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Ministerio de Safud
Secretarin de ®ofiticas,

Regulacion ¢ Institu NSPOSICIOH
4 ;;\?ﬂ:ﬁ ; tutos IOl e { 07 0 8

suenos ares, 10 DIC. 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1347-15-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma lohnson & Johnson
Medical S.A. solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcion
en el RPPTM N© PM-16-382, denominado: Catéteres para Angioplastia Coronaria
Transluminal Percutdnea (ACTP) con Dilatacién por Balén, marca Biosense
Webster, o
“ Qtie' lo 'solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. \
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidn que le compete.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.
. Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
 MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM NO PM-16-382, correspondiente al producto médico denominado:

Catéteres para\Angi_opIastia Coronaria Transluminal Percutanea (ACTP) con
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“2015 — Ao del Bicentenario del Congreso de fos Pueblos Libres”

Secretaria de Politicas,

DISPOSICIGN juo ' 07 .
= 08 |
Regulacion e Institutos I

ANMAT [

Johnson Medical S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 2869/10 ide
fecha 25 de mayo de 2010, segin lo establecido en el Anexo que forma parte
de la presente Disposicion. ]
ARTICULO 29.- Autorizase la modificaciéon del Certificado de Inscripcién en! el
RPPTM NO PM-16-382, denominado: Catéteres para Angioplastia Corona}ria
Transluminal Percutidnea (ACTP) con Dilatacién por Balén, marca Biosense
Webster, 1
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificacioneé el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debleré
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N PM-16-382. 1
ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entralda,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones. de
uso; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectle la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-1347-15-7

DISPOSICION No . .
10708
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Ministerio de Safud
Secretaria de Poliricas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposiqién
N°1070§a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-16-382 vy de acuerdo a lo solicitado por la firma Johnsoh &

Johnson Medical S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, gue figu‘ran

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: ,

Nombre genérico aprobado: Catéteres para Angioplastia Coronaria Translunjinal

Percutanea (ACTP) con Dilatacidn por Baldn

Marca: Biosense Webster.

Disposiciéon Autorizante de (RPPTM) N°¢ 2869/10.

Tramitado por expediente N¢ 1-47-21909/09-8.

DATO
IDENTIFICA
TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Fabricante

Biosense Webster, Inc., 3333
Diamond Canyon Rd., Diamond
Bar, CA 91765, Estados Unidosg
Biosense Webster, Inc., 15715
Arrow Highway, Irwindale, CA
91706, Estados Unidos
Biosense Webster, Inc., Calle
Circuito Interior 1820, Parque
Industrial Salvacar, Ciudad
Juarez, Chihuahua MX 32589,
México

Cordis de México .A. de C.V,,
Caile Circuito Interior 1820,
Parque Industrial Salvacar-
Ciudad Juérez, Chihuahua, CP
32599, Mexico

- Biosense Webster, Inc.,
15715 Arrow Highway,
lrwindale, CA 91706, Estados
Unidos i

-~ Biosense Webster, Inc,,
Circuito Interior Norte,
N©i820, Pargue Industrial
Salvacar, Juarez, Chihuahue,
32574, México

Nombra
Genérico

Catéteras para Angioplastia
Coronatia Transiuminal
Percutdnes (ACTP) con

Cilatacion por Balon

Cetéter para electrofisiologia
Bi direccionil
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Secretaria dz ®oliticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

EZ Steer, Catéter Bi direccional

i

BD7TCDDA4L
BD7TCDDSL
BD7TCDF4L '
BD7TCDFS8L
BD7TCFF4L R
BD7TCFF8L

BD7TCFI4L ﬂ
BD7TCFIS8L
BD7TCII4L i
BD7TCII8L
BD7TDDA4L i

EZ Steer® BD7TDF4l.
EZ Steer® DS BD7TFF4L !
BD7TF14L i

BD7T114L
BN7TCDD4L !
BN7TCDDSL '
BN7TCDF4L
BN7TCDF8L
BN7TCFF4L |
BN7TCFF8L ‘ .
BN7TCFl4L
BN7TCFI8L
BN7TCII4L
BN7TCII8L

Modeto

Vida util 2 afos 3 afios

. Rétulos aprobados por Disp.
Rotulos ANMAT NO 2869/10 Afs. 14

Instrucciones | Instrucciones de uso aprobadas Afs. 15 a 22
de uso par Disp. ANMAT N° 2869/10 )

