter del cuerpo.

4. Inserte el catéter por via vascular. Acceda al hemicardio izquierdo solo por puncién transeptal.

ADVERTENCIA: Para asegurarse del uso correcto del sensor de fuerza, la
parte distal del catéter debe tener la puntay dos electrodos adicionales
fuera de la vaina introductora.

ADVERTENCIA: Para asegurarse del uso correcto de las sefiales del
electrograma intracardiaco, la parte distal del catéter debe tener la
punta y todos los electrodos fuera de la vaina introductora.

ADVERTENCIA: Si utiliza vainas dmglbles, asegurese de que su punta esté
recta al introducir la punta del catéter. El Catéter de ablacién de fuerza
de contacto TactiCath, con sensor Sensor Enabled puede resultar danado
durante una deflexion perpendicular al plano de rotacién del catéter, por
lo que el plano de rotacion del catéter debe estar alineado con el plano
de rotacion de la vaina dirigible.

5. Avance el catéter hasta el area de interés. El catéter debe pasarse desde un vaso sanguineo
periférico hasta la posicién endocardica deseada utilizando técnicas fluoroscopicas. Para una
colocacién adecuada, ayGdese con fluoroscopia y electrogramas.

6. Utilice el mecanismo de deflexion para situar la punta del catéter en la ubicacion correcta.

ADVERTENCIA: El catéter puede sufrir dafios si se curva o dobla en-
exceso. Doblar de antemano la curva distal manualmente puede afectar
negativamente a las prestaciones del catéter y al flujo de irrigacion,
‘ademas de causar lesiones al paciente.

PREAUCION: No utilice liquido de contraste en el catéter.

[F-2018-09101 098—%1[’\%-%
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Aplicacién de corriente de RF : : : g
1. La estabilidad de la posicion del catéter se debe verificar antes de proceder a la a acién por RF

(fuerza de contacto aproximada de 20 gramos, con un minimo absoluto de 10 éi*'é"rﬂr‘\“c';s“)i.wm

v

Tabla 3. Parametro Parametros recomendados para
4 la fuerza de contacto

Fuerza de contacto objetivo Promedio de 20 g (10-30g)

Fuerza de contacto minima absoluta 10g

Integral de fuerza-tiempo minimo (FTI™) 400g

ADVERTENCIA: Una fuerza de contacto de mas de 70 g podria no mejorar
las caracteristicas de formacion de la lesién y aumentar el riesgo de
perforacién durante el manejo del catéter.

2. Asegurese de que la bomba de irrigacion esté en comunicacion con el generador de RF.

3. Asegﬂ-rese dz_e que la bomba de irrigacién esté ajustada con el caudal indicado en la siguiente tabla
para los valores de suministro de energia adecuados. Se recomienda aumentar la ‘irrigacién hasta el
caudal mas elevado unos 3 segundos antes del comienzo del suministro de energia de RF y

mantener el caudal alto hasta 3 segundos después de finalizar la aplicacién de energia.

Tabla 4. Irrigacion

Paso de procedimiento Flujo de irrigacion minimo
: recomendado -

Mapeo y manipulacién 2 ml/min

Ablacién {potencia < 30 W) 17 mi/min

Ablacidén (potencia £ 30 W) 30 mi/min

Se deben utilizar niveles de potencia superiores a 30 W cuando no se
consigan lesiones transparietales con niveles de energia inferiores.

ADVERTENCIA: La aplicacién de energia de RF con una potencia de mas
de 30 W esta asociada a una mayor posibilidad de vaporizacién tisular
audible. La potencia elevada solo se debe utilizar si no se consigue el
resultado previsto con ajustes de potencia inferiores.

4. Asegurese de que la impedancia del circuito sea de unos 100 ohmios al iniciar la corriente de RF.
5. Establezca el nivel de potencia inicial y el limite de temperatura inicial de acuerdo con las
recomendaciones incluidas en la tabla Recomendaciones generales de la seccién Pardmetros

" recomendados para la aplicacidn de RF.

6. Comience el suministro de energia de RF y asegurese de que la bomba de irrigacion suba hasta
el caudal recomendado en la tabla Recomendaciones generales de la seccién Pardmetr /
i RE. »
cion de RF IF-2018-09101098-APN-DNPM#ANMAT
87 Junt Mep A S.A.
- Sebastian Aplonicelli
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ineciendo enun-

Si va a crear una lesién de arrastre, mueva el catéter de forma lineal, pe

mismo punto durante un periodo no superior a 60 segundos.

