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Disposicion
Nimero: DI-2018-3795-APN-ANMAT#MS

. CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-7326-17-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7326-17-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones UNIFARMA 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 elaboracién y comercializacion 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 elaboracion 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 actia 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca FastView, nombre descriptivo Catéter para Obtencion de
Iméagenes Coronarias y nombre técnico Catéteres, de otro tipo de acuerdo con lo solicitado por
 UNIFORMA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado
de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-09744329-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-954-165, con exclusion 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 Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la presente
disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos € instrucciones de uso y
el Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Catéter para Obtencion de Imagenes Coronarias
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-209 Catéteres, de otro tipo
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FastView

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es Autorizad/as: FastView esta disefiado para ser utilizado con el proposito de visualizar e

inspecionar el lumen de la arteria coronaria y la capa superficial de la pared del vaso utilizando luz
infrarroja cercana.

Modelo/s: OP-16P2613, XX-OP01



Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Vida util: 3 afios

Nombre del Fabricante Legal: TERUMO CORPORATION

Direccion: 44-1, 2-CHOME, Hatagaya, SHIBUYA-KU, Tokio, Japén

Nombre del Fabricante: Ashitaka Factory de TERUMO CORPORATION
Direécién: 150, Maimaigi-cho, Ciudad Fujinomiya, Shizuoka Prefecture, Japon

Expediente N° 1-47-3110-7326-17-6

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.04.19 09:25:52 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
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30715117564
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PROYECTO.DE RQTULQ.

importado por:

Unifarma S.A. ,

Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Tel. (011) 5218-0600

Fabricado por:

Fabricante legal: TERUMO GQRPORATION

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):

44-1 , 2-chome, Hatagaya, Shibuya-ku, Tokio, Japon

Lugar de fabricacion: Ashitaka Factory de TERUMO CORPORATION

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais): 150, Maimaigi-cho, Fujinomiya City, Shizuoka Prefecture,

Japon.

Nombre genérico: Catéter para obtencion de imagenes Coronarias
Marca: FastView
Modelos: OP-16P2613 XX-OP01

Estéril: Esterilizado por 6xido de etileno |STERILE] £0

Producto médico de un solo uso ®, no reesterilizar

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: Evitese la exposicion al agua, la luz solar
directa, las temperaturas extremas o la humedad elevada durante €l almacenamiento:

Vida Gtil: 3 afios desde la fecha de fabricacitn

E] Lote: X000

8 Fecha de vencimiento: »xox/xx

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790

Autorizado por [a A.N.M.A.T. PM-954-165
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importado por:

Unifarma S.A.

Céspedes 3857, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina
Tel. (011) 5218-0600

Fabricado por:

Fabricante legal: TERUMO CORPORATION

Direccidn (incluyendo Ciudad y Pais): _

44-1, 2-chome, Hatagaya, Shibuya-ku, Tokio, Japon

Lugar de fabricacion: Ashitaka Factory de TERUMO CORPORATION

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais): 150, Maimaigi-cho, Fujinomiya City, Shizuoka Prefecture,
Japon.

Nombre genérico: Catéter para obtencién de imagenes Coronarias
Marca: FastView
. Modelos: OP-16P2613 XX-OP01

Estéril: Esteritizado por éxido de etileno [STERLE[EC]

Producto médico de un solo uso ® no reesterilizar -

Condiciones de transporté, almacenamiento y uso: Evitese la exposicion al agua, ta luz solar -
directa, las temperaturas extremas o la humedad elevada durante el almacenamiento.