NN WU NS N

Vigencia del .
Certificado 28 de Mayo de 2015 28 de Mayo de 2020

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Vv
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma Johnson & lohnson Medical S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM NO PM-16-382, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......c..oooovnen,
Expediente N© 1-47-3110-1347-15-7 10 DIC. 2015

DISPOSICION N 1 07 0 8

EEHTRDO VERNA

SUBATMAL 1S:BL\00R NACIONAL

DEGRETO N 1358/2015
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Anexo Ill.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)
EZ Steer, Catéter para electrofisiologia Bi direccional

Biosense Webster. Inc. 15715 Arrow Hwy. Irwindale, CA 91706, Estados Unidos.

Biosengse Webster, Inc. Circuite Interior Norte N°1820, Pargue Industrial Salvacar, Juarez, Chihuahua,
32574 — México.

importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C. P. C1428DJG Ciudad
Auténoma de Buenos Aires. I

EZ Steer, catéter bi-direccional Cat No.: segiin corresponda
Biosense Webster

Tamafio: 7F=2.3mm Electrodos: xx Espaciamiento: x-x-x mm 1 0 D'F-
Pin Connector : xx Curva: x-x

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado mediante Oxido de Etileno.

PRODUCTO DE UN SOLO USO

Lote N°: xo0xx : Fecha de fabricacién: aaaa-mm-dd

Fecha de vencimiento. aaaa-mm-dd.

5'C
5C

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por ia ANMAT PM 16-382 |

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

El presente modelo de rétulo es aplicable a todos los codigos del EZ Steer, catéter bi-
direccional: BD7TCDD4L - BD7TCDDSL - BD7TCDF4L - BD7TCDF8L - BD7TCFF4L! -
BD7TCFFSL - BD7TCFJ4L - BD7TCFJSL - BD7TCJJ4L - BD7TCJJSL - BD7TDDA4L! -
BD7TDF4L - BD7TFF4L - BD7TFJ4L - BD7TJJAL - BN7TCDD4L- BN7TCDDSL| -
BN7TCDF4L - BN7TCDF8L - BN7TCFF4L - BN7TCFF8L - BN7TCFJ4L - BN7TCFJ8L' -
BN7TCJJ4L - BN7TCJJBL. I
|
!
L SERVIDIO .

ofRd L TOR TEDMICO |
wefas? D, 1051
R 1NSOEH\’1ED%Q§\LS.A.
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)
EZ Steer, Catéter para electrofisiologia Bi direccional

Biosense Webster. Inc. 15715 Arrow Hwy. Irwindale, CA 91706, Estados Unidos.

Biosense Webster, Inc. Circuito Interior Norte NO1820, Parque Industrial Salvacar, Judrez,
Chihuahua, 32574 — México. '

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C. P. C1428DJG Ciudad
Autdnoma de Buenos Aires,

EZ Steer, catéter bi-direccional

Biosense Webster

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado mediante Oxido de Etileno.
PRODUCTO DE UN SOLO USO

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-382

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

DESCRIPCION DEL CATETER

El catéter de diagndstico/ablacidn con punta dirigible bidireccional EZ STEER de Biosense Webster es
un catéter de diversos electrodos que puede utilizarse para el mapeo electroanatémico y la ablacion por
radiofrecuencia (RF) del corazén. Entre las funcionalidades estandar de este catéter se incluyen una
seccién con punta trenzada y bidireccional dirigible, una cabeza de cuatro electrodos de platino
terminados en punta de 4mm, un cuerpo de alta torsionabilidad y la opcidn entre un termistor o un
sensor de temperatura termopar. Ademas, se pueden adquirir tipos de curvatura en combinaciones
simétricas o asimétricas, proporcionando dos curvas planas y sencillas opuestas a 180°. Cuando se usa
con un equipo poligrafo estandar, un generador de RF compatible y un electrodo dispersivo de
referencia, los cuatro electrodos bidireccionales EZ STEER son capaces de realizar registros y estimular
intracardiacamente, mientras que sdlo el electrodo de la punta puede proporcionar potencia de RF.

