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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6562-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-3439-20-1

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-3439-20-1 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

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

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

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca IntellaTip MiFiTM, nombre descriptivo Catéter de ablacion de irrigacion abierta 'y
nombre técnico Catéteres, para Ablacion Cardiaca, de acuerdo con lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2020-52080911-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-651-521", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Catéter de ablacion deirrigacion abierta

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-655 Catéteres, para Ablacion Cardiaca

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IntellaTip MiFITM

Clase de Riesgo: 1V

Indi cacion/es autorizadals:

El catéter con irrigacion abierta IntellaTip MiFi esta indicado para pacientes que precisen una cartografia
electrofisiol6gica cardiaca basada en un catéter (estimulacion y registro). Si se utiliza con un generador de RF,
tambi én esta indicado parala ablacion cardiaca.



Modelos:

UPN Descripcion del producto

MOO4EPM 96200 Catéter de ablacion (standard curve)
MOO4EPM 9620K 20 Catéter de ablacion (large curve)
MOO4EPM 9620N40 Catéter de ablacion (asymmetric curve)

Periodo de vida util: 3 anos.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Envase conteniendo una unidad.

M étodo de esterilizacion: Esterilizado por Oxido de Etileno.
Nombre del fabricante:

Boston Scientific Corporation

Lugar de elaboracion:

302 Parkway, Global Park, La Aurora, Heredia, Costa Rica.

Expediente N° 1-47-3110-3439-20-1

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.08.28 22:17:32 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.28 22:17:34 -03:00



ST SCIENTIFIT ARGENTING 5.4

REGESTHRAR INE PROEOUCTO MEDIC0

DESPCRSRC RO 23] N/ 20

ANERDHTLH

INFIREMAL MONES D LOS ROTULOS EINSTRUCTIONIS DE LSO BE PREGCCTE METH (S
lmiellaTip NEF- BOSTON SCIENTIR

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO II1.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS
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IntellaTip MiFi™
Catéter de ablacion con irrigacion abierta

Dur.Tec.: Mercedes Bover, Farmaceuticn (M.N 13128)
Autonznde por la AN MA T PM-651-321
Uso exclusivo de profesionnles e instituciones sanitoras

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direceion: 302 Parkway, Global Park, Lo Aurora, Heredin, Costa Rico

Imporiador: Boston Scientific Argentina 5.4
Direccion: Lafavette 1502, C1286AER, Cisdad Autdonoma de Bucnos Aires, Argentina.
Telefono: (54-11) T090-0200

Referencia: REF (simbolo) XXXXXNXXX
Lote: LOT (simbolo) XX XXX
Fecha de vencumiento; (simboloy Usar antes de XXXX-XX-XX

Porn un solo uso. No reutilizar {simbolo).

Estenl. Producto estenlizado medante oxido de etileno (Simbolo).
Mo reestenlumr { simboalo).

Mo usar st cl envase csta dafado (simbolo).

Contiene DEHP {simbolo).

Mo prrogenico { simbolo).

IF-2020-52080911-APN-INPMZANMAT
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lmiellaTip NEF- BOSTON SCIENTIR
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INSTRUCCIONES DE USO
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INFIREMAL MONES D LOS ROTULOS EINSTRUCTIONIS DE LSO BE PREGCCTE METH (S
lriellaap VEFI- BOSTON SCIENTIRC

IntellaTip MiFi™
Catéter de ablacién con irrigacion abierta

Dhr.Tec.: Mencedes Bover, Farmaceutica (M.N 13128)
Autorizsde por la ANMAT.: PM-651- 521
Uso exclusivo de profesionnles e instituciones sanitanas

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion: 302 Porkway. Global Purk. Lo Aurora, Heredi, Costa Rica,

Importador: Boston Scientific Argentina 5.4
Direccron: Lafavette 1502, C12B6AER, Ciudad Autonoma de Buenos Alres. Argentina.
Telefono: (54-11) TOHI-0200

Referencia; REF (simbolo) XXX XX

Parn un solo uso, Mo redtilezar (simbolo ).

Esteril. Producto estenlizado medinnte oxido de etileno (Simbolo),
Mo reestenlizar (simbolo ).

Mo usar st el envase esta dofado (simbolo ).

Contiene DEHP {simbolo).

Mo pirogenico {simbolo).
IF-2020-52080911-APN-INPM#ANMAT
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ADVERTENCIAS

El contenide sc suminista ESTERIL mediante éxido de etileno (OE). Mo wsar si la barrera
esteril esti dufinda. Si se encuentran dafios, [lame al representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. Mo reutilrar, reprocesar m reestenhzar. La reutifizocion, ¢l reprocesamienio o
la reestenlizacion pueden comprometer lo integnidad estruciural del disposiivo v'o coosar su
fallo, lo que a su ver pucde resultor en lesiones ol paciente, enfermedad o la muerte: Lo
reutilizncion, el mprocesamiento o s reesterilizacion pueden tmmbién crear ¢l riesgo de
contuminacion del dispositive w'o cousar mfeccion o mieccion cruzada al paciente, que incluye.
entre oftros, la transmsion de enfermedades infecciosas de un paciente a otro, La contamimacion
del dispositive puede causar lesiones, enfermedad o la muerie del paciente. Despucs de su uso,
desechor el producto v su envase de acuerdo o lns normas del hospital, admmistrabves vio de
las autonidades locales.

+ Solo los medicos con la debida formoaon en cardiologio mvasiva v en los tecnicas de oblacion
v cariografis con catéteres accionedos por radiofrecucnciz. asi como en ¢l método especifico
que se vaya & emplear, deben realizar lus intervenciones de ublacion v cartografin cardiacas.
Asimismo, estas intervenciones deben efectuorse en loboratonos de electrofisiologia twoimlmente
cquipados.

+ Antes de utilizar este dispositive, lea atentamente todas las mstrueciones de los dispositivos
complementanos, inchudos el Monual del usuaro del sistema de ablacion cardincs Maesimo
40061 o el del generndor de RF Stockert EP-Shuttle ¥ ¢l Manunl del operador de la bomba
Metri) o el Manual del usuario de la bomba de 1mgacion CoolFlow, Se deben respetar todas
lns contramdicacioncs. las advertencias v las precauciones que figuran en cstas instrucciones. E|
incumplimienio de las mismas podrin ocasionar complicaciones ol pacienie.