Vida Gtit: 3 afios desde ia Techa dé Tabricacion

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790
Astorizado por la AN MA.T, DM-0B4.145.
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Proyecto de instrucciones de uso

Uso. previsto: : '

FastView esta disefiado para ser utilizado con el propésito de visualizar e inspeccionar el
lumen de la arteria coronaria y la capa superficial de la pared del vaso utilizando luz
infrarroja cercana. :

Descripcion:

Este catéter OCT consta de dos ensamblajes: la vaina del catéter y la fibra optica y la
lente montadas del eje de transmision. Durante la visualizacion de imagenes, el gje de
transmision gira dentro de ia vaina del catéter para obtener una imagen de 360° de la
capa superficial de la pared del vaso irradiando luz infrarroja de espectro cercano. Al
retirar el eje de transmision dentro de la vaina del catéter, se puede obtener una imagen
en la direccién del eje largo. : '
Este es un catéter de disefio de intercambio rapido (RX) (monorriel corto) con guia de
0.014 *{0.36mm). El catéter es de 2,6 Fr en la seccion de ventana de imageny 3,2 Fren
seccion de eje espiral con una longitud Gtil de 137 cm. Este catéter OCT tiene un
revestimiento hidréfilo de 100 cm empezando desde el extremo distal.
Hay dos marcadores radiopacos. El marcador distal radiopaco esta situado a 5 mm del
extremo distal de la vaina del catéter, v el marcador radiopaco de la lente se localiza
donde se emite el rayo laser. Estos marcadores permiten la confirmacion del
posicionamiento del extremo distal del catéter y de la seccién de la lente (punto de
imagen). Hay dos marcadores de profundidad, uno a aproximadamente 90 cmy el otro a
100 cm dei extremo distal de la vaina del catéter, que proporcionan una indicacion de
insercién. .
Este catéter OCT esta disefiado para ser utilizado con el Sistema de Tomografia de
Coherencia Optica intravascular de Terumo (nombre comercial: LUNAWAVE), y nunca
debe ser usado en combinacién con otros dispositivos.
Este catéter OCT se suministra con cubierta MDU. La cubierta MDU es una hoja para
aislar el campo limpio y el campo impuro. Cubre la MDU "no limpia" de LUNAWAVE, para
mantener al operador limpio durante el funcionamiento de la MDU.

INSTRUCCIONES DE USO
PRECAUCION
Antes de utilizar el catéter OCT, lea las instrucciones que acompafian a los productos

farmacéuticos y dispositivos médicos.
1. Praparacidn

oo

1-1 Siguiendo el procedimiento de funcionamiento de LUNAWAVE encienda la unidad y
asegurese de que aparece la pantalla de inicio en el monitor.

1-2 Saque con cuidado la cubierta de la UM de su envase individual. Tape la UM
{escaner/unidad) con la cubierta de la UM e inserte el adaptador de la cubierta de la UM
enla UM (asegurese de que el marcador de la etiqueta de la cubierta de la UM (adaptador

ER LAY Fodon taaen At AR Al W $ i kel 4 SRANY 9 e T T SRAL TR D A Arb s T4
UiVij TOINCITE COR 81 Marcador de Ta unidad UM) y Gue 170 38 1hueve (véase Fig. 1).
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Indicador

Fig. 1 Conexion del adaptador de fa cubierta de la UM

PRECAUCION
No deje que se calga al suelo la cubierta de 1a UM, ya" que la estenhdad podria
quedar comprometida.
No doble ni tire en exceso, ya que se puede dafiar la cublerta de Ia UMm.
Si fa cubierta de {a UM esta dafiada, cubrala con un pafio estéril y asegurese de
no tocarla directamente para mantener las condiciones de asepsia. '
-Asegurese de que la cubierta de la UM no queda atrapada entre laUM y el
adaptador de la cubierta de la UM al conectar el adaptador de Ia cubierta de la UM
a la UM ya que la UM puede no funcionar adecuadamente. -
Haga funcionar siempre la unidad con la cubierta de la UM puesta para mantener
las condiciones de asepsia.

1-3 Coloque Ia UM sobre la parte plana y estable de la mesa de operaciones

1-4 Presione el boton de la parte posterior “—” de la UM y el escaner se movera hacia
atrag hasta ia nnelmnn de -mucm

el

1-6 Saque culdadosamente el catéter OCT de su envase individual. Ei catéter OCT se
guarda en el tubo de soporte y se fi ja al soporte del catéter (véase Fig. 2). '

Fig. 2 Forma del envase

PRECAUCION ’

Preste especial atencion a la parte del conector al sacar el catéter OCT de su envase

individual.