El catéter bidireccional EZ STEER™ DS de diagndstico/ablacion con punta dirigible tiene una punta
curvable de 8 mm con sensores duales de temperatura para facilitar el mapeo electroanatémico del
corazén y transmitir al electrodo corriente de radiofrecuencia para la ablacion. Para la ablacion, ‘se
utiliza el catéter junto con un generador de radiofrecuencia (RF) EP Shuttle de Stockert, cables de
conexidn compatibles y un electrodo dispersivo. Solicite a su representante de Biosense Webster mas
cercano informacidn sobre otros generadores compatibles con el catéter de 8 mm con sensor dual,

Actualmente, las curvaturas disponibles para los catéteres bireccionales EZ STEER incluyen DD, FF, JJ,
DF v FJ. Para orientar la punta, se utiliza una palanca basculante. :

INDICACIONES DE USQ
El catéter de diagndstico/ablacion de punta dirigible bidireccional EZ STEER de Biosense Webster esta

disefiado para realizar mapeo electroanatémico (simulacién y registro} y, cuando se usa con un
generador de radiofrecuencia, para realizar ablacion cardiaca. i

CONTRAINDICACIONES

SERVIDIO

£ty

No use este producto: % - C%’?D?E’, [OR TECMICO

« En pacientes con infecciones sisté s Ae o s o, M thebT MF. 11851
INRETUN o TN t\ﬁF\Hp“ S.A
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« Con abordaje transeptal en pacientes con trombo o mixoma en la auricula izquierda o con placa
(baffle) o parche interauricular;

« Con abordaje retrogrado en pacientes con cambio de vaivula aortica.

» No debe utilizarse el catéter para la ablacidén con radiofrecuencia si el paciente sufre trombosis
intracardfaca mural, o se le ha practicado ventriculotomia o auricufotomia durante las cuatro semanas
precedentes al tratamiento. Es posible que el uso de este catéter no sea adecuado en pacientes con
valvulas protésicas.

ADVERTENCIAS

1

» La exposicién excesiva a rayos X puede provocar lesiones agudas por radiacion y producir efectos
somaticos y genéticos relacionados con la dosis (dosis = duracion de la formacién de imagenés
fluoroscopicas multiplicada por la intensidad de rayos X). Tome las medidas necesarias para reducir al
maximo la exposicion a rayos X tanto de pacientes como de operadores.

» Embarazo -- Es esencial proceder con cuidado cuando se utilice este catéter en mujeres
embarazadas.

» La ablacidn desde una arteria coronaria puede provocar lesiones en el miocardio y la muerte. Es
necesario que haya una visualizacién fluoroscopica adecuada durante el abordaje transadrtico para
impedir la colocacion del catéter de ablacién en el sistema vascular coronario. :

+ Los pacientes sometidos a procedimientos de ablacidn desde el lado izquierdo pueden sufrir un infarto
cerebrovascular o un infarto de miocardio. Durante el periodo posterior a la ablacidn, los pacientes
deben estar estrechamente monitorizados en caso de que se produzcan manifestaciones clinicas de
eventos embdlicos.

» Los marcapasos implantables y los desfibriladores automaticos implantables (DAI) pueden verse
afectados de manera negativa por la ablacion con RF. Los DAI deben desactivarse durante la
ablacién. Durante la ablacién deben tenerse disponibles fuentes externas temporales de estimulacién
y desfibrilacién. Si se estd muy cerca de cables, procédase con sumo cuidado durante la ablacién, 'y
efectiese un andlisis completo del funcionamiento del producto implantado tras la ablacion, J

a

s Al realizar ablacidon de vias accesorias septales o durante el tratamiento de taquicardias por reentra
nodal auriculoventricular (AVNRT) se puede producir un bloqueo auricutoventricular completo. Controle
de cerca la conduccidn auriculoventricular durante la aplicacién de energia de RF y detenga
inmediatamente la aplicacion de energia si observa un blogueo auriculoventricular completo. &l uso de
catéteres con una separacion entre el par distal de electrodos superior 8 2 mm puede aumentar el
riesgo de dafios nodales auriculoventriculares.

« Para reducir el riesgo de lesiones en el plexo braquial, es aconsejable que los médicos cologuen los
brazos del paciente hacia abajo, con las manos por debajo de las caderas.

« Para enderezar la punta del catéter antes de su insercion o extraccion, coloque la palanca basculante
siempre en posicion neutra.

