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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 8 ENE 20—11

VISTO el Expediente N¢ 1-47-2085/10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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 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 evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articuios
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca:
Blazer II, nombre descriptivo Catéter para ablacion y nombre técnico Catéteres,
para Ablacion Cardiaca, de acuerdo a lo solicitado, por Boston Scientific Argentina
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I 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 a fojas 104-109 y 111-117 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-184, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de |la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original

Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-2085/10-1 o
DISPOSICION Ne P
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del erucgolmémco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .....o.ocviiiirere e,

Nombre descriptivo: Catéter para ablacién

Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 16-655 - Catéteres, para
Ablacion Cardiaca

Marca y modelo(s) de (los) producto(s) meédico(s): Blazer II.

Clase de Riesgo: Clase 1V

Indicacién/es autorizada/s: Interrumpir vias de conduccion auriculoventriculares
alternativas, que se asocian con la taquicardia, tratamiento de taquicardia nodal
AV reentrante y de taquicardia/aleteo auricular, y para crear un bloqueo AV total
en pacientes con una respuesta ventricular rapida a una arritmia ventricular.

Modelo/s:

5031TMK2 MQ045031TMK20 7/110/2.5/7-4 QUAD MED K2 Blazer II
5031TMN4 MQ045031TMN40 7/110/2.5/7-4 QUAD MED N4 Blazer II
5031TL M0045031TLO Blazer II 7/110/4/2.5/7-4 EXT THERM
5086T M0045086T0 Blazer II 7/110/4/2.5/8-5 STD THERM
5086TK2 M0045086TK20  7/110/2.5/8/5 QUAD K2 Blazer II

5086TN4 M0045086TN40  7/110/2.5/8-5 QUAD N4 Blazer 11

5086TM MQ045086TM0O 7/110/2.5/8-5 QUAD MED Blazer II
5086TMK2 M0045086TMK20 7/110/2.5/8-5 QUAD MED K2 Blazer I1
5086TL M0045086TLO Blazer II 7/110/4/2.5/8-5 EXT

5086TK1 M0045086TK10  Blazer II 7/110/4/2.5/8-5 K1

4500TH M0044500THO Blazer II XP 7-110-2.5-8-8 QD STD HTD
4500THM  M0044500THMO Blazer II XP 7 /110 / 2.5 / 8-8 QD MED HTD
4500THKZ2 MO0044500THK20 Blazer IIXP 7/ 110/ 2.5/ 8-8 QD K2 HTD
4500THMK2 M0044500THMK20 Blazer II XP 7/110/2.5/ 8-8 QD M-K2 HTD
4500THN4 MO0044500THN40 BlazerIIXP 7/ 110/ 2.5/ 8-8 QD N4 HTD
4790TH M0044790THO Blazer II XP 7 / 110/ 2.5 /8-10 QD STD HTD
4790THM  M0044790THMO Blazer II XP 7 / 110/ 2.5 /8-10 QD MED HTD
4790THK2 MO0044790THK20 BlazerII1 XP 7/ 110/ 2.5/8-10 QD K2 HTD
4790THMK2 M0044790THMK20Blazer I1 XP 7 / 110/ 2.5 /8-10 QD K2 HTD
4790THN4 MO0044790THN40 BlazerII XP 7/ 110/ 2.5 /8-10 QD N4 HTD
4770TH M0044770THO Blazer II XP 7/110/2.5/8-8 VM QD STD HTD
4770THM  M0044770THMQ  Blazer II XP 7/110/2.5/8-8 VM QD MED HTD
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4770THK2 MO0044770THK20 Blazer II XP 7/110/2.5/8-8 VM QD K2 HTD
4770THMK2 M0044770THMK20 Blazer II XP 7/110/2.5/8-8 VM QD M-K2 HTD
4770THN4 MO0044770THN40 Blazer II XP 7/110/2.5/8-8 VM QD N4 HTD
5031TH M0045031THO Blazer IIHTD?7/110/2.5/7-4 QUAD
5031THK2 MO0045031THK20 Blazer IIHTD7/110/2.5/7-4 QDK2
5031THN4 MO0045031THN40 Blazer IIHTD7/110/2.5/7-4 QDN4
5031THM  MO0045031THMO Blazer IIHTD7/110/2.5/7-4QDMED
5031THMK2 M0045031THMK20 Blazer IIHTD7/110/2.5/7-4QDMED
5031THMN4 M0045031THMN40Blazer IIHTD7/110/2.5/7-4QDMN4
5086TH M0045086THO 7/110/2.5/8-5 QUAD Blazer II