Monitorice la temperatura de la punta del catéter durante la ablacién por-si:la.irrigacion fuera..: =10~

insuficiente. Controle la pantalla de impedancia del generador de RF antes, durante y después
de administrar la energia de RF. Si observa un aumento repentino de la impedancia durante la
administracion de RF que no excede el limite preestablecido, interrumpa la aplicacion de

radiofrecuencia de forma manual.

NOTA: La temperatura refleja inicamente la temperatura del electrodo
punta y no la tisular.

En caso de vaporizacién tisular, apagado automdtico del generador, subida repentina de

temperatura o impedancia, o deteccién de una obstruccion en la bomba, interrumpa el

suministro de energia de RF. Extraiga el catéter para examinarlo visualmente y compruebe si hay
coagulos, carbonizaéién o alguna otra anomalia del catéter. .

- Retire el catéter y limpie los posibles codgulos en el electrodo punta. Si los hay,

limpie con suavidad la seccién de la punta con un trozo de gasa estéril.empapado en

solucién salina estéril.

ADVERTENCIA: No frote ni doble el electrodo punta. Se podria dafar la
union del electrodo punta y soltarse.

- Antes de volverlo a insertar, irrigue el catéter con abundante flujo para asegurarse

de que el tubo y los orificios de irrigacion no estén obstruidos.

ADVERTENCIA: No continte utilizando el catéter si los orificios contintian
obstruidos o la irrigacion no funciona de forma adecuada.

Tras interrumpir la corriente de RF, asegdrese de que la velocidad de irrigacion de la bomba
recupere los 2 ml/min. '

A partir del ajuste de energia inicial, la potencia se puede aumentar hasta el valor méaximo (30
W) para crear una lesion efectiva. .Antes de cambiar este ajuste, es preciso evaluar los
electrogramas intracardiacos y la impedancia. Dada la posibilidad de una mayor incidencia de
vaporizacion tisular con niveles de energia superiores a los 30 W; solo se debe aumentar la
potencia'si los niveles inferiores no proporcionan los resultados previstos.

Si se alcanza el valor de temperatura inicial pero no se consigue la potencia de salida
preestablecida, se puede aumentar la temperatura hasta el ajuste maximo (50 °C). Antes de

cambiar los ajustes de temperatura, es preciso evaluar los electrogramas intracardiacos y la
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13. Cuando termine el procedimiento, coloque el catéter en posicién neutrs

extraerlo del paciente.

v

14. Una vez utilizado, elimine el producto y el envase de acuerdo con las normas hospitalarias y

administrativas en vigor. Las instrucciones de uso son reciclables.

Parametros recomendados para la aplicacién de RF

Tabla 5. Recomendaciones generales

Ablacién de la auricula

Rango de potencia recomendado De 10 W a 30 W*

Fuerza de contacto : Objetivo: 20 g, con un minimo de
10 g1,2,3

Monitorizacién de la temperatura De 37 a 50 °C**

Caudal de irrigacion durante la De 17 a 30 mi/min

aplicacién de RF

* Se deben utilizar niveles de potencia superiores a 30 vatios cuando no se
consigan lesiones transparietales con niveles de energia inferiores. Con
ajustes de potencia de > 30 vatios, el caudal de irrigacion recomendado es de
30 mi/min. -

*% |3 témperatura mostrada en el generador no indica la temperatura del
tejido ni la de la superficie de contacto entre el electrodo y el tejido.

TTOCCATA: Reddy V, Shah D, Kautzner J, Schmidt B, Saoudi N, Herrera C, et al. The Relationship
between Contact Force and Clinical Outcome during Radiofrequency Catheter Ablation of Atrial
Fibrillation in the TOCCATA study. Heart Rhythm. 2012;9:1783-95 '

2 EFFICAS. I: Neuzi! P, Reddy VY, Kautzner J, et al. Electrical reconnection after pulmonary vein
isolation is contingent on contact force during initial treatment: results from the EFFICAS |
study. Circ Arrhythm Electrophysiol. 2013; 6(2):327-33

3 EFFICAS |l: Kautzner J, Neuzil P, Lambert H, et.al. Optimization of catheter contact force
improves outcome of puimonary vein isolation for paroxysmal atrial fibrillation. Europace. 2015
Aug;17(8):1228-35

ADVERTENCIA: La aplicacién de una potencia superior esta asociada a una
mayor posibilidad de vaporizacién tisular audible; Solo se debe utilizar
una potencia elevada en casos especiales y dnicamente si no se consigue
una fuerza de contacto aceptable.