Las advertencias para el catéter de diagnéstico/ablacion de punta dirigible bidireccional EZ STEER DS
son las mismas que para el catéter de diagndstico/ablacién de punta dirigible bidireccional EZ STEER
con la siguiente advertencia adicional:

e Los pacientes sometidos a abfacion por el lado septal del istmo pueden correr riesgo de bloqueo
auriculoventricular completo, lo que requeriria el |mp1ante de un marcapasos permanente. Ef
marcapasos permanente puede ser necesario en pacieates gue ex erlmenten un bloqueo
auriculoventricular completo inadvertido come results e abladion con

paP. 16,881
QHNQG“ o WEDICAL A
J
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» No exceda los 70 vatios durante la ablacién. Si utiliza un generador de 100 vatios, progra
potencia para fa limitacién a 70 vatios.

+» No se ha demostrado que este producto sea seguro a temperaturas superiores a 60 °C,
PRECAUCIONES

¢ Los procedimientos de ablacién cardiaca deben ser realizados por personal debidamente formado v
en un laboratorio electrofisioldgico completamente equipado.

+ No intente usar el catéter de diagnéstico/ablacién de punta dirigible bidireccional EZ STEER ni el
generador de RF sin haber leido y comprendido antes las Instrucciones de uso correspondientes.

» Todavia no se han establecido los riesgos a largo plazo de la flucroscopia prolongada. Por lo tanto,
procédase con el debido cuidado al usar el producto en nifios en su prepubertad. {
|
« Todavia no se han establecido los riesgos a largo plazo de las lesiones provocadas por la ablaciéon con
RF. En concreto, se desconocen los efectos a largo plazo de las lesiones originadas cerca del sistema
de conduccion o del sistema vascular coronario.

+ Cuando utilice el catéter de navegacidn bidireccional EZ STEER con sistemas convencionales
(mediante la fluoroscopia para determinar la ubicacién de la punta del catéter) o con el sistema
CARTO®, manipule el catéter con cuidado para evitar dafar, perforar o taponar el corazén. Si -
encuentra resistencia, no ejerza una fuerza excesiva al hacer avanzar o retirar el catéter.

» Se recomienda no aplicar mas de setenta (70) vatios de energia de 1 minuto de duracién- por
catéter. I

Compatibilidad del catéter !

+ E| catéter bidireccional £Z STEER esta disefiado para ser usado con un generador RF compatible (vea
fas paginas suplementarias adjuntas) y con accesorios de Biosense Webster exclusivamente.

« L ea y siga las instrucciones del fabricante del electrode dispersivo. Se recomienda la utilizacién de
electrodas dispersivo que cumplan las normas ANSI/AAMI (HF18).

Manejo y esterilizacion

= Este dispositivo fue empaquetado y esterilizado para usario una sola vez. No lo reutilice, reprocese ni
reesterilice. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden comprometer| la
integridad estructural del dispositive y/o provocar un falle del mismo que a su vez puede producir
lesiones, afecciones o muerte del paciente. Ademas, el reprocesamiento o la reesterilizacion :de
dispositivos_para un solo uso puede crear riesgo de contaminacidn y/o producir la infeccién o
infeccibn cruzada del paciente, incluyendo, entre otras consecuencias, la transmision de
enfermedad(es) infecciosa(s) de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede conducir
a lesiones, afecciones 0 muerte del paciente.

= Respete la fecha de caducidad. '

» Esterilizado con gas dxido de etileno.

« El envase estéril y el catéter deben ser inspeccionados antes de utilizar el producto. Si el envase o el
catéter se observan dafiados, no utilice el producto.

Péngase en contacto con su representante local de Biosense Webster.

« El catéter puede sufrir dafios debido a:

— esterilizacion con autoclave

- reesterilizacién

- EXPOS!CIOH a disolventes organicos
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Eliminacion

N o

Recicle los componentes o elimine el producto y sus elementos residuales o de desecho segun exigen;fW

las leyes y regulaciones locales.
Precauciones medioambientales y sobre interferencias electromagnéticas (EMI)
+ Los materiales del catéter no son compatibles con imagen de resonancia magnética (IRM).

» Durante los procedimientos de ablacion, el catéter se usa con un generador RF. Las interferencias
electromagnéticas producidas por el generador de radiofrecuencia (RF) durante la aplicacion de
energia de RF pueden afectar negativamente el funcionamiento de otros equipos.