Evite que ei catéter OCT caiga ai sueio, ya que ia esterilidad quedaria comprometida.
1-6 Inyecte solucion saiina heparinizada en el conector del soporte, mientras mantiene el

catéter OCT metido en el tubo de soporte y liene el tubo de soporte con la solucién.

PRECAUCION




inyecte cuidadosamente la solucion salina heparinizada en el tubo de soporte para
evitar que el catéter OCT se salga del tubo del soporte.
Use so6lo solucion salina heparinizada. No use medio de contraste para cebar el

P TN

Caleisr. )
1-7 Abra el soporte del catéter siguiendo las instrucciones de la etiqueta. Desconecte el

protector anti-acodamiento del tubo de soporte y mantenga el catéter OCT en el tubo de
soporte. Ponga recta la parte del tubo exterior telescdpico (véase Fig. 3).

. 0= J ]

Fig. 3 Ponga recta la parle del tubo exterior telescopico
PRECAUCION - '
No quite por completo el catéter OCT del tubo de soporte. El catéter OCT se puede daiiar.
1-8 Quite la cubierta del conector del catéter OCT, teniendo en cuenta la precaucic’m

i den  Jenoinedoa e mrdansnraamba Al b b ammm ey W e

indicada: inserte cuidadosamente el conector ¢on famarca st Pt 1a pal € Jjpen ior dc}
adaptador de la cubierta de la UM hasta que no se mueva. Gire por complete el mango
de! conector en ei sentido de las agujas del reloj hasta que el indicador de conexi6n de la
UM se ilumine (véase fig. 4).

Fig.4 Conexion y fijacion del catéter OCT a la UM

| PRECAUCION
Si percibe resistencia, inserte el conector del catéter OCT girandolo suavemente.
Si se inserta ejerciendo fuerza, el catéter OCT se puede dafar.
NO togue & parie en fa-que esiaba el envase del conecior. Si toca el coneclor det
catéter OCT con fas manos mojadas, puede mojar la UM y dafaria.
Maneje con cuidado el catéter OCT especialmente cuando se esté conectando o
desconectando. No conecte/quite el catéter OCT cuando esté en funcionamiento el
motor de escaneo de la UM, ya que podria danar la UM.

1-9 Alinee la (abrazadera del catéter) de a cubierta de la UM con la parte de la

abrazadera def catéter de la UM, y fi je el conector de Ia unidad del catéter OCT a la
abrazadera del catéter de la UM (véase Fig. 5).

FARMASAA. ragmaqae } .
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Fig. 5 Conexion del conector de la unidad

PRECAUCION
Fije con firmeza el catéter OCT y la UM. No lo manipule sin haberlo fijado, ya que podria
no funcionar con normalidad y tener efectos perjudiciales en el paciente.
1-10 Haga avanzar &l €sCaner presionando el botdn autc-avance “|+" de
PRECAUCION '
Asegurese de que el tubo interior telescopico esté totaimente insertado en el tubo
exterior telescopico, de lo contrario se puede dafiar el catéter OCT.
No toque la UM mientras esté haciendo avanzar el escéner.
1-11 Siga el procedimiento de funcionamiento de LUNAWAVE para manipular la auto
calibracion (offset Z) manteniendo el catéter OCT en et tubo de soporte. Presione el boton
“Escanear” de la consola 0 UM y asegirese de que hay imagen en el monitor (véase Fig.
6). Si el monitor no muestra imagen alguna, o si el anillo exterior de la ventana de
imagenes/anilio interior de la ventana de imagenes/anillo de la lente no esta alineado con
- el marcador de offset Z del monitor, vuelva a repetir la auto-calibracion. En caso de que
no haya imagen, ia imagen sea borrosa, o inestable, haya vibraciones o un ruido anormal,
deje de manipular el catéter y sustitiyalo por un nuevo catéter OCT.

lanilio interior de la ventana dé imégenes Marcador de offset Z
(blanco) (verde)

anillo exterior de ia ventana de imagenes anilio de lente
(blanco) (blanco)

Fig. 6 Imagen fras offset Z
PRECAUCION

Mantenga el catéter OCT en el tubo de soporte durante la auto-calibracion, ya que de lo
contrario, ia calibracion puede no ser precisa.