5086THK2 MO0045086THK20 7/110/2.5/8/5 QUAD K2 Blazer II
5086THN4 MO0045086THN40 7/110/2.5/8-5 QUAD N4 Blazer II
5086THM  MO0045086THMO0 7/110/2.5/8-5 QUAD Blazer II MED
5086THMK2 M0045086THMK20 7/110/2.5/8-5 MED QUAD K2 Blazer II
5086THMN4 M0045086THMN407/110/2.5/8-5 MED QUAD N4 Blazer II
5031T M0045031T0 7/110/2.5/7-4 QUAD

5031TK1 M0045031TK10 7/110/2.5/7-4 QUAD K1

5031TK2 M0045031TK20  7/110/2.5/7-4 QUAD K2 Blazer II
5031TN4 M0045031TN40  7/110/2.5/7-4 QUAD N4 Blazer II

5031TM M0045031TMO 7/110/2.5/7-4 QUAD MED Blazer II

Periodo de vida util: 24 meses

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation.

Lugar/es de elaboracién: 150 Baytech Drive, San Jose, CA 95134-2012, Estados

Unidos.
Expediente N© 1-47-2085/10-1 j \ N/
DISPOSICION N° Dr. OTTO A. ORSINGHER
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el {tem 2 de éste reglamento (Rétulo),
salvo las que figuran en los ftem 2.4 y 2.5;

e La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;
FABRICANTE:
« Boston Scientific Corporation: 150 Baytech Drive, San Jos¢, CA 95134-2012, USA

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 — C1427CRJ - Ciudad
Auténoma de Buenos Aires — Argentina

e La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producte médico y el contenido del envase:

Descripcion: Catéter para ablacion térmica
Nombre: Blazer II ™
REF; XXXXXXXX

o Sicorresponde, la palabra "estéril":

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE).

e+ La indicaci6n, si corresponde que el producto médico, es de un sélo
uso:

Para uso en un solo paciente. No reusar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacién pueden comprometer la integridad structural del
dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,
enfermedad o la muerte. La reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion pueden
también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o
infeccién cruzada al paciente, incluyendo pero no limitindose a la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

e Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o
manipulacién del producto:

Conservar en uﬁug\/\arfresco, SECO Y 0SCuro. ‘ 'C:/
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INFORMACTIONES DY LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE LSO DE PRODU-CTOS MEIICOS
e 31 CBOSTON SCTENTIVHC
» Cualquier advertencia y/o precaucidn que deba adoptarse:
Advertencias