Precauciones durante ef uso del catéter

« El paciente no debe estar en contacto con superficies metdlicas con conexion a tierra. Use solamente
amplificadores, equipo de estimulacién y equipo de ECG aislados, de no ser asi el paciente puede
resultar herido o morir. La corriente de fuga de cualquier producto conectado no debe ser nunca
superior a 10 microamperios (pA). .

+ No haga excesiva fuerza al hacer avanzar o retirar el catéter. Maneje el catéter con cuidado para
evitar lesiones cardiacas, perforaciones u obturaciones.

» No inserte ni extraiga el catéter sin colocar antes fa punta en posicidn neutral (a medio camino entre
las dos curvas),

L4 - Ii .
+ Use fluoroscopia y electrogramas para controlar el avance del catéter hacia la zona del endocardio
que va a ser analizada para evitar dafios vasculares o cardiacos.

Precauciones durante 1a ablacion

» No aumente la potencia sin antes comprobar la conexion de los cables y la aplicacion adecuada det
electrodo dispersivo. Siempre que se cambie de posicion al paciente debera comprobarse el contacto
efectivo entre el paciente y el electrodo dispersivo.

i
» No aplique energia de RF con el catéter alejado de la zona a analizar. El generador de RF puede
aplicar mucha energia eléctrica y puede provocar heridas al paciente o al operador.

» No use electrodos ni sondas de productos de monitorizacion y estimulacion, ya que podrian conducir
corriente de alta frecuencia. Para reducir el riesgo de quemaduras, coloque los electrodes yllas
sondas lo mas lejos posible de la zona de ablacién y del electrodo dispersivo.

» Si se produce una interrupcion de energia (impedancia o temperatura) en el generador, saque el
catéter y limpie los coagulos del electrodo de la punta antes de volver a aplicar corriente de RF. Para
timpiar la punta, use solamente una solucién salina estéril y una gasa. I

» No restriegue ni torsione el electrodo de la punta, yva que pueden producirse dafios que causen una
averia del catéter o lesiones al paciente. J

« Interrumpa la ablacion inmediatamente y cambie el catéter si la temperatura de 1a punta no aumenta
durante la ablacién. |

« El catéter mide la temperatura de la punta del electrodo, no la temperatura del tejido. Si el generador
no muestra la temperatura, compruebe gue el cable adecuado esté conectado al generador. Si sigue
sin aparecer la temperatura, es posible que se deba a un funcionamientor jncorrecto del sistema
sensor de temperatura, con lo cual habrd que corregirlo a de aplicar enen’q' de RF. [
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Para la ablacion con radiofrecuencia, el catéter debe estar conectado a las tomas de entrada adecuadas )
en el generador de radiofrecuencia (RF). Para la conexion del generador de RF, se utiliza dnicamente el
cable de conexion de Biosense Webster, El electrodo de la punta del catéter debe conmutarse desde e
equipo de registro de electrogramas (mediante los controles del generador o un conmutador externg)
con la toma eléctrica del generador de RF para la ablacién (consulte las instrucciones en el manual del
generador de radiofrecuencia). Para completar el circuito eléctrico, se debe conectar un electrodo
dispersivo en la toma del electrodo de referencia del generador. La impedancia del circuito antes de fa
ablacién con radiofrecuencia debe ser, aproximadamente, de 100 ohmios. Para ef catéter con sensor de
temperatura, verifique que el generador muestra una temperatura cercana a 37 °C despues de que el
catéter haya side insertado en el paciente y antes de que se aplique la RF,

OPERACION DEL GENERADOR

Consuite el manual adecuado del generador de radiofrecuencia para una correcta conexion del catéter
al generador y para seguir las instrucciones detalladas sobre el manejo del generador para la ablacidn
con radiofrecuencia. Seqin los datos historicos obtenidos en estudios clinicos previos sobre catéteres
simitares, los parametros de aplicacién de ablacidn con radiofrecuencia son de 30 vatios durante 35
segundos, con la potencia de un generador de RF de 500 kHz (Radionics RFG-3D), a una lmpedanua
del circuito de 102 ohmios. Estos pardmetros se consideran normales y varian segin el sitio de la
ablacion, las condiciones especificas presentes en cada procedimiento y el circuito de control del
generador de radiofrecuencia. Si utiliza control de temperatura, sdlo serd necesario ajustar la
temperatura deseada; el generador controlara la potencia para mantener el ajuste de temperatura. Si
se interrumpe la corriente de radiofrecuencia debido al aumento de [a temperatura o la impedandia (se
sobrepasa el limite maximo establecido), deberd extraerse el catéter y limpiarse los coagulos de la
punta. Cuando limpie el electrodo de la punta proceda con cuidado para no torsionar la punta respecto
al cuerpo del catéter, ya que esto podria danar la unidn del electrodo de la punta y aflojar el electrodo
de la punta,