Motn: El catéter de pblecion con rmgecion abiertn IntellaTip MiF1 no se ha disefindo para ser
compatible con el sistema de ablacion cardiaca Maestro 3000,

* Antcs de coalquier uso, mspeccione ¢l catéter de ablacion con rmgacion abierta Intelln Tip
MiFi parn detectar posibles defecios o danos Rsicos, inclusdo el aislmiento elécines de los
cables v del coucrpo del cateter que, de utihzarse, podria cansar lessoncs al usuano o al paciente.
Mo utilice disposiivos defectucsos o dafindos. Sustituya el equipe dofindo i fuera necesano,
* Mo se permite realizar ninguna modificacion en el eguipo.
« El contenido se sumimistra ESTERIL mediante dxido de etileno (0E) v debe vtilizarse antes
de la fecha de caducidad que figura en el emvase del dispositivo. Ne uiilizar el dispositive
despues de Ia fecho de caducidad. No debe utilizarse 51 1o barrera esten) esia dofinds, va gue el
uso de dispositivos e estertles podrin producir lesiones ol paciente. 51 se encuentrun dafios,
Hame &l representenie de Boston Scientific.
* El use del catcter con imgackon abserta InteliaTip MiFl a un coudal mas baje del prescrito
pucde aumentar el nesgo de trombo, coggulo v pariculas gque pueden producer unae embolia.
* [micie coda sphicscion de rodiofrecuencia o baja polencia v efectioe cuidsdosamente |a
valoracion de potencia ¥ los procedimientos de caudal relacionados que sc especifican en las
instrucciones de wso. Un incremento demasiado repentine de la potencin durante 1o ablacion,
ung ablacion o olin potencio (> 30 vatios) o un cawdsl msuficiente pueden ocasionar uma
perforocian por fugas de vapar, armitmins, una embolin o dafies en las estrocturas adyacentes.
* Pueden producirse dafios coloterales del tejido cuando se utiliza el cateter de ablocion con el
ajuste de potencia superior (50 vatios) durnnic mas de 60 scgpundos sin mover la punta del
catéter de ablacion. IF-2020-52080911-APN-INPM#ANMAT
* Diebido a que se desconocen los electos a largo plazo de la exposicion a lo radiacion ionizante.
se debe considerar cundedosamente su uso en muweres embarzadas v miios prepubescentes.
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* No existen dotos que estnblercan la sepundad v efectividad de este dispositive para la
poblacion infannl.
+ Los pacienics que se hoysn sometido antenormente a una ablecion para tatar el aleteo
gsuriculor pueden presentar un mayor riespo de perforacion o de dermrume pericardico con el wso
de eslc sistema de catcter,
+ los pacienies que se sometan o uno ablocion por una via altemativa del tabigque, a unn
sblacion para trotur o tmquicardia por reentrada del nodolo suncoloventncular o o ona ablacion
par tratar el sleteo suricular comren el nesgo de suffir un blogueo sunculoventncular ial, lo
cual precisa Iz implantacion temporal o permanente de un marcapasos.
* Mantcnga siempre ung infusion constante de selocion salina nomal hepannesda parn evitar
la coagulaciin dentro del lumien del catéter. lo que podria producir una embolia.
* Durante ln aplicacion de emergin, se debe eviiar que el pociente enire en contocto con
superficres metalicas conectadas a tiorm para minimuzar la posibihidad de que s¢ produzea unn
descarpn eléctricn.
* Los clectrodos v los dispositives de estimulacion pucden proporcionar vias de commente de alt
frecuencia. El nespo de quemaduras se puede reducir, pero no elminor, al colocar los
electrodos lo mas lejos posible del logar de la ablacion v del electrodo de parche dispersivo.
Las impedancias de proteccion pueden reducir el nesge de quemodurss v permitir el control
continue del electrocandiograma durante la splicocion de energia.
* Antes de cualguier uso, asepurese de que los poertos de mmigocion estén abieros; para ello,
mfunda sclucion salina normal hepannizada a troves del twwbo del cateter. La abertura de los
puerios de imgacion es importanie para maniener la funcion refmegeranie v minimuzar el nesgo
de formaecion de coagulos v carbonills, lo goe podria ocassonar una embolis o una perforacion
por fugas de vapor.
* Parn evitar una tromboembolia sistémica, se debe ublizar hepannao intravenosa o uma
alternatva sceptable al acceder al lodo 1zquicrdo del corazon durante la ablacion.
+ S existe anbcoagulscion, puede sumentar el nesgo de hemormagia por coalquers de las
CAUSAS,
* El equipo cléctnoo de registro o esttmulacion debe estar aslado. La fuga de cormente de los
equipos eléctricos conectados al pacienie no debe superar los 10 microampenos parn los
clectrodos miracardiscos. A fin de reducrr el nesgo de que sc produrzca uno descarga clectnea
accidental, se deben adoptar los precauciones necesarins parn gue cuslguer equipe utlizado
jumtns con los cateteres de BSC sea del tipo CF, se hayn disefiade pam ser a prucba de
desfibnlaciones ¥ cumpla los requisitos de segundod eléctnee de la norma IEC a0601-1, asi
como todos los requisitos normativos locales correspondientes al uso indicado especificado.
* La estimulacion de los tejidos cardiacos mediante dispositivos de estimulscion o energia de
redicfrecuencia pucde provocar amimias accidentalmende. Parma tratar cstas amitmias, podrio
ser necesano realizar una desfibnlacion, lo que tmmbién podnia producr quemaduras cutaneos.
* Tension nominal maxma del catéter: 66,1 Vrms (93,5 Vpk)
+ Adbvertencias para los pacientes con marcepasos ¥ cerdioversores/desfibrladores implantables
(CDI:
* Sepwr las directniees del fabneante para by programacion del CDE durante bs ablacion por
radisfrecucncie, dade gue este tipo de sblacion puede ocasionar la mimdeieccion de o
tngquiscardia ventricular v de la fibnlacion ventneoular, {s administrocion inadecuada del
tratamiento o el restablecimiiento clectrico del dispasitivo.
* Repropromar provisionalmente ¢l morcoposos sepun lns directrices del fabncante. dado que ln
sblacion por redicfrecuencia pucde ocasionor ¢l restablecimiente cléctrico del dispositivo, asi
comno una deteecion o un tsamicoto inadecusdof F-2020-52080011-APN-INPMAANMAT
* Desactivar los CDI. dado que podrian productr une descarpa v lesionar ol pactente. o bien.
resuliar dafados por la ablacion.
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* Tener a mano fuentes externas provisionales de estimulscion v desfibrilacion.

* Mo aphicer la energia de radiofrecuencia direcizmente & un cable o al tejido iInmedmtamente

en contacio con un cable, dado que se podria dafiar el cable o su funcionemienta.

* Realizar un andhisis completo del funcionomiento del disposiovo implantedo después de 1o

ablacion,

+ El avonce, la manipulacion v la extraccion del cateter deben efechiarse con cuidado ¥

mediante una guia Muoroscopica pors evitar ¢l desplozumiento del coble.

+ Controlur las mediciones previas ¥ posteniores comrespondientes o las mpedancins v los

umbrales de detecoign v estimulacion parn determnar In integridad de la funesion entre el cable

v el pacienic,

+ Es necesario recordar gque debe reactivarse el generador de impulsos despues de spagar el

equipo de ablacion por mdiofrecuencin.

* Mo realice una ablacion desde el intenor de lo anena coronana, yo que lu leston miocardico

resuliunie podria ser mortal, Durante ¢l scceso por la via rmmsaoricad, es necesero disponer de

unn visuahzacion fluoroscopica adecuada para eviter la colocacion del catéter de ablacion en o

vasculaturs comnaria.

* Durante la ablacion por radinfrecuencia. se deben adopiar las precouciones necesartas pam

evitar gque la energia de radivfrecucncia se aphique o ls anens coronana, cerca de esta o incluso

al Indo derecho del corazan, ya que la lesion miocardica resultante podria ser mortal.

+ 51 lo sblacion entra en contacto con otros electrodos, se altern la funcion del catéter. lo que

podrin  ocasionar tombos, codgulos o corbomilla ¥, por consigments, una  embolio

+* En mingun momento se debe avanzsr o retirar un caléter con imgacion abierin IntellaTip

MiFi™ gl percibir resistencin sin antes determanar su causa. El dofio de la valvula v o

perforacien vascular o cardisca son nesgos ssocindos o cunlquier caleter intracurdinco.