~i-i2 Guite cuidadosamente el catéter OCT dei tubo de soporie:
PRECAUCION

UNIFARMA S.A,

IF-2018-097443

- # f
A&Pﬂhvial\i\ [ELR)
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Proyecto de instrucciones de uso

Si el catéter OCT no esta correctamente insertado en el catéter guia, guardelo €
el tubo de soporte lieno de suero salino heparinizado. Asegirese de no rasgar el
catéter OCT con el canto del tubo de soporte, ya que se podria dafiar el catéter
OCT y su recubrimiento hidrofilico.
Si percibe alguna resistencia al quitar o reinsertar el catéter OCT, no ejerza fuerza
para manipulario y retirelo después de haber inyectado con cuidado la solucién de
suero salino heparinizado en el tubo de soporte.
2. Imagenes
2-1 Antes del uso, siga el procedimiento de funcionamiento de LUNAWAVE para ajustar la
velocidad de retroceso, la distancia de retroceso y para seleccionar el medio de lavado.
2-2 Inserte el catéter guia y la guia en el vaso sanguineo como se describe en el manual
de instrucciones. Lave bien el catéter OCT y la guia con una gasa sumergida en solucion

. salina heparinizada para que estén suficientemente lubricades, '
PRECAUCION ,
Humedezca la superficie del catéter OCT usando solucién salina heparinizada
para mantenerlo lubricado. La lubricidad sélo aparece cuando esta himedo.
2-3 Asegurese de que el motor del escaner de la UM no esta en funcionamiento, de que el
- juBoriRenion eescopice esid insenado i e tubo exterior eiescopico y dé qae iaiene
esta ubicada en el extremo distal.
2-4 Inserte la guia en el lumen de la guia del catéter OCT y hagalo avanzar por la guia.
Se pueden utilizar los marcadores de profundidad de 90cm y 100cm como guia para la
insercion.
PRECAUCION
- Utilice una guia con un didmetro externo méximo de 0.014” (0,36mm) y un catéter
guia con un diametro interior minimo de 0.070"(1,78mm).
No inserte la guia en el catéter OCT si la superficie esta contaminada de sangre.
- Se podria formar un coagulo e interferir en la manipulacion de la guia. El coagulo
-también podria fluir hacia el vaso sanguineo, io que podria provocar embolismo
periférico,
Preste especial atencién a la punta de la guia al insertar la guia en el catéter OCT.
Podria provocar lesiones al operador.
Tenga cuidado de no deformar la punta del lumen de la guia del catéter OCT al
insertar la guia. No haga avanzar el catéter OCT sin una guia.

- - Conecte un conector en Y con una valvula hemostatica ajustable al catéter guia.
Aiuste la valila hemaostatica, asegurandnse de aue no hay impedimentos al
insertar/quitar el catéter OCT. Sujete adecuadamente la valvula hemostatica,
asegurandose de que no hay fugas de sangre tras la insercion del catéter OCT. No
apriete la valvula hemostatica por otra parte que no sea la seccion del eje espiral
del catéter OCT. Si la aprieta demasiado, se puede dafiar la rotacion del eje motor,
danar la imagen y provocar la rotura del catéter OCT.

Adinsertar ¢l catéler OCT, presle-especial atencidn a la-posicidn d
asegurandose de evitar acodar mucho el catéter OCT, ya que el catéter OCT se
podria dafiar.
Asegurese de que el motor del escaner de la UM no esta en funcionamiento al
insertar el catéter OCT en el catéter guia ya que podria dafiar el catéter OCT
: 2—5 Haga avanzar cuidosamente el catéter OCT hacia la lesién observando mediante
‘fiuoroscopia de aita resoiucion y asegurandose de que ei marcador radiopaco distai se
mueve exactamente como se esta manipulando. '
PRECAUCION

3

[
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Proyecto de instrucciones de uso

Asegurese de que el motor del escaner de la UM no esta en funcionamiento al
avanzar/retraer el catéter OCT hacia dentro del cateter guia y el vaso sanguineo,
ya que se podria dafiar el vaso o se podria dafiar/romper el catéter OCT.