DIRECCIONES DE USO
Formacion del médico

Los médicas deben estar familiarizados con las técnicas y debidamente formados para realizar mapeo
cardiaco en procedimientos de ablacion. Todos los procedimientos de mapeo y ablacion deben ser
realizados en laboratorios electrofisiolégicos totalmente equipados.

Descripcion detallada del producto

El catéter bidireccional EZ STEER en todos sus codigos estd disponible con un cuerpo de tamafio 7
French con un electrodo de la punta de platino de 4 mm y tres electrodos anulares de platinc. El
modelo bidireccional DS tiene un electrodo de 8 mm con tres electrodos anulares de platino. Cada uno
de los electrodos anulares puede realizar el registro intracardiaco y la estimulacion; sin embargo, el
electrodo de fa punta es el Unico electrodo que puede aplicar energia de RF en la zona deseada. Los
cables conductores de los electrodos pasan por el mango del catéter y terminan en el conector. Las
secciones del cuerpo y de la punta del catéter bidireccional EZ STEER estan fabricadas con una mezcla
de poliuretang, con un trenzado interno de acero inoxidable para proporcionar mayor control de torsion
y estabilidad lateral. Las versiones estandar del catéter tienen una longitud de insercion del cuerpo (il
combinada de 115 £ 5cm.

1. Extraiga el catéter de su envase y coldguelo en una zona de trabajo estéril.

2. Cree una via de acceso vascular en una vena central grande utilizando técnicas aseptlcas
introduzca el catéter.

3. Conecte el cateter al poligrafo o al generador de RF utilizandg los cable conexién apropiados.
AL ESMA -

7 M., 16857

M. 15987 N MEDICAL SA.

DHNCHJ;\‘ 2 30 INEG



107038 o

4, Inserte el catéter hasta la zona del endocardio que va a ser analizada. Utilice fluoroscopia*y
electrogramas para facilitar la correcta posicion.

5. Utilice la palanca basculante para orientar la punta del catéter (Figura 1). Cuando retire la palanca
de su posicion neutral, 'a punta se orientara segln la direccién del giro. El grade de orientacién es
relativo al giro de la palanca. Si empuja fa palanca hacia delante, la punta se orientara en direccion
opuesta. Para enderezar la punta, ponga la palanca basculante de nuevo en posicion neutral.

Figura 1

El mango dispone de un control de friccion regulable que permite utilizar la palanca basculante v la
punta dirigible "libremente" o ajustar la friccion en un punto donde la palanca y la curva de la punta
deben "bloquearse" {Figura 2).

Este botén se encuentra en el lado opuesto de la palanca basculante. El boton se encuentra estandar
en posicion “off”, lo que permite el movimiento mas libre para la palanca y la punta dirigible. La friccion
aumenta en tanto se gira el boton de control de friccidn en sentido horario, hasta que alcance la
posicion totalmente "o

El giro en sentido horarlo desde la posicién "off" aumenta la friccion en el mecanismo de deflexion. EI
giro contrario al sentido horario desde la posicién "on” reduce la friccién en el mecanismo de deflexién.

Botdn de
contro! de
friccidn en
posicion
totalmente
"off"

Botén de
control de
friccidn en
posicion
totalmente
*on" i

Figura 2

6. Cuando haya comprobado que el electrado de la punta toca la zona de ablacion, enchufe la conexion

del electrodo de la punta desde el equipo de grabacion al generador RF para aplicar corriente de RF. La
i At L-GhyAi ecte la corriente de RF.

iDIO
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7. La corriente de RF puede aplicarse de nuevo en la misma zona ¢ zonas alternativas mediante el
mismo catéter. Sin embargo, si se produce una interrupcion (impedancia o temperatura) del generador,
retire el catéter y elimine los coagulos del electrodo de {a punta antes de aplicar de nuevo la corriente
de RF. Una vez retirado el catéter y antes de su reinsercién, debe limpiar el electrodo de la punta.
Puede utilizar una gasa estéril humedecida en solucion salina esteril para limpiar la punta. No
restriegue ni torsione el electrodo, pues podria dafiar la conexién del electrodo con la punta y hacer
gue se separen.