Antes del uso, inspeccionar que no existan dafios fisicos, incluyendo el aislamiento
eléctrico de los cables v el cuerpo del catéter. Reemplazar el equipo que este dafiado.
Los dispositivos deben ser utilizados por médicos plenamente experimentados €n
técnicas de cardiologia invasiva y en los procesos especificos a seguir.
Adoptar las precauciones necesarias para garantizar que cualquier equipo utilizado en
conexién con los catéteres de BSC, tanto si son del tipo CF como a prueba de
desfibrilaciones, cumpla con las especificaciones TEC 60601-1 de requisitos de
seguridad eléctrica, asi como con todos los requisitos normativos locales
correspondientes al uso previsto.
Al usar los catéteres Blazer II XP se requiere que las dos almohadillas de los
electrodos de parche indiferente dispersivo (las cuales deben cumplir con los
requisitos de la norma IEC 60601-1/IEC 60601-2-2) se usen como los electrodos de
retorno de la ablacién; de otra manera se pueden producir quemaduras en la piel.
El uso de un solo electrodo DIP no permitira que el operador tenga acceso total a las
posibilidades de alta potencia del controlador.
Los procedimientos de ablacién mediante cateter contlevan el riesgo de una
exposicion considerable a la radiacion por rayos X que, a su vez, puede ocasionar
Jesiones agudas por radiacion y aumentar el riesgo de que se produzcan consecuencias
somaticas y genéticas, tanto en los pacientes como en el personal de laboratorio,
debido a la intensidad del haz de rayos X y a la duracion del procedimiento de
, visualizacion fluoroscépica. Soélo debe realizarse la ablacién con cateter tras
IR considerar adecuadamente la posible exposicion a la radiacion asociada a la
: intervencién y adoptar las medidas precisas para reducir al minimo dicha exposicion.
Por consiguiente, se debe considerar cuidadosamente el uso de este dispositivo en
mujeres embarazadas y nifios que no hayan alcanzado la pubertad.
Los pacientes que se someten a una modificacién del nédulo AV o a un ablacion de
vias alternativas en el tabique corren el riesgo de bloqueo AV accidental.
Se aconseja usar una energia inicial inferior en estos pacientes y monitorizar
atentamente la conduccién anterior durante el suministro de energia de RF.
Las sefiales de RF pueden perjudicar el funcionamiento de los marcapasos y los
dispositivos de cardioversion/desfibrilacién implantables. Es importante:
a) Disponer de fuentes externas temporales para efectuar estimulacion durante la
ablacién,
b) Volver a programar temporalmente el sistema de estimulacion a la salida minima o
al modo 000 para minimizar el riesgo de una estimulacién inapropiada,
¢) Extremar las precauciones durante la ablacion cuando se esté cerca de conductores
de estimulacién permanentes auriculares o ventriculares, y
d) Después de la ablaciomn, realizar un anélisis completo del sistema de estimulacion
en todos los pacientes.
Los dispositivos de cardioversién/desfibrilacion implantados deben estar desactivados
durante el suministro de energia de RF.
Durante el acceso por via transadriica, es necesario disponer de visualizacion
fluoroscépica adecuada para evitar la colocacion del catéter de ablacion en la
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vasculatura coronaria. La colocacién dei catéter y la aplicacién de emergia de RF
dentro de 1a arteria coronaria han sido asociadas con infarto de miocardio y muerte.

Se debe monitorizar atentamente a los pacientes que se someten a procedimientos de
ablacion del lado izquierdo durante el periodo posterior a la ablacion, por si aparecen
manifestaciones clinicas de infarto.

Una posible complicacién de las intervenciones de ablacién cardiaca es el
atrapamiento del catéter dentro del corazon o de los vasos sanguineos. El riesgo de
atrapamiento puede verse incrementado si el catéter se coloca cerca de las cuerdas
tendinosas. Esta complicacién puede hacer necesaria una intervencion quirdrgica y/o
reparacién del tejido lesionado.

Los catéteres Blazer IT XP™ del Boston Scientific se deberdn usar sélo con los
controladores de alta potencia y accesorios de BSC.

Precauciones

« Los catéteres distales de gran torque (HTD, por sus siglas en inglés) poseen una gran
capacidad de torsién. Evitar aplicar un torque excesivo. Una rotacidon excesiva del
mango v del cuerpo del catéter puede dafiar la punta distal o el conjunto del catéter. Ei
mango y el cuerpo del catéter no se deben girar mas de 1,5 vueltas completas (540°).
Si no es posible alcanzar la posicidn deseada de la punta del catéter, es necesario
ajustar la curva de éste para desprender su punta de la pared cardiaca, antes de volver
a girar el mango y el cuerpo del catéter.

+ Se recomienda aplicar terapia anticoagulante a lo largo de la intervencion en
aquellos pacientes que se sometan a intervenciones cardiacas a través del tabique o
del lado izquierdo, y se debe considerar para pacientes seleccionados intervenidos en
el lado derecho.