+ Entre las posibles complicaciones asociadas a las intervenciones de sblacion cardiaca. se

meluye la compresion del catéter dentro del corazon o de los vasos sanguineos.

La posibilidad de que se produzes una compresion del catéter pucde ser mayor s1 se aplica unn

torsion excesiva al cateter o siel cotéter se sitta en las cuerdas tendinosas.

Esta complicacian pucde hocer necosana una mitervencion quirirgica, o bien, la reparacon del

tejedo lesionado o de la valvula dafiada.

* Una cxposicion cxcesiva 8 la radiacon puede producir lesiones agudas por radiscion. asi

comp sumentar el resgo relecionado con o dosis de que se produzvan efecios somiticos v

peneticos. Adopte todus las medidas apropiades para minimizar la exposicion de los pacientes v

del personal clinico o ln radwcion.

+ Dehido al nesgo que entrufia la exposicion excesiva & la radiacion, se debe considerar con

mucho cutdedo ¢l uso de este dispositivo en mujeres embarazadas.

* Mo s¢ ha determinado ¢l ricsgo o lergo plico de la fluoroscopia prolongada. Por lo tanto, sc

debe considerar con mucho culdado el uso de esie dispositive en pacienies prepuberales.

= 81 s5¢ sospocha gque la mtegndad del fluyo de higuidos a traves del catéter com imigacion abicria

IntellaTip MiFi o del conjunto del wbo de imgacion se ha visto comprometida o se observa un

sumento repenting de la temperstura del generador supertor 1 15 'C, debe interrampirse la

intervenceon v retirarse el catéter para redwerr el nesge de que se produrce une fuga de vopor.

Dicha fuga podria ocasionar episodios adversos. como una perforacion, una embolia o dafios en

las estructuras adyoscenties. El catéter v el comunto del ubo de mmpacion deben sustituirse,

ccharse fuera del cuerpo para reducir el riesge de que se produrca una embolin gascosa v, o

continuacion, volver o insertarse.

= Antes de lo miervencion, identifique siempre el necsgo de sobrecargs de volumen del pociente.

Controle el equilibrio hidroclectolitico del paci)fe 20205208093 LAPNINPMH#ANMAT

evitar la sobrecarpa de volumen de los liguidos. Alpunos pacientes pueden presentar {actores

que reducen su capacidad para afrontor une sobrecarga de volumen, lo cual puede ocasionarles
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un edema pulmonar o una msuficiencia cardiaca durante o despues de la intervencion. Los

pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva o con msuficienon renal, asi como los de edad

avanzada, son los mas vulnembles,

* Un exceso de curvas o dobleces del cateter puede detenorar Jos componentes v los cables

ntermos, mchndo ¢l lumen refngerunte. Dicho determoro puede afectar a [ dircccionalided ¥

ocasionar lestones al pacienie.

= Doblar o retorcer manustmente la curva distal puede deteriorar ¢l mecamismo dircccional v los

limenes refrgerantes, lo gque puede ocasionar un fallo del catéter ¥ lesiones al pacrente.

* Mo froie el electrodo de lo punin. Si lo hace. es posible gue se obstruvan los puertos de

imgoecion, lo que puede ocaswonar un fallo del cotcter v lesiones al peciente.

+ A fin de evitor las lesiones de la vie de conduccion, una perforacion cardincs o un

tmponermienta, utilice ln fluoroscopia v los electrocardiogramas para controlar el avance del

cateter haci el area del endocardio gue sc esta myvestigondo,

+ No aplique enerpia de radiofrecuencia st el eaicler no ecsta siuado en la zona objetivo. Los

gencradores de RF pucden admimistrar uns cantidad conssderable de encrgin electnca v

ocasionar lesiones sl pacienie.

* 81 se produce un corte del penerador (impedancin ¢ temperatara), es necesano retiror el cotéter

y lmpiar los codgolos del elecirodo de la punta antes de volver o aplicar la encrgia de

radisfrecuencie. A fn de reducir el nesgo de que s produzes uno emboli o una perforacion,

asegirese de gue todos los orificios de imgacion estén obiertos antes de utilizar de nuevo el

catéter,

+ Compruebe el contacto eficaz entre el pacente v el parche dispersive siempre gue se cambie

la posicion del paciente, ya gue ol movimiento del paciente puede pegudicar ¢l contacto del

parche dispersivo y. por consiguiente, ocasionar lesiones al paciente o prolongar la duracion de

Iz miervencion.

* Antes de introducir el catéter dentro de lo vasculsturn, compruche siempre que se hayva

extraido cormectnmenie el aire del tubo de imgacian, del catéter con imgacion abieria IntellaTip

MiF: v de todas los conexiones. El mire atrapado dentro del tubo de mmigocion v del cotéter

pucde producir leswones o un paro cardisco. El opomdor ¢s responsable de extracr todo el mire

del sistema.

* Ez necesano vigilar estrechamente a los pacienics que se somcten o mtervenciones de ablacion

de acceso por el lado quwerdo, mnto duranie como despugs de la imtervencion, par observar si

s¢ producen manifestaciones clinicas de infarto. lesiones de ln venn pulmonar. dafos del

sistermna nervioso, embolias o fistulas avnculocsolagicos.

* Los pacientes con inestabilidad hemodindmica o choque curdiogénico presentan un mayor

riesgo de soffir episodios adversos potencialmente mortales: por o tanio, lo sblacion debe

realizirse con sumo cuidado cn cstos casos,

+ El cateter con wngocion abern IntellaTip MiFi no se ha disenado pam la cardioversion

Intermn,

51 sc utiliza pams ello, podrien provocarse perforaciones. wrritmiss, embolios, trombos o la

muerte del paciente.

* Mo s¢ han determinodo los nesgos o largo plaze de las lesones denvados de o ablacion por

radicfrecucncie. En concreto, se desconocen los efectos a largo plazo de las lesiones cercanas al

sistemna de conduccion especializado o a ln vasculatumn corenara.

+ Antes de eunlquier uso durante una intervencion, inspeccione la solucion saling de rngacion

parn detectar si existen burbujas de mire; en coso de que sea asi, eliminelas. Lis burbujas de mire

de la solucion salina de irmgacion pueden cousar una embolia.

+ Si existen dudas en cusnto al ritmo o al ““WM@W"'W#NMAT

intervencion, debera hober um umbenl bajo para realizar un ecocardiograma  transesofarico

{ETE) antes de dicha mtervencion con ¢l fin de confirmar ls susencia de rombos o de trombos
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panetales en la orejuela aunculor 1rguierda.
* Los cat¢ieres guin o las vamos mtroductoras  larges pucden ocasionar  episodios
tromboembalicos. Imgue con aniclacion y mantenga la abertura del lumen ¢on una infiesion
intravenosa heparimzada.
* Mo limpie ¢l cateter con mgacion abienia IntellaTip MiFi con disolventes organicos, por
ejemplo, oleohol, ni sumerfa el conector del cable del mango dentro de ningon liguido. 5t lo
hace, podria producirse un fallo elecneo o mecanico del catéter. Tambicn podria producirse
una remccion alérpica del pacrente.
+ El trolamiento anbicoapulsnte previo a la intervencion se dejn o discrecion del médico. Sin
embergo, los pacientes con sntecedentes de episodios tromboembolicos pueden precisar un
tratamiento anticoagulante terspéutico antes, durante v después de la ablacion para reducir la
incidencin de las complicaciones groves. En el caso de los pocientes que se somelun o
nlervenclones cardincas transeptales. v de mcceso por el lodo tmquierdo, s recomicndos
sdmnistrar un iratamienio anticoagulanie durante la mtervencion; dicho trmtamiento se debe
tnmbién considerar en ¢l caso de pacientes scleccionndos que se sometnn a8 miervenciones de
acceso por el lado derecho.
* La sepuridad o eficacis del uso epicardico del catéter con imipncton abierin IntellaTip MaFiT™
no se ha evaluado en mngon estudio climco.
+ Las intervenciones iranseptales presentan el nesgo de que se formen émbolos gaseosos; dichos
embolos pueden afector a las anenss coroparins. Lo aspiracion e nmgacion de la vainn, del
dilatador, de la aguja v del cateter deben realizarse con frecuencia antes v durente la msercion o
el intercambio pars muinmmezar dicho nesgo.
* Procede con cuidade durante los distintos mtercambaos de la vama o del coatcter o traves de la
punciom tansepiul para evitar que se produrca una comunicscion interauncolar residunl que
necesitura repuracion.