Si el marcador radiopaco distal no se mueve mientras se esta manipulando, el
catéter OCT se puede haber desviado. Retraiga el catéter OCT y compruebe el
marcador radiopaco distal. De lo contrario, se pueden producir lesiones vasculares
o dafios/rotura del catéter OCT. En caso de desviacion hacia un stent implantado,
el catéter OCT puede quedar atrapado en el stent impidiendo la manipulacion.

En caso de que el catéter OCT esté acodado, deje de manipularlo, ya que se
podrian provocar dafios en el vaso o dafios/rotura del catéter OCT.

Mantenga la posicion de la guia al manipular el catéter OCT en el vaso sanguineo,
ya que, de lo contrario, podria dafiar el vaso sanguineo.

- - No haga avanzar & catétel OCT hacia el-exireino flexibie-deta guia que-se uiiliza -
con el mismo. Esta parte de la guia no soportara adecuadamente el catéter OCT.
2-6 Inyecte la solucién (agente de contraste, solucion isotonica o una mezcla de estas
dos) en el inyector. Y ajuste a una velocidad de irmigacién 4ml/seg., un volumen total de
16mL y un limite de presién de 300 psi (2068 kPa).
2-7 Llene el catéter guia con la solucién de favado por el conectoren’Y.

*2:& Presione ei botdon “Escanear” d¢ ia consoia o de ia Uiy confirme'ia-imagen en ei-
monitor. Siga el procedimiento de funcionamiento de LUNAWAVE para realizar |a
calibracion manualmente.

PRECAUCION

En caso de que la imagen esté distorsionada, apague el motor del escaner de la UMy
determine la causa mediante fluoroscopia de alta resolucién, ya que podria existir un
estrés excesivo al catéter OCT. Si la causa sigue sin estar clara, deje la manipulacién, ya
que se puede dafar el vaso o dafiar/romper el catéter OCT. )

2-9 Presione el botén “Listo” de la consola o la UM para activar la captura de imagenes.
2-10 Inyecte la solucion de lavado a través del conector Y en el vaso sanguineo.

PRECAUCION

No utilice un catéter guia con agujeros laterales. :
Aseglrese de que el catéter esta orientado preferentemente para dirigir el flujo de
la solucién de lavado hacia la arteria objetivo.
Asegurese de utilizar un medio de contraste conforme a las especificaciones de
inveceién que indica el fabricante.
Un caudal o una presion de entrada excesivos pueden daiiar el vaso sanguineo
y/o los dispositivos usados en combinacion con el catéter OCT. La falta de caudal
y de presién de entrada puede provocar que las imagenes estén borrosas.
- Asegurese de que no entra aire al insertar la solucién de lavado.
2-11 Cuando se quite la sangre y aparezca una imagen clara (1-2 segundos tras haber
- inSertado ia SoICion 48 iavadoy, presione & boidi “Iniciai” de ia constia ota"UM-para-
iniciar el retroceso y realizar ias imagenes OCT. '
PRECAUCION
- Sila UM no funciona correctamente, la imagen esta distorsionada o no aparece
imagen, deje la manipulacion. Quite con cuidado el catéter OCT observando
mediante fluoroscopia de alta resolucion y asegurandose de que el tubo interior
16fescopico esta insertado en ef tubo exterior tE1Escopico y de que 14 Jente esta
ubicada en el extremo distal. Si la causa del problema no se puede determinar,
deje de utilizar el catéter OCT.