« El catéter debe manipularse con sumo cuidado, para evitar dafios cardiacos,
perforacion o taponamiento. El avance del catéter debe realizarse bajo observacion
fluoroscépica. No aplicar una fuerza excesiva para hacer avanzar o retirar el cateter
cuando se encuentre resistencia.

» La pantalla LED que muestra la impedancia del catéter en el controlador de ablacion
cardiaca se debe monitorizar continuamente durante el suministro de RF. Si se
observa un aumento repentino de la impedancia, debe interrumpirse el suministro de
energia. Se debe retirar el catéter y limpiar su punta distal para eliminar codgulos.

. Pandear o torcer de forma excesiva el cuerpo del catéter puede dafiar los cables
internos. Si se pandea manualmente la curva distal antes del procedimiento se puede
deteriorar el mecanismo conductor y ocasionar lesiones al paciente.

. Se debe usar un filtrado adecuado para permitir una monitorizacién continua del
electrocardiograma de superficie (ECG) durante las aplicaciones de energia de
radiofrecuencia.

+ No se han establecido los riesgos a largo plazo de las lesiones creadas por la
ablacién por medio de RF. En particular, se desconocen 1os efectos a largo plazo de
las lesiones cercanas a sistemas de conduccion especializados o a la vasculatura
coronaria. Por otra parte, el cociente riesgo/beneficio no ha sido estudiado en los
pacientes asintomaticos.

. E| controlador de ablacién cardiaca es capaz de suministrar una cantidad
considerable de energia eléctrica. Se pueden producir lesiones al paciente o al
operador como consecuencia de un manejo inapropiado del catéter y del electrodo
DIP, especialmente durante la utilizacion del dispositive. Durante el suministro de
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energia, no se debe permitir que el paciente tenga contacto con superficies metalicas
con descarga a tierra.

+ Si la corriente producida es aparentemente baja o si el equipo no funciona
correctamente con los ajustes normales, es posible que se haya utilizado el electrodo
DIP de manera inadecuada o que algin conductor eléctrico se encuentre
descompuesto. Antes de aumentar la potencia, verificar si hay defectos obvios y
cerciorarse de utilizar el dispositive correctamente,

« La aplicacién de energia de RF conlleva el riesgo de ignicion de gases y otros
materiales inflamables. Tomar las medidas necesarias para evitar la presencia de
materiales inflamables en la zona donde se llevan a cabo los procedimientos de
ablacion.

« La interferencia electromagnética (EMI) producida por el controlador de ablacion
cardiaca durante la aplicacion de energia de RF puede perjudicar el funcionamiento de
olros equipos.

+ Cuando se esté atravesando la vélvula aortica con el catéter de ablacidn, se
recomienda flexionar la punta del catéter hasta que se asemeje a una curva “en
espiral” a fin de evitar dafios en las valvas de la valvula.

o Si corresponde, el método de esterilizacion:

El contenido se suministra ESTERIL mediante éxido de etileno

o Nombre del responsable técnico legalmente habiiitado para la funcién:

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

e Niimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigia de
jdentificacion de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la AN.M.A.T: PM-651-184

3.2. Las prestaciones contempladas en el ftem 3 del Anexo de la Resoluciéon GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados,

Los siguientes riesgos o molestias posibles pueden asociarse a la ablacion cardiaca.
La frecuencia o gravedad de estos episodios adversos puede variar y es posible que se
requiera intervencion médica adicional, incluida la cirugia.

* Reaccidn alérgica

» Arritmias

+ Paro cardiaco o respiratorio Q\/ '
+ Datio de la vélvula cardiaca

» Atrapamiento/enrollamiento del catéter

» Dolor torécico

« Dafio a 1a intinda del vaso o las ultraestructuras cardiacas
T ‘_\ 12de 15
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» Muerte
» Embolia, embolia aérea
» Hematoma/equimosis
» Hemorragia
» Hipotensién
s Infeccidn
» Infarto de miocardio
» Perforacion
« Derrame pericardial/pleural
+ Pericarditis/pleuritis
« Dafios en el nervio intercostal o frénico
» Neumotorax
_ » Pseudoaneurisma
et + Edema pulmonar
B s Lesion en el seno o nodo AV
* Quemaduras cutdneas
» Accidente cerebrovascular
- Apoplejia o accidente cercbrovascular
» Taponamiento
» Trombosis
» Reaccion vasovagal
» Exposicion a rayos X C