» Manipule ln vame con cudedo ol realizar ln puncion transeptal para no lesionar al

paciente, especialmenie si este presenta alpuna de las siguientes afecenomes:

+ Dilataeion de lo raiz sortsce

+ Dnlatncion suncular derechn acusada

» Auricula rrquierda de dimensiones educidas

* Deformacion esquclética acozads o distorsion de lo configuracion toracica (por

ejemplo, sscoliosis).

PRECAUCIONES

» El cateter con imgacion abiena IntellaTip MiF1 esta concebido pora utilizamne con un sistema
de ablacion carduca Macstro 4000, asi como con un generador de mdiofrecuencia Stockert
EP-Shutile ¥ el correspondiente sistemu de bomba, como se indica a continuncion, o un sislemn
de bomba ¥ un-generador equivalentes.

+ Controlador RF Macstro 40800 | MOI04400060), cable de catéter con imigacion abierta IntellaTip
MiF1 (MO046270), bomba MetrnQ™ (MO0441000). conjunto del twbo de mmigooion Metrid)
(MOOLL170) v termanal de 100 W (MOG440100) o |50 W (MOO4EPT40100) Macstro 4000,
maodulo de filiro v otros cables de la mterfaz o conectores adecuados,

+ El penerador de RF Stockert EP-Shuoitle (39D76X) v ln bomba de mmigacion CoolFlow ™™
(CFPOOZ/M-5491-01/02 ), el cable de cattter con wrgacton abiertn IntellaTip MiFi
(MO046210), el comunto del tubo de imigacion CoolFlow o el conjunto del tubo de irripgacion
de BSC, el modulo de filtro v otros conectores v cables de interfaz adecoados.

+ No uilice ¢l sensor de wemperatm para confELP0R0-520800 14 APN-INPMHANMAT
temperatura wbicado demtro del electrodo no reflejars la temperatura del tefido m de Ia
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superficie de contoeto entre el electrods v el ejido debido a los efectos refriperantes de la
imgacion de selucion saling del electrodo.

+ Duranie ¢l funcionomiento normal, las interferencias electromapnéticas ([EM ) preducidas

al wnlizar el catéter con wngacion ablerta IntellaTip MiFi juntc con un penerador de RF
Stockert EP-Shuttle pueden afectar negativamente al rendimiento de otros equipos.

« Utihe¢e solomente solucion salina esténl v una pasa parn limpiar la punta.

* El catcter con mmgacion abiena IntellaTip MiFy no esta indicado pars wtilizarse con un ajuste
de salidu del genermdor de RF supenior a 50 vatios o s un preo de 200 voltios.

* E] generador de RF debe utilizarse exclusivamenie en el modo de control de potencia

* No utilice el sistema de ablaoion con imigacion abierta IntellaTip MiF: cerca de un equipo de
resonancis magnetea (BM), va que el equips de RM puede afectar negstivamente al
funcionzmicnto del generador de RF v el sistemna de ablaciom puede deteniorar la calidad de
TMAZC.

+ Los equipos o los pooesorios con una comente dliema de entre 150 kiz v 300 kHz gue se
encucniren cerca del cable del catéter pucden ocasionar una mterferencia scoplads directa v, por
consigwente, alierar el funcionamiento de los genersdores de RF no pertenccientes o BSC.
Puede que sea necesario adoptor medidas de control de resgo. como trasladar, proteger o
cambiar by onentocion de los equipos o los accesonos cousantes de la nterferencia.

+ Utilice solo parches dispersivos gque cumplan o soperen los requisitos de las normas 640601 -
I/IEC 6064 1-2-2 {por ejemplo, el modelo E7506 de Valley Lab) v siga las instrucciones de uso
del fabricante de los parches dispersivos. Se reconuendn utilizar los parches dispersives que
cumplan los requisitos de lis normas ANSUAAMI (HF 18}

* Una salida de potencia aparentemente bojo. una lectura de impedoncia altn o €] hecho de que el
equipe no funcione comectamente con la configuracion normal pueden indicar una aplicacion
incorrectn del parche dispersivo o el fallo de un cable eléctrico.

» El cateter con imgecion abiena IntellaTip MiF: tiene una gron capacidad de torson. Evite
aplicar unn torsion excesiva, Si el mango v el coerpo del eatéler se giran en exceso, podria
detenorarse o punta distal o el conjunto del cateter. Mo gire el mango m el cucrpo del cateter
mas de una vuelta ¥ media (340 grodos). S1 no logra alcanzar [n posicion descada de lo punto
del cateter, ajuste lo curva del cateter par desenganchar la punta del cateter de la pared candinca
antes de reanudar la rotacion del mango v del cuerpo del cateter.

+ Mo mnserte ni retire el catéter con imgacion sbieru IntellaTip MiF) sin enderezar la punia del
cateter {parn ello. cologue de nuevo la polanca de direceton en lo posicion neutral ).

* Los sistemas v los catdteres de clectrofisiologin solo pueden unhizorse en salas protegidas
contra la radiscson debido & los requisitos de compatibihidad electromapgnética v a otras
directnices de segundad hosprtalarias.

» Ascpimrese de que ln conexion del cable/ateter permanczca seca dumante la imtervencion.

+ Este producto contiene bis{ 2-etilhex:l) faloto (DEHP). BSC ha llevado a ¢abo una evaluacion
de sepundad quimmica del bis{ 2-ctilhexily finloto (DEHP) de esic dispositive conforme o los
limites de exposicion nceptobles que se conocen actunlmente para los grupos vulnerables de Lo
poblacion (nifios, mujeres embarazadas v muyeres lsctantes): asi. ha determinado que la posible
expostoion del dispositive csta por debapo de los limates do exposicion sceptables gue so
conocen 51 este s¢ wtiliza de acverdo con las indicacionss e instrucciones de uso.

* El niespo de igmcion de los pases w otros matenales inflamobles es mnherente o In
clectrocirugia. S¢ deben adoptar las precavciones necesarias para limitar los materiales
inflamables dentro de la sala de electrocirugin.