IF-2018-09744329-A \
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Si la imagen sigue sin ser clara, puede haber fluido sangre hacia el catéte
haberse quedado incluso después de haber irrigado y fluir hacia el motor d
Por lo tanto, deje la manipulacion y quite con cuidado observando mediante
flusroscopia-de alta resclucidn el tubs intenior telescdpics insertado-eneldubo
exterior telescopico y la lente del extremo distal.
2-12 Para obtener imagenes repetidas del mismo vaso sanguineo u obtener imagenes de
un vaso sanguineo diferente, presione el botén auto-avance “l«" de la UM y observando
mediante fluoroscopia de alta resolucion, inserte el tubo interior telescopico en el tubo
externo telescopico, asegurandose de que la lente esté en el extremo distal. Repita los
pasos 2-5 a 2-1 1 dei procedimiento para oblener fimagenes dei Mismo vaso'y ios pasos 2- -
4 a 2-11 para obtener imagenes de otro de vaso. ’
PRECAUCION . .
Asegurese de insertar el tubo interior telescopico por completo en el tubo exterior
telescopico y de que la lente esté en el extremo distal cuando haga avanzar/retroceder el
catéter OCT por el catéter guia y el vaso sanguineo, ya que podria provocar dafos/rotura
del catéter OCT.
3. Extraccion
3-1 Presione el boton auto-avance “|«” de la UM y observando mediante fluoroscopia de
alta resolucion, inserte el tubo interior telescopico en el tubo exterior telescopico,
asegurandose de que la lente esta en el extremo distal.
3-2 Quite con cuidado el catéter OCT, asegurandose del estado del catéter OCT, la guia y
el catéter guia mediante el uso de fluoroscopia de alta resolucion.
PRECAUCION , - _
’ - Asegurese de que el motor del escaner de la UM no esta en marcha al quitar el
catéter OCT del catéter guia ya que podria dafiar el catéter OCT.
Asegurese de no empujar mas el catéter guia en el vaso sanguineo mientras esta
auitanda el catéter OCT, va que nodria nrovocar lesiones en el vasa.o
dafos/rotura del catéter OCT.
3-3 Presione el boton de retroceso “-—" de la UM y el escaner se movera hacia atras,
hacia la posicion de ajuste.
. 3-4 Quite el conector de la unidad del catéter OCT por la abrazadera del catéter de la UM,
gire la abrazadera del conector en el sentido de las agujas del reloj y quite el catéter OCT
-get adaptader dela-cubierta de la UM, ascguréndese deguea-ldmpara "Conaexidn™defa.
UM se apaga (véase Fig. 7).
PRECAUCION ’
Al quitar el catéter OCT de la UM, sostenqga la abrazadera del conector y quitelo,
asegurandose de que el motor de escaneo de fa UM no est4 funcionando, ya que podria
dadiar la UM y el catéter OCT.
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Proyecto de instrucciones de uso

3-5 Retire la cubierta de la UM y elimine de forma segura. Desconecte de la fuente de
alimentacion principal. |
PRECAUCIONES DE MANIPULACION
Este catéter OCT y la cubierta de la UM se han esterilizado con 6xido de etileno.
Estéril si su envase individual estéa sin abrir y no esté dafiado. No utilizar si el
envase individual o el catéter OCT y la cubierta de la UM estan dafiados o sucios.
El catéter OCTvla cubierta de 12 1IM se deberan utilizar i inmediatamente después
" de abrir el erivase y deberan desecharse de manera segura y correcta después del
uso. .
PRECAUCIONES DE ALMACENAMIENTO
Evitese la exposicién al agua, la luz solar directa, las temperaturas extremas o la
humedad elevada durante el almacenamiento.

PRECAUCIONES DE USO

1. Contramdlcacmnes
Pacientes que hayan tenido un espasmo previo de la arteria coronaria
Embarazo o sospecha del mismo
Pacientes paralos.que.la CRM.no sea.adecuada.
Pacientes para los que la ACTP no sea adecuada
Pacientes en los que esté contraindicada la terapia antaplaquetana y/o
anticoagulante.
Pacientes con trombosis grave en el vaso objetnvo diagnosticada mediante
angiografia antes del procedimiento OCT.
Facierites con cardibpatias congeénitas, trastomos valvulares graves o
miocardiopatias
Pacientes con fesién muy tortuosa
Imagenes de vasos totalmente obstruidos
Pacientes con enfermedad coronaria izquierda severa (>50% estenosis)
Pacientas ¢on alergias graves a agentes de coniraste
Pacientes que tengan lesiones que se comuniquen con un pseudoaneurisma.
Pacientes con septicemia o bacteriemia
Pacientes con inestabilidad y/o choque hemodinamico graves

2. Instrucciones de seguridad importantes

- ADVERTENGIAS

» Haga avanzar el catéter OCT con cuidado por dentro de |a arteria y, si percibe alguna
resistencia, deje de manipular el catéter OCT y determine la causa mediante fluoroscopia
de alta resolucion. '

» Si no puede sacar el catéter OCT adecuadamente o la imagen esta distorsionada, deje

- de manipular el catéter OCT y determine la causa mediante fluoroscopia de alta
resoiucion.