3.5 La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con Ia utilizacion
del producto médico

« Durante ¢l acceso por via transadrtica, es necesario disponer de visualizacién
fluoroscépica adecuada para evitar la colocacion del catéter de ablacion en la
vasculatura coronaria. La colocacién del catéter y la aplicacion de energia de RF
dentro de la arteria coronaria han sido asociadas con infarto de miocardio y muerte.

« Los catéteres distales de gran torque (HTD, por sus siglas en inglés) poseen una gran
capacidad de torsién. Evitar aplicar un torque excesivo. Una rotacidn excesiva del
mango y del cuerpo del catéter puede dafiar la punta distal o el conjunto del catéter. El
mango y el cuerpo del catéter no se deben girar mas de 1,5 vueltas completas (540°).
Si no es posible alcanzar la posicién deseada de la punta del catéter, es necesario
ajustar la curva de éste para desprender su punta de la pared cardiaca, antes de volver
a girar el mango y el cuerpo del catéter.

+ El catéter debe manipularse con sumo cuidado, para evitar dafios cardiacos,
perforacién o taponamiento. El avance del catéter debe tealizarse bajo observacion
fluoroscopica. No aplicar una fuerza excesiva para hacer avanzar o retirar €l catéter
cuando se encuentre resistencia

+ Pandear o torcer de forma excesiva el cuerpo del catéter puede dafiar los cables
internos. Si se pandea manualmente la curva distal antes del procedimiento se puede
deteriorar el mecanismo conductor y ocasionar lesiones al paciente.

. El controlador de ablacién cardiaca es capaz de suministrar una cantidad
considerable de energia eléctrica. Se pueden producir lesiones al paciente o al
operador como consecuencia de un manejo inapropiado del catéter y del electrodo
DIP, especialménte dusgnte la utilizacion del dispositivo. Durante el suministro de
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energia, no se debe permitir que el paciente tenga contacto con superficies metalicas
con descarga a tierra.

+ Si la corriente producida es aparentemente baja o si el equipo no funciona
correctamente con los ajustes normales, es posible que se haya utilizado el electrodo
DIP de manera inadecuada o que algin conductor eléctrico se encuentre
descompuesto. Antes de aumentar la potencia, verificar si hay defectos obvios y
cerciorarse de utilizar el dispositivo correctamente

« Cuando se esté¢ atravesando la valvula adrtica con el catéter de ablacion, se
recomienda flexionar la punta del catéter hasta que se asemeje a una curva

“en espiral” a fin de evitar dafios en las valvas de la valvula.

« Al usar los catéteres Blazer II XP se requiere que las dos almohadillas de los
electrodos de parche indiferente dispersivo (las cuales deben cumplir con los
requisitos de la norma IEC 60601-1/IEC 60601-2-2) se usen como los electrodos de
retorno de la ablacion; de otra manera se pueden producir quemaduras en la piel.

3.6 La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos
especificos.

+ Las sefiales de RF pueden perjudicar el funcionamiento de los marcapasos y los
dispositivos de cardioversion/desfibrilacion implantables. Es importante:

a) Disponer de fuentes externas temporales para efectuar estimulacién durante la
ablacion,

b) Volver a programar temporalmente el sistema de estimulacién a la salida minima o
al modo 000 para minimizar el riesgo de una estimulacién inapropiada,

¢) Extremar las precauciones duranie la ablacién cuando se esté cerca de conductores
de estimulacién permanentes auriculares o ventricuiares, y

d) Después de la ablacién, realizar un analisis completo del sistema de estimulacion
en todos los pacientes.

+ Los dispositivos de cardioversion/desfibrilacion implantados deben estar
desactivados durante el suministro de energia de RF.