* Los pacicntes gue sc somcten o ona shlacion con mmigacion prolongads comen un mayor

riesgn de anticonzulacion y. por tanto, se debe v|FLPOPO5208001 TAPNUNPMBANMAT
sctivada [ ACT).
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* Durante la intervencion. puede acumularse fibnne dentro o sobre la vona o el conjunio del
catéter, Debe sspirarse al retiror ¢l dilatador o el catéter,

+ Despues de cunlquier oso, mampule ¥ deseche el producto v su envase de scuerdo con el
procedimuento del hospial para fos residuos con mesgo biologico o sepin las normas
admimistrativas o de las autondades locales,

CONTRAINDICACIONES

El uso del caréter con imigacion abiertn IntellaTip MiFi estd contmindicado en el coso de:

* pacientes con una infeocin sistémica ooliva;

» pactenies con ung valvals cordisca protesics v mecanics a traves de la cual debe pasar el
caléler;

* pacientes con un trombo ventneular guerdo, o bien, con un mixoma o un trombo gunculsr
wquierdo a traves de la via transcptal;

+ packenies que no pueden recibir hepannd m una alternativa acepiable para loprar unn
anbicoagulacion adecuada;

» pocientes con dispositives filtrantes de proteccion embolics de o venn cava o con un trombo
femoral comocide que precisen la imsercion de on cateter por I via  femoral;
» pacientes hidrodinamicamente mestables;

+ pacicnles con un mixoma o un rombo intrecardiaco:

* pacicntes que se han sometido o wna ventrniculotomin o una sunculotomma durente Ins ocho
SCIMANAs ANlerIores;

« por la via transepial, pocientes con un deflector intruuricular o con parches del apujere oval;

* por o via transaomica retrograda, pecientes a los que sc les hayvo sustitmdo la valvala adrtica.

FOSIBLES EPISODIOS ADVERSOS
Entre los emisedios adversos asocados al catetensmo v o ln ablacion s¢ mcluyen los siguientes:
+ reaccion alergics {meluida la anafilaxia)
* anging
* arritmias { nuevas o agraviamicnio de las amitmmas existentes)
+ fistula artenovenosa
+ perforacion cardiaca
+ paro cardisco/respiratorio
» compresion del catéter
= agcidente cerchrovascular {ACY)
+ molestias toracicas
* lesion de la via de conduccion
* bloqueo cardiaco completo {emporl permancnte)
» complicaciones de los sedantes o la anesiesia
= msuficiencia cardiaca congestiva
* mucTic
» derramie {pericardico/pleursl)
* embolm ( venosa'artenal) (es decir, aceidente cerchiovascular, infarte de miocardio o emboliz
pulmonar)
+ fistuls aunculoesofagicn
+ sobrecarga de volumen de los liquidos
* PRSITOPENCSI
+ homatoma
+ hemorragia IF-2020-52080911-APN-INPM#ANMAT
+ inestabilidad hidrodinamica
* hapericnswon
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* lnpotension

* lespon nocadental de las estructurss advacenics

+ imfeccion

» desplozumiento del cable

= nfarte de miocardio

+ leston del sislema pervioso {nervio fenicovago)
* percarditis

+ pleunitis

* pewmotorax

* pseudoancunsma

+ edema pulmonar’ maleolar

» gxposicion @ bz radiacion

+ [allo‘insuficiencia renal

» guemaduras cutaneas {rudicwon'desfibrilador/'candioversor)
* [aponamicnio

* atague squémico transiteroe { ATT)

+ rombasis

+ daiio valvular

* VHSOCEASTIO

* reacciones vasovagales

* raumatismos de los vasos (perforacion/diseccion roturn}

Instrucciones de nso

5i utiliza €l controlador Maestro 4000 o Ia bomba Metrit)

Precaucion: Amtes de wtilizar ef products, revise el envase para comprobar gue Ta barrera
esteril gsigue intucta v compruehe gue o catéter con brigacion abierta frellaTip MiFD no
presente defectos. No wtilice equipos que puedan extar contaminades o defectivosos.

1. Abra los envases del cateter con mmigacion sbierta IntellaTip MiFi, del cable v del conjunto el
tubo de wmgacian Metn). Transfiera cwidadosamente ¢l contemado de los envases al campo
estenl: para ello, mantenga li teenica estenl.

2, Conecte al paciemic 8 un sistemz de registro de ECG pam faciiar o supervision de las
ammitmias, Pam  ello, unlice el procedimiento opemtive estindar  del  laboratono  de
electrofisiologia o el manual del operador editado por el fabricante.

Neota: Esta conexion debe glectwarse antes de introducir cualguier cateter infracardiaoo.
3. Conecte el parche dispersivo al paciente v al generador segin las instrucciones de uso del
fabricante.

4. Cree un scoeso vascular en un vase ceniml grande mediante técnicas ascpiicas.

A continuacion. cologue percutineamente una vaing miroductom de 8 F (2,67 mm) dentro de |a
vena o de la arteria mediante una técmca medica estandor.

5. Conecte el controlador RF Maestro 4000 al erminal Moestro 0040,

t. Conecte el controlador RF Maestro 4000 o la bomba Metri) medumie el cable de mterfazr
correspondicnie.

Nova: EY tevminal en serie gue se conecta o la bomba esta etiquetado. Encienda lo bomba
MetriQ pevo deje apagado el controlador RF Maestro $000.