+ Mediante fluoroscopia de alfa resolucién, aseglrese de gue la guia no se ha desviado al
quitar el catéter OCT de un vaso con stent implantado.

« Evite la exposicion directa del ojo a la radiacion laser invisible de la parte distal del

" catéter OCT.

- Utilice una terapia de anticoagulacion y vasodilatacién adecuada mientras utilice el
catéter OCT.
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Proyecto de instrucciones de uso

+Elca

téter OCT esta disefiado para ser utilizado con el Sistema de tomografia optica

coherente intravascular de Terumo (nombre comercial: LUNAWAVE), y no se debe utilizar

nunca

PREC

en combinacion con otros dispositivos.

AUCION
Utilice este catéter OCT sbélo para arterias coronarias.
Utilice este catéter OCT para obtener imagenes e inspeccionar los vasos

i Y 3 oA Aiirontn v narinda An $imrmns nealanondn
. SaRGUINETo: ;hv}C!CdeC Cc!cwdv‘u'u-unxu-un"flu- 10EG L GEMPL Prlinygauy.

No utilice este catéter OCT una vez transcurrida la fecha de caducidad o si no hay
fecha de caducidad impresa.

Deje la guia montada en el catéter OCT en todo momento durante su uso. -

No lo utilice si la guia esta acodada o dafiada. Si la guia se acoda durante el uso,
quite el catéter OCT junto con ia guia y sustituya la guia por una nueva.

No utilice el catéter guia si estd acodado o dafiado. Si el catéter guia se acoda
durante el uso, quite el catéter OCT, la guia y el catéter guia juntos, y sustituya el
catéter guia por uno nuevo. _

Haga avanzar cuidadosamente el catéter OCT por la guia, observandolo mediante
fluoroscopia de alta resolucién. Compruebe siempre si la guia ha avanzado por la
lesion v se ha colocado correctamente cuando se ha insertado en el vaso. v, en
especial, en pacientes con una lesién muy curvada, calcificada, estrechada o con ;
un stent. _ .

inserte cuidadosamente este catéter OCT en un vaso en el que haya un stent.
Asegtirese de que hace avanzar ia guia por el stent y de que esta correctamente
colocada mediante el uso de fluoroscopia de alta resolucion.

No inserte este catéter OCT por las celdas del stent en al vaso.

No haga avanzar con fuerza este catéter OCT por ilimenes que son mas estrechos
que el cuerpo del catéter o por lesiones estrechas o muy calcificadas.

Para iniciar el retroceso, observe el avance y movimiento del marcador radiopaco
distal mediante fluoroscopia de aita resolucién. Si no hay movimiento, el catéter
OCT puede haberse desviado.

Reiraiga cuidadosamente e Gaisier OCT, asegure i HOViRTenio Géi marcador
radiopaco distal y reinicie el funcionamiento.

En caso de que no pueda colocar por-completo &l tubo interior telescopico dentro
del tubo exterior telescopico y la lente no esté ubicada en el extremo mas distal,
quite cuidadosamente el catéter OCT y asegure el movimiento del marcador
radiopaco distal mediante fluoroscopia de alta resolucion.

Al quitar el catéter OCT del vaso, asegure el movimiento de la punta distal de la
guia mediante fluoroscopia de alta resolucién, haciendo avanzar y retrayendo
lentamente la guia. Si no hay movimiento, [a guia se puede haber desviado de fa
direccion adecuada. Observe el catéter OCT y la guia mediante fluoroscopia de
alta resolucion y dirijalos con cuidado hacia dentro del catéter guia y quitelos.
Para quitar los residuos de sangre del catéter OCT vy de la superficie de Ia guia,
pase una gasa mojada en suero salino heparinizado por la superficie.