ADVERTENCIA: Una fuerza de contacto de mas de 70 g podria no mejorar
las caracteristicas de formacién de la lesién y aumentar el riesgo de
perforacién durante el manejo del catéter.

NOTA: En caso de ablacién del flater dependiente del istmo, solo se debe

. aplicar una potencia superior a 30 vatios (hasta un maximo de 50 vatios)
cuando no se logre el bloqueo de la conduccién con niveles de potencia
inferiores.

IF-2018-09101098 APN. M#
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SiMBOLOS
SiMBOLO DESCRIPCION
| STERILE |EO} Esterilizado con éxido de etileno

D—_i:l . Consultar las instrucciones de uso L menee

@ No utilizar si el envase esta dafiado.

® No reutilizar
ILOTI Ndmero de lote.

Fecha de caducidad

. Catéter de ablacion
[Contact Force Ablation Catheter | Catéter de ablacion de fuerza de contacto con sensor

TEEF . Ndmero de nuevo pedido

Apirégeno

“ Fabricante
Pa—

. Longitud Gtil

j/IY ' : Mantener alejado de la luz solar
) : Espacio de separacion
_Hﬂq : Contactos de electrodo

Marcado CE de Conformidad Europea. Adherido de
_conformidad con la Directiva del Consejo Europeo 93/42/CEE
C€ {organismo notificado 0086} y 2011/65/UE. Por la presente, St.
Jude Medical declara que este dispositivo cumple los requisitos

0086 fundamentales y demés disposiciones pertinentes de esta
directiva.

@ ‘ Fecha de fabricacion

@ Cantidad

[EC]REP | Representante autorizado en Europa

No reesterilizar
@ Diametro exterior

Centro de produccién
' PRECAUCION: La legislacion federal de Estados Unidos limita la
Ro_m ‘venta de este dispositivo a médicos o por prescripcién
. ) facultativa.
? Mantener seco
J

Limitacion de temperatura

@ - Limitacién de humedad /

{AUS] 1 ., : Patrocinador australiano
IF-2018- 09101098%mwnm4m$
Sehastian A melh
")nreeter‘(eonm
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Ministerio de Salud
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Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47—311.0-7765—17-2

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
OQS@QOy de acuerdo con lo solicitado por ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA
S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: |

Nombre descriptivo: Catéter de Ablacién de fuerza de Contacto.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-655-Catéteres, para
Ablacién Cardiaca.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): St. Jude Medical

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: El Catéter de Ablacion de Fuerza de Contacto
TactiCath, con sensor Sensor Enabled, estd indicado para utilizarse en el mapeo
electrofisiolégico cardiaco (estimulacién y registro) y, cuando se utiliza junto con
un generador de radiofrecuencia, para la ablaciéon cardiaca de arritmias
supraventriculares en las auriculas derecha e izquierda, incluida la fibrilacion

auricular.

7



Modelo/s: N
A?TCSE/ D, Catéter de ablacién de fuerza de contacto TactiCath, Sensor Enabled

UniD Curve D
" A-TCSE-F, Cateter de ablacién de fuerza de contacto TactiCath, Sensor Enabl}ed
UmD Curve F.
A-TCSE-], Catéter de ablacnon de fuerza de contacto TactiCath, Senspr Enabled
D Curve 1. |
A-TCSE-DD, Catéter de ablacion de fuerza de contaéto TactiCath, Sensor Enabled
BID Curve D-D. |
A-TCSE-FF, Catéter de ablacion de fuerza de contacto TactiCath, Sensor Enabled
BiD Curve F-F.
A-TCSE-1], Catéter de ablacion de fuerza dé contacto TactiCath, Sensor Enabled
BiD Curve J-J. | | |
A~TCSE—DF, Ca‘cétef de ablacion dé fuerza de contacto TactiCath, Sensor Enabled

BiD Curve D-F.

/ “TCSE-FJ, Catéter de ablacién de fuerza de contacto TactiCath, Sensor Enabled
BiD Curve F—J.

Periodo de vida util: 18 méses.

Forma de presentacion: por unidad.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesnonales e instituciones sanitarias.

NOmbre del fabricante: St. Jude Medical

Lugar/es de elaboracién: 5050 Nathan Lane North. Plymouth.MN 55442

- Estados Unidos.
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Se extiende a ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacion
e Inscripcion del PM-961-272, en la Ciudad de Buenos Aires, a
ISABR,ZMQ, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION N° (336 2 0

Dr. ROBERTO LEDE

Subsdministrador Nagiena!
~—— ANMAT.’