7. Conecte el controlador RF Macstro 4000 ¥ ¢l terminal al sistema de grabacion mediante los
cables correspondientes.

B. Conccte el cateter con mmigacion abiena IntellaTip WMiF1 al modulo de filro v al termimal

Macstro 4000 con los cables estenles sdecunddE 20205208091 1-APNSINPM#ANMAT

conexion del cable/catéter permanezea seca durante toda la mitervencion.
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. Conecte el enchufe amorillo del cable al puerto del maduls de filtro con la identificacion
“Cable del catéter™.
b. Conecte el enchufle rojo del cable al puerio cormrespondiente del termmal Maestro 4000 con lo
banda ropm.
¢. Conecte ¢l enchufe blanco del cable al cateter con irmgacion aberta IntellaTip MiF1.
9. Enciendi el controlador RF Maestro 4000,
Neta: Asegirese de gue la bomba Metri(? esta en e modo automatico {mostrado en i pantalia)
¥ gue extan definidos loy siguiontes cawdales en o bomba: 2 mbmin fen espera), 17 milimin
feaudal de ablacion bajo - 30 vatios o menos), 30 miimin (candal de ablacian efevads — por
encima de fos 30 watios). Consulie ef monpal del operador de fa bomba MetriQ pava ver las
imstracoinnes solve como configurar los afusies de la bomba 50 ex necesario.
10, Asegirese de que el modo de control de alimentacion esta activade en el controlador RF
Mlacstro $(HH,
I |. La temperatura predetermumadn del controlador RF es de 50 9C, pero se puede djuster o uno
temperatura mas baja a cnteno del medico.
12. Consulte lus instrucciones de uso del conjunto del tubo de imgacion MetnQ ¥ ¢l manual del
operador de la bomba Metri(} pars saber como conector e instnlar el conjunts del tubo de
imgecion Metn(h.
13. Conecte el catéter con umigacion abierta IntellaTip MiFi al conjunte del tubo de imgacian
MetriQ) g traveés de la conexion de Luer que se encuenirn en el extremo proximal del mango del
cateter. Para evitar lns fugos, debe comprobarse que todoss |as conexiones de Luer estén bien
ajustades.
14. Purguc el cotcter con imgacion abiera IntellaTip ¥ el comunto del tubo de smigacion
Metri) con el boton de purga con tres flechss en la bomba MetnQ. El flmdo deberia salir por
los seis (6} puertos de rrigacion durante el proceso de irmgeoion. Asepurese de que no quede
wre dentro del conjunto del tubo de imgacion MetnQ o del lumen v de que todos los puertos de
imgucien esten abiertos.
I3, Antes de colocar el catéter con umigacion shaerta IntellaTip MiFI en [o vauno, micie uno
imgacien continua con un caudal de 2 mlfmim, p. ¢1.; caudal en reposo. Comprsche que [ punta
del caleter con imipgacion abieria InteflaTip MiFi no presente ninguna fupa (aparie del fAuo
normal de solucion salina por los puerios distales), en ¢l mungo del cateter con mgacion
abieria IntellaTip MiFi las concxiones de Loer v las umiones del tubo.
I6. Con avuda de la puia fuoroscopica. nsente el catéter con urigacion ablertn IntellaTip MiF1
dentro de s vaina ¥ avance por la vasculaturn hosts el cornron.
17. El grado de desviscion de la punta del catéter ¢on umigecion abierts IntellaTip MiFi se
controda medumte la perilla de direccion gque se encuentra en el mango del catéter (consulte |a
Figura ). 51 la penlla de dircccion se gira en el sentido de los agwas del reloy desde su posicion
meutral, la punin se curvara proporcionalmente hosta un maximo de 270 prados en uno direceion
scpun la opcidn de curva sclecoionada. Al girar la penilla de dircceion en ¢l senbido contrano al
de las epujas del reloj, lo punta se desviar en la direccion opuesta. Para que no sc cjerza ung
presion excesiva sobre ln puntu, el movimiento de In penlla de direcetdn esta limitado por el
disefio del mango. Lo penlle de muste de lo tenseon puede utilizarse cuando se logre |n
colocacion del estéter que mlerese.
18 Decida el area de mteres para 1o ablacion.
19. Apste el nivel de potencia micial entre 15 W v 20 W,
20. Aumente el caudal de irngacion a 17 mb'min hosta 5 sepundes antes de comenear a
surmimistrar ln encrgia de mdiofrecucncia v mantenga oste coudal alto hasta 3 sepundos despucs
de finalizar {a splicacion de encrgin. Sies mﬁm%m&mﬂ‘qhﬁdwm’wAT
W. ¢l coudal de impgacion debe aumentarse a 30 ml/min. comenzands 5 sezundos antes del
imicio v fimalizando 5 segundos despucs del sunumistro de energin.
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Advertencin: El uso del catéter con irrigacion abierta IntellaTip MiFl o un cawdal may bajo del
prescrito puede qumentar ef riesgo de frombo, cogguln v pariiculas gue preden producie
emholia.

21. La aphcacion de energia de radiofrecuencia no debe miciarse hzsta que el aumento del
caudal de mrigacion se confirme mediante un descenso de la temperatura del electrodo de |a
puntn de al menos 2 °C.

22 Imicie Io infervencion entre 15 W v 20 W, Scgun sca nocesano, s potencia pucde
sumentarse en incrementos de entre 5 W v 10 W para crear una lesidn tmnsparietnl. Una
reduccton de la omplitud del electrocardiogroma umipolsr superior al 80 % o lo sparicion de
potenciales dobles con ung amplitud 1zusl o menor pueden mdicar uns lesion transparsctal.
Advertencia: Un incremento demasiodn repenting de la pofencia duramie {a ablacion, wuna
ghlacion a afta potencia (> 30 vatios) o un coudsl insuficiente pueden ocosionar una
perforacion por fugas de vapor, arritmias, une embolio o daios en las estructuras advacenies,
23 No realice lo sblacion durmnte mas de 60 segundos sin mover lo punin del cateter de
sblacion,

24, Cinco segundos despues de intermumpar la corriente de radiofrecuencun, establezca de nuevo
el condul de mfusion en 2 mPmin.

25, Realice la ablocion segun el procedimiento medico estandar.

Neta: Lo corviente de radiofrecuencia puede volver o aplicarse en of mismo lugar o en obras
zonax con of misme cateter. Sin embarge, en ¢l case de corte del generador (impedancia o
tempreratura), reiire el cateter v limpie fos coagifos del elecirodo de la punta aniles de volver o
aplicar fa corriente de radiofreceencia. Se puede wtilizar wng gova hemedecida con solucion
saling estéril para limpiar cuidadosamente la seccion de fo punta. No frote ni tuemza el
electrade de la puntg, va gue el dofio ocasionades a fa union del electroda de o punia podria
afloiario. Antex de la reinsercion, compruche visualmente gue los prertos del iguide no exien
obstruidos y que of Nguido fuva por todos ellos.

Neta: Los minielectrodos del catéter con irvivacion abierta IntelfaTip MiFit™ pyeden tambien
utifizarse para proporcionar infermacicn adicional del elechrocardingrama.

51 los puertos del liguido se obstruven:

a) Retire el catéter con imigecion abierta IntellaTip MiFi del paciente.

b} Llene una jeringa de 1 ml o 2 ml con solucion salina esténl v conéetels al broeo lateral de la
llave de paso comrespondicnte al catdter con mmgacion abiera IntellaTip MiFL

¢} Inyecite cundadosamenie |s solucion saling de la jeringa en el cateter. Se debe ebservar ln
sahda del fluido por los se1s (6) onficios.

d) Repita los pasos by © segun sca neccsano,

¢} 51 los onficios cstan despejados, puede volver o introducer el cateter dentro del pacienie.
Adverfencio: No siga wifizandn el catéter con irrigacion abierta InteflaTip MiFi 5 ain esia
ohstruide o 51 no funciona correctamente.

Nota: 5i el comtrolador RF Maexiro $000™ no muesira la temperatura, verifigue gue ef cable
con irvigacion abieria Inicilalip MiFi (MNE6270) este conectado tanto all controlodor BF
Maestro $000) coma al catéter con irvigacion abierta IntellaTip MiFi 5 &l controfador de RF
Maextro 00 sigue sin moxtrar o temperatura, puede haber un folle en el sistema de deteccion
de la remperatura, Consulte el manual de uswario v carrija este falla antes de volver a aplicar
la energla de RE.

Neta: 5i xe sospecha gue fo imegridad del flufo de figuidos o roves del careter se ha visio
comprometide, debe intermmpirse la intervencidpB-2020:5208091 LEAPNIN PM#ANMAT

ocon irrvigacion abierta IntellaTip MiFi v el confunto del tnbo de irvigacion deben sustituirse,
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cebarse v volver a inseviarse, Si los pardmetros no parecen normales o se defecta ung anomalio
en fu inregridad del fiujo de lguidos a traves del catéer, debe sustimirse ef caréter por otro.

Fin del procedimiento Si utiliza el controlador Maestro 4000 o ln bomba MetriQt™

I. Antes de extroer el catcter con rngacion abierta IntellaTip MiF1L, enderece por completo el
extremo distal del cateter.

2, Retire ¢l cmteter con urigacion sbierin IntellaTip MaF1 una vez que finalice la miervencion.