Proceda con cuidado al quitar el catéter OCT de Ja UM. El conector se puede
contaminar.

No sumerja el conector del catéter OCT en suero salino heparinizado ni le aplique
ningun farmaco. .

AAmenivarelm s sl b < 4 A H p
manipule cuidadesamente €t catéler 8CT para evilar gue so-enmaranic-al-

utitizado con miiltiples guias.
No inserte ofras guias y/o catéteres cuando el catéter OCT esté en su sitio.

UNIFARMA S.A.
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Proyecto de instrucciones de uso

No utilice agentes que contengan disolventes organicos o medios de contrast
oleaginosos.

3. Complicaciones

Las posibles complicaciones incluyen, entre ofras, las siguientes:
Antes del uso, tenga en cuenta los fratamientos en el caso de las siguientes
comphcacnones

Infarto agudo de miocardio

Obstruccion total (coronaria)

Diseccion, perforacion, rotura, lesion o re-estenosis (coronaria)

Complicaciones hemorragicas '

¢ ISquerTia der niocandio

Angina (inestable)

Arritmia, incluyendo fibrilacion ventricular

Alergia a farmacos

Embolia distal (con aire, tejido, y/o trombo)

Baia presion arterial

infeccién y complicaciones en el lugar de puncion

- Espasmo/convulsion arterial (coronaria)

Fistula arteriovenosa

Bradicardia/palpitaciones

Pseudoaneurisma femoral / formacién de pseudoaneurisma

‘Troiiglironosisfociusion arteriai-(Cororatia)y

Enfermedad cerebro-vascular

Hematoma

4. Precauciones de aplicacién
- Este catéter OCT y la cubierta de la UM son de un Gnico uso. No reutilizar. No

reesterilizar. No reprocesar. El reprocesamiento puede comprometer la esterilidad,
biocompatibilidad y la integridad funcional del producto.
El catéter OCT debe ser utilizado por un médico familiarizado y formado en ACTP
y en técnicas de imagenes mediante OCT intravascular.
Los procedimientos OTC deben ser utilizados sé6lo en centros en los que se pueda
realizar una cirugia de arferia coronaria. de urgencia an caso de complicaciones
graves.
No sumerja el catéter OCT en alcohol o en soluciones farmacoldgicas de
esterilizacion que contengan disolventes organicos ni lo limpie con farmacos. Si no
se cumple con esta advertencia, se puede daiiar o romper el catéter OCT o puede
perder‘ su lubricidad.
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si hay algin cambio en su forma.
Toda la operacion debera realizarse en condiciones asépticas.
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Finalizada su vida 0til descarte este producto medico siguiendo las disposiciones
" municipaies, provinciaies yio federaies apiicabies

En caso de ruptura del envase protector previo a su uso no utilice el pfoducto medico.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
E)?pediente N°o: 1-47-3110-7326-17-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por UNIFARMA S.A., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), 'de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatori'os caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter para Obtencion de Imagenes Coronarias

Codigo de id‘entiﬁcacién y nombre técnico UMDNS: 15-209 Catéteres, de otro tipo
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FastView

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es Autorizad/as: FastView estd disefiado para ser utilizado con el
propoésito de visualizar e inspecionarv el lumen de la arteria coronaria y la capa
superficial de la pared del vaso utilizando luz infrarroja cercana.

Modelo/s: OP-16P2613, XX-OPO1
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Vida util: 3 afios

Nombre del Fabricante Legal: TERUMO CORPORATION

Direccién: 44-1, 2-CHOME, Hatagaya, SHIBUYA-KU, Tokio, Japdn

Nombre del Fabricante: Ashitaka Factory de TERUMO CORPORATION

Direccion: 150, Maimaigi-cho, Ciudad Fujinomiya, Shizuoka Prefecture, Japon



Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-
954-165 con una vigencia de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la

Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-7326-17-6

DISPOSICION N°¢(3(} 377 O 51 9 ABR. 2018

Dr. ROBERTO LEDE }éb7
Subadministrader Nagonas
ANMAT.