« La aplicacién de energia de RF conlleva el riesgo de ignicidén de gases y otros
materiales inflamables. Tomar las medidas necesarias para evitar la presencia de
materiales inflarnables en la zona donde se llevan a cabo los procedimientos de
ablacion.

« La interferencia electromagnética (EMI) producida por el controlador de ablacion
cardiaca durante la aplicacién de energia de RF puede perjudicar el funcionamiento de
olros equipos.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No usar si la barrera estéril estd dafiada. Si encuentra dafios, comuniquese con Su
representante de Boston Scientific.
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

Inspeccionar cuidadosamente el envase antes del uso para comprobar si hay sefiales
de ruptura de la barrera estéril o dafios en el contenido. Si la integridad de la barrera
estéril ha sido comprometida o el contenido ha resultado dafiado, ponerse en contacto
con el representante de Boston Scientific.

Configuracidn del sistema:

Consultar el Manual del operador correspondiente al controlador de ablacion cardiaca
de alta potencia de BBC. El Manual del operador describe los pasos a seguir para
conectar el sistema, configurar los parametros de ablacién y para transmitir corriente
de radiofrecuencia.

Conexidn de los electrodos indiferentes:

Enchufar ambos conectores del electrodo DIP a los enchufes de dos clavijas marcado
con “INDIFFERENT ELECTRODE” (ELECTRODO INDIFERENTE) en el panel
delantero de la interfaz o la unidad XP APM™. Asegurarse de que los conectores del
electrodo DIP estén firmemente introducidos en los enchufes.

i . Las instrucciones de utilizacion deber4n incluir ademas informacién que permita

" al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las

precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara referencia
particularmente a:

El uso de este dispositivo estd contraindicado en pacientes con infeccion sistémica
activa. La intervencién a través del tabique esta contraindicada para aquellos
pacientes con trombos o mixoma auricular izquierdo, o deflector o parche
interauricular. La aproximacién transadrtica retrograda estd contraindicada para
pacientes con sustitucion de la valvula adrtica.

3.14. Las precauciones gue deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Después del uso, deseche el producto y su envase de acuerdo con las normas del
hospital, la administracién y/o el gobierno local.

MERLEDES BOVER!
FARNAGEUTICA
M. 13128
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ANEXOIILB
2. ROTULOS
2.1, La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;
FABRICANTE:

¢ Boston Scientific Corporation: 150 Baytech Drive, San José, CA 95134-2012, USA

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 — C1427CRIJ — Ciudad
Auténoma de Buenos Aires — Argentina

2.2, La informacioén estrictamente necesaria para que ¢l usuario pueda identificar el
- producto médico 'y el contenido del envase;

' Descripcién: Catéter para ablacion térmica
- Nombre: Blazer I1 ™

2.5, 5i corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual
~~tebera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Usar antes de: 20XX-XX

2.6. La indicacién, si corresponde que el producto meédico, es de un solo uso;
Producto para un s6lo uso. No reutilizar.

2.9. Cualquier advertencia y/o precauciéon que deba adoptarse;

Producto de un solo uso. No reutilizar
Consultar las Instrucciones de Uso.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Esterilizado por dxido de etileno

«M 2de 15
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2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion;
Mercedes Boveri, Directora Técnica.

2.12. Namero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la AN.M.A.T. : PM-651-184
Condicién de expendio.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

F/———‘—

FROEDGES BOVER!
~ARMACEUTICA
M.N. 13128
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Provecto de rétulo original que viene de fabrica de la caja
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Ampliacién del rétulo original que viene de fabrica de la caja
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Continuacién de Provecto de rétulo original que viene de fibrica de la caja
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Modelo de rétulo local que se coloca junto con el rétulo original

Boston Scientific Argentina S.A.

Tronador 444 (1427) - C.A.B.A. - Argentina

SClen C Tel. (54-11) 4588-9440 Faa.c (.Sfi-il) 4588-9450

. Dir. Téc.: Mercedes Boveri - Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado poria AN.M.AT PM651184

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Significado de simbokos que podrian encontrarse en & envasa,
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-2085/10-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
T, crglo%’a flédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
ﬁ ............... , Y de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A.,
se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter para ablacién
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-655 - Catéteres, para
Ablacién Cardiaca
Marca y modelo(s) de (los) producto(s) médico(s): Blazer II.
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacién/es autorizada/s: Interrumpir vias de conduccién auriculoventriculares
alternativas, que se asocian con la taquicardia, tratamiento de taquicardia nodal
AV reentrante y de taquicardia/aleteo auricular, y para crear un bloqueo AV total

en pacientes con una respuesta ventricular rapida a una arritmia ventricular.

Modelo/s:

5031TMK2 MO0045031TMK20 7/110/2.5/7-4 QUAD MED K2 Blazer II
5031TMN4 MO0045031TMN40 7/110/2.5/7-4 QUAD MED N4 Blazer II
5031TL M0O045031TLO Blazer II 7/110/4/2.5/7-4 EXT THERM
5086T M0045086T0 Blazer II 7/110/4/2.5/8-5 STD THERM
5086TK2 M0O045086TK20  7/110/2.5/8/5 QUAD K2 Blazer II
5086TN4 M0045086TN40  7/110/2.5/8-5 QUAD N4 Blazer II

5086TM M0045086TM0 7/110/2.5/8-5 QUAD MED Blazer II
5086TMK2 M0045086TMK20 7/110/2.5/8-5 QUAD MED K2 Blazer II
5086TL M0045086TLO Blazer II 7/110/4/2.5/8-5 EXT

5086TK1 MO045086TK10  Blazer II 7/110/4/2.5/8-5 K1

4500TH M0044500THO Blazer II XP 7-110-2.5-8-8 QD STD HTD
4500THM  M0044500THMO  Blazer Il XP 7 /110/ 2.5/ 8-8 QD MED HTD
4500THK2 MO0044500THK20 BlazerIIXP7/110/2.5/ 8-8 QD K2 HTD
4500THMK2 M0044500THMK20 Blazer II XP 7/110/2.5/ 8-8 QD M-K2 HTD

s



/..
4500THN4 M0044500THN40 Blazer II XP 7 / 110/ 2.5/ 8-8 QD N4 HTD

4790TH M00447950THO Blazer II XP 7 / 110/ 2.5 /8-10 QD STD HTD
4790THM M0044790THMO  Blazer II XP 7 / 110/ 2.5 /8-10 QD MED HTD
4790THK2 M0044790THK20 Blazer Il XP 7 /110 / 2.5 /8-10 QD K2 HTD
4790THMK2  M0044790THMK20Blazer I XP 7 / 110 / 2.5 /8-10 QD K2 HTD
4790THN4 M0044790THN40 Blazer II XP 7 / 110/ 2.5 /8-10 QD N4 HTD
4770TH M0044770THO Blazer II XP 7/110/2.5/8-8 VM QD STD HTD
4770THM M0044770THMO  Blazer IT XP 7/110/2.5/8-8 VM QD MED HTD
4770THK2Z M0044770THK20 Blazer II XP 7/110/2.5/8-8 VM QD K2 HTD
4770THMKZ  M0044770THMK20 Blazer IT XP 7/110/2.5/8-8 VM QD M-K2 HTD
4770THN4 M0044770THN40 Blazer II XP 7/110/2.5/8-8 VM QD N4 HTD
5031TH M0045031THO Blazer IIHTD7/110/2.5/7-4 QUAD
5031THK2 MO045031THK20 Blazer IIHTD7/110/2.5/7-4 QDK2
5031THN4 M0O045031THN40 Blazer IIHTD7/110/2.5/7-4 QDN4

5031THM M0045031THMO  Blazer IIHTD7/110/2.5/7-4QDMED
5031THMK2  M0045031THMK20 Blazer 1IHTD7/110/2.5/7-4QDMED
5031THMN4  MO0045031THMN40 Blazer IIHTD7/110/2.5/7-4QDMN4