TIPOS DE CURVATURAS

Actualmente, las curvaturas disponibles para los catéteres bidireccionales £Z STEER en todos sus
codigos incluyen DD, FF, 1], DF y FJ. (Figura 3).

LURVE TYPE F-F % <
CURVE Tﬂ%

CURVE TYEE T-F
CURVE TYPE F-.¢

Figura 3

Generadores de RF compatibles y accesorios
El catéter de diagnostico/ablacion con punta dirigible bidireccional EZ STEER de Biosense Webster debe
usarse con un generador de RF seguro y eficaz para la ablacion cardiaca. Consulte el manual del
generador de RF para obtener instrucciones de funcionamiento detalladas para la ablacién por catéter
con RF. Cuando se interrumpe la corriente de radiofrecuencia debido a un aumento de la temperatura
o la impedancia (se sobrepasa el iimite maximo establecido), debera extraerse el catéter y limpiarse los
coagulos de la punta. Cuando limpie el electrodo de la punta proceda con cuidado para no torsionar la
punta respecto al cuerpo del catéter, ya que esto podria dafar la unidn del electrodo de la punta vy
aflojar el electrodo de la punta. Use el cable de Biosense Webster adecuado para conectar el catéter de
ablacion/diagndstico de punta dirigible bidireccienal EZ STEER a un generador de RF compatible.

REACCIONES ADVERSAS
Se han documentado una setie de reacciones adversas graves para procedimientos de ablacién con

catéter, incluyendo embolia pulmonar, infarto de miocardio, apoplejia, taponamiento cardiaco y muerté,
Se han notificado las complicaciones siguientes en la literatura especializada:

« Relacionadas con el procedimiento de cateterizacién/ catéter: hemorragia vascular/hematomas
iocales, trombosis, fistula arteriovenosa, pseudoaneurisma, tromboembolia, reacciones vasovagales,
perforacién cardiaca, tamponamiento, trombos, embolia aérea, arritmias, dafios valvulares,
pneumotdrax y hemotc’:rax.

« Relacionadas con la radiofrecuencia: dolor o molestia pectoral, taquiarritmia ventricular, AIT, ACV,
bloqueo cardiaco completo, espasmo arterial coronario, troembosis arterial coronaria, diseccion arterial
coronaria, tromboembolia cardiaca, pericarditis, perforacién o taponamiento cardiaco, dafios valvutares
y aumento del nivel de fosfoquinasa.

La siguiente tabla relaciona las diferentes dimensiones det Catéter EZ STEER de punta dirigible par'a
ablacion y diagnastico:

= Erer

i vy  Largo Tipo de
i G@: e . funciongf ) defls_.-xién
EZ STEER BD7TCDDA4L DD’




10708

BD7TCDF4L Termopar

BD7TCFF4L Termopar FF.

BD7TCFJAL Termopar FJ

BD7TCJJ4L Termopar JJ

BD7TDD4L Termistor DD

i BD7TDF4L Termistor DF,

i BD7TFF4L Termistor FF
BD7TFJ4L Termistor FJ

! BD7TCDDA4L Termistor DD
EZ Steer DS BD7TCDDS8L Termopar DD
| BD7TCDF8L Termopar DF
BD7TCFF8L 115+ 3 cm 8 mm Termopar FF.

BD7TCFJ8L Termopar FiJ

BD7TCJJ8L Termopar JJ

EZ Steer Nav BN7TCDD4L Termopar DD
: BN7TCDF4L Termopar DF’
BN7TCFF4L 115+ 3 cm 4 mm Termopar FF}

BN7TCFJ4i. Termopar FJ

BN7TCJJ4L Termopar JJ

BN7TCDDS8L Termopar DD

E£7 Steer Nav BN7TCDF8L Termopar DF
DS BN7TCFF8L 115+ 3cm 8 mm Termopar FFi}
BN7TCFJ8L Termopar FJ!
BN7TCJJSL Termopar JJ'

Conservacion:

Condiciones recomendadas de almacenamiento: al abrigo de la humedad, luz solar y fuentes de calor.

|
!

— e —
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