3. Apague ¢l controlador de RF Macstro 4000 v la bomba MetniQ).

4. Elimine los catéteres como indiquen los procedimientos del hospital para los productos con
nesgo hologieo,

5. Vigile estrechamentie al paciente durante li reanimacion poara comprobar que se alcance In
hemostasia v gque se traten inmediatamente les complicaciones gue sujan,

| Bawciin saling normal {12 %1, estéril Ostnlin de cosenin
'.I | beeparinizada (1 u de Baparinafed

Cahls do comemcacionos .
WM 851 O P — 3
. = Termana| Meastrn 4000 =

Cabls MDX ERIE0

5_;;94/

"4

CONFIGURACION E INSTRUCCIONES DE FUNCION AMIENTO

Si utiliza ol geoerador Stockert EP-Shutile v Ia bomba Webster CoolFlow'™ de Biosense:
Precancion: Antes de wtilizar ef producto, revive & envase parg comprobar gue To barrera
exteril sigue intacty v compruebe. gue of cateter con irrigacion abierta ellaTip MiFi no
presente difecior. No utilice eguipos gue puedan estar contaminados o defectuosos.,

1. Abra los enveses del catéter con imzacion aberta IntclloTip MiFL del cable v del conpumto
del tubo de mmigacien. Transfiera cuidadosamenie ¢l contenido de los envises ol campo esténl;
pare ello. montengn la tecmica esténl.

2 Conecte ol pacienie a un sistema de regstro de ECG pam facilitar o supervision de las
gmimias. Para ello. whlice el procedimicnio operative  estindar del labomwnoe de
electrofisiologia o el manual del operador ﬂﬂJlﬂdEl i1 I

Newa: Exta conexion debe efectuarse antes de imrﬁ@%m%%:ﬁmil T PM #ANMAT
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3. Conecte el parche dispersive al paciente v al penerador sepin las instrucciones de uso del
fabricante.

4. Cree un pecese vascular en un vaso central grande mediante 16cnicas aseplicas. A
continuacion, cologue percutancamente uns voine mircductora de 8 F (2,67 mm) dentro de |a
vena o de lo arena medionte una teenica medicn estandar.

5. Conecte el penerador de RF Stockeri EP-Shuttle o la bomba de wrigacion CoolFlow con el
cable de interfuz apropiado.

Nota: ef terminal en serie gue 5¢ conecta o la bomba esta etiguetade. Encienda o bomba v
dejela en el mada de espera sin Mufe, pero con el generador APAGAING.

6. Conecie el modulo de filtro InteflaTip MiF al sistema de grobacion mediante el cable
adecuado.
7. Conecie el generdor de RF Stockert EP-Shutile a un: sislema de registro o traves del puerto
global ¥ con los cobles de interfaz apropiades, tal como se mdigue en los manunles del
operador. Active la alimentacion del puerto global antes de encender ¢l generadar.
B. Conecte el catéder con mmigacion abiern IntellaTip MiF al penerndor de RF Stockent EP-
Shuttle v al modulo de filtro IntellaTip MiF1 medianie €l coble esten] MOO462 10,
a. Manienza pulsado <l hotdn CATHETER (CATETER) del generador de RF Siockert EP-
Shuttle hastz que escuche un pittido. A continuncion, sccione o PERILLA SELECTORA del
generedor de RF Stockent EP-Shuttle hosta gque el texto “Thermo-Cool™ se muestre en o
pantalla. Cunndo esto ocurma, pulse STOP (DETEMER) en el penerador.
b. Ascgurese de que ¢l limite de corte de fa temperaturn sea 40 °C. Pom gustar ¢l limite de
corte de la temperatumm, pulse MENL (MENU} v scleccione el men TEMPERATURE
(TEMPERATURA)L A comtmuacion, selecoione “CoolFlow cut-off* (Corte de CoolFlow) ¥
confinme que ln temperoturn de corte sea 40 °C; realice los mjustes necesanos con o
PERILLA SELECTORA v pulse STOP (DETENER).
9. Copecte el conpunio del tubo de wrigacion a lo solumon sahno nomal (0,9 %), esténl ¥
hepannizada (| u de hepanna/mi) a temperatura ambiente. Cebe ¢l conpunio del tubo de scwerdo
con las lecnicas estandar.
10. Conecte ¢ conjunto del wbo de imigacion a ln bomba de mmgacion CoolFlow segun <l
manuil de instrucciones del operador suministrade con €] conjunto del wbo. Purgue ¢l conjunto
del tubo de acuerdo con 1ns weenicas estandar. Asepirese de elimumar todas [as burbujas de mire
del conjunio del tubo.
I 1. Conecte el eatéter con urigacion abieria IntellaTip MiFi al conjunto del tubo de wrigacion a
traves de o conexion de Luer que s¢ encuenirz en ¢l extremo proximal del mongo del cotéter.
Para evitar lns fugas, debe comprobarse que todas los conexiones de Luer csten bien ajustadas.
12, Purpue el catéter con impacion abieda IntellaTip MiFi v el conjunto del tubo de irripacion
de acverdo con la tcomca estander. El fluido deberia salir por los seis (6) pucrios de rmigacion
Ascgtrese de gue no quede aire dentro del conjunto del wbo de imigacion o del lumen v de que
todos los puertos de imizacion estén sbiertos.
I3. Anies de colocar el catéter con vmigacion sbierte IntellaTip MiF)r en lo voune, imicie una
imgucion continus con un caudal de 2 ml'min. Compruche que la punta del cai€ter con
urigncion abiera IntellaTip MiFi no presente ninguna fuza (apare del flujo normal de solucian
salina por los puertos distales). en el mango del catéter con imgacon abierta IntellaTip MiFL,
lns conextones de Luer v las untones del tubo.
14. Con avuda de la guia fluoroscopica. insene ¢l catcter con nmgacion abiertn InteliaTip MiF)
dentro de la vaina v svance por la vasculaturs hasg FeDOPO52080911-APN-INPM#ANMAT
I5. El grado de desviscion de lao puntn del catéter con irripacion abiertn IntellaTip MiFi se
controla medmnte la penlly de dircccion que se encuentra en ¢l mongo del cateter (consulte ln
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Figura 1 ). Si la penilla de direccion se gira en el sentido de lss agugas del reloj desde su posicion
neutral, o punta se curvarn proporcionalmente hosta un maximo de 270 grados en uno direccion
segun la opoion de curva seleccionada. Al girar la perifla de direccion en el sentide contrario al
de las apujas del relog. 1o puntn se desviam en la direccion opuesta. Pam que no se ejerza uno
presion excesiva sobre la punta, ¢f movimiento de la pernlla de direccion esta limitado por el
diserio del mango. La perillo de control de la tension puede utilizarse cuando se consiga |o
colocacion descads del cateter.

16. Decida el ares de interes para ln ablscion.

17. Asegurese de que s¢ haya seleccionado el tipo de catéter apropiado para el penerador de RF.
Para cllo. comproche que el texio “MANUAL!™ se muestre en o generador de RF Stockert EP-
Shutile {se trais del modo predetenminado para el ajuste del carerer THERMO-CIOOL). Ajuste
el mvel de potencia inicial entre 15 vatios v 20 vatios.

18 Aumente ¢l caudal de irmgacion a 17 mlimin hasta 5 sepundos antes de comenzar o
suministrur [a energia de mdiofrecuencia v mantenpa este coudal alio hasta 5 segundos despucs
de finalizar la sphicacyon de energins. S1¢s necesario realizar la ablacion con miveles de 31 W-50
W, ¢l coudul de imgocion debe sumentarse o 30 mblmin, comenzands 5 segundos antes del
inicio v finalizando 5 segundos despues del sumimistro de energin de RF.

Advertencia: El uso del cateter con imgacion abierta IntellaTip MIFL a un caudal mas bajo del
presento puede aumentor el nesgo de rombo, coggulo ¥ particulas que pueden producir una
embolia,

19. La aplicacion de cnergia de mdofrecucncoa no debe miciarse hasta que ¢l aumento del
caudal de wmigneion se confirme medionte un descenso de la lemperaturn del electrodo de la
punta de al menos 2 7C,

20, Imecie ls intervencion entre 15 W y 20 W, Scpun sca neccsario, la potencia pucde
sumentarse en imcrementos de entre 5 W v 10 W para erear uno lesion transparietzl. Uno
reduccion de la amplitud del electrocardiograma umpolsr supenor al 80 %6 o la apancoon de
potenciales dobles con una amplitud [pual o menor pueden imdicar uno lesion transparsetal.

Advertencie; Un incremento demasiade repentine de la pofencia durante {a ablacion, g
abfacion a alta potencia > 30 vatios) o un caudal insuficienie pueden ocasionar wna
poerforacion por fugas de vapor, arritnias, wea embolio o dofios en los estracturas alvacenies,

21. No realice 1n shlacion durante mas de 60 segundos sin mover la punta del catéter de
ablacion.

27, Cince segundos despues de intermumpir la cornienie de mdiofrecuencia, establezea de nuevoe
el coudal de miusion en 2 mlimin.

3. Realice In oblacion Segun el procedimienio medico cstandar,

Neta: Los mimielectrodos del catéter con irvigacion abierta ImtellaTip MiFi pueden tambien
wiilizarse pura proporcionar infermacicn adicional del electrocardiograma.

Nota: La corviente de radiofrecnencia puede volver a aplicarse en el mivmo lugar o en ofras
zonax con ef mismo catéter. Sin embares, en e case de corte del generador (impedaneia o
temperatura), refive el catéter v limpie fos codgulos del electrodn de la punta antes de volver @
aplicar da corriente de radiofrecuencio. Se puede utilizar uno gasa humedecida con solucion
salimg estenil para limpiar cvidadesamente la seccion de la punta. No frote ni nmierza el
electrodo de Ja punta, yva gue el dario ocasionade a fa union del electrodo de la punia podria
aflafario. Anies de la reinsercion, compruebe visualmente gue los prertos del lguido no esten

ahstruidas v gue ef lguido Tova por todas elfos. |F-2020-52080911-APN-INPM#ANMAT

51 los puertos del ligudo se obstruven:
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o} Retire el eatéter con irrigacion abiertn IntellaTip MiFi™ del pociente.

b) Liene wna jernnga de 1 ml o 2 ml con solucion salina estenl v conéciela al brazo lateral de o
[lzve de paso correspondiente a] catéter con mmigacion abiera IntellaTip MiFL

¢} Invecte cuidodosamente lo solucian saling de 1o jeninga en el catéter. Se debe observar ln
salida del fluwdo por los seis (6§ onficios.

d) Repita los pasos by ¢ seprun sea necesano.

¢} 51 los onficios cstan despojados. pucde volver a introduecir el cateter dentro del paciente.
Advertencia: No siga wilizamdo el catéter con frrigacion ahierta InteflaTip MiFi si ain extd
ohstruide o si no funciona corveclamente.

Neta: 5i el generador de RF Stockeri EP-Shuttle no muestra o temperatura, verifigue gue f
cable con irrigocion abierta IntellaTip MiFi (MNE210) esté conectado fanie ol generador de
Stockert come al cateéter con irrigacion aberta IntellaTip MiFi 8 el genevador de RF Sockert
EP-Shuttle sigue sin mostrar la temperatura, puede haber um fallo en el sistena de deteccion de
la temperatura, Copxulte ef mannal de usuaric v corrifa este fallo anitex de valver a aplicar [o
energia de RF.

Neta: 85i se sospecha que la imtvgridad del flufo de Hguidos a traves del cartéter se ha visto
comprometida, debe interrumpirse laintervencion v retirarse ol catéter del pacieme. El catéter
con irrigacion abierta IntellaTip MiFi v el conjunte del fube de grrigacian (W04 1 160 deben
sietituirse, cebarye v volver a inseriarse. 8i los parameiros no parecen normales o se detecta
una armomalia-en fo integridad del Tujo de lguidos o troves del coveter, debe sustitwirse ef
oateter par oiro.

Fin del procedimiento Si wtilizs el generador Stockert EP-Shuttle v la hbomba Webster
CoolFlow'™ de Biosense

I. Antes de extrocr el cotéter con imgacion abierta IntellaTip MiFL, enderece por completo el
extremo distal del earcier.

2. Retire el cateter con nmigacion obierta IntellaTip MaFi una ver que finalice ln miervenceon.

3. Apague ¢l generador RF Stockert EP-Shuitle v la bomba CoolFlow.,

4. Ehmine los cateteres como indiquen los procedimientos del hospital para los productos con
nesgo bologico.

3. Vigile estrechamente al paciente durante lo resnimacion para comprobar que se aleance L
hemostasia v que se traten mmediatamente les complicaciones que surjan.

IF-2020-52080911-APN-INPM#ANMAT

Fagima 1N of 19

mHmEéginalS de 19

e sido ‘= o i e fa Lery W 220008, #f Decrein N* 3872008 v & Docrato W 2E32003.-



DOETON SCIENTIFT ARGENTINA 5.4
REGHSTRCE INE PRAEDUSCTE) METICE
DESPORSRCREN 2318200

AMERD NILH

PEFAREMALCHYNES DE LOS ROTULOS EINFIRUCTIONIDS DE IS0 RE PROCCTOS METHCTS
lantellaTip YEFi- BOSTON SCIENTIRC

\ f— SN Esng NOFEE B3 %L snm
| ¥ BES AT UOA {1 4 O Bepan)

fomts g PRgacin
Binsense Wetsier LoolFow

Manipulacion v almacenamiento
Mo utilizar 51 el envase esta abierio o dofizdo.
Mo utilizar 51 la etiqueta esta incompleta o ilegible,

Forma de presentacidn

IF-2020-52080911-APN-INPM#ANMAT

Fagima 1% of 19

mﬂﬁféginalg de 19

i" ?l-

P sido firmada w-ﬂl Ios IBrminos di @& Ll,' i ° Tin08, & Decrein N‘mrﬂ m " ZENTO03.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-52080911-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Agosto de 2020

Referencia: ROT. E. INST. DE USO-BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA SA.,

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 19 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.07 22:58:42 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.07 22:58:43 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-3439-20-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-3439-20-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA SA., se autoriza la inscripcion 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 ablacion de irrigacion abierta

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-655 Catéteres, para Ablacion Cardiaca

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IntellaTip MiFiTM

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

El catéter con irrigaciéon abierta IntellaTip MiFi est4 indicado para pacientes que precisen una cartografia
electrofisiol6gica cardiaca basada en un catéter (estimulacion y registro). Si se utiliza con un generador de RF,
también esta indicado parala ablacion cardiaca.

Modelos:
UPN Descripcién del producto

MOO4EPM 96200 Catéter de ablacion (standard curve)



MOO4EPM 9620K 20 Catéter de ablacion (large curve)

MOO4EPM9620N40 Catéter de ablacion (asymmetric curve)

Periodo de vida Util: 3 afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Envase conteniendo una unidad.

M étodo de esterilizacion: Esterilizado por Oxido de Etileno.

Nombre del fabricante:

Boston Scientific Corporation

Lugar de elaboracion:

302 Parkway, Global Park, La Aurora, Heredia, Costa Rica.

Se extiende e presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-651-521, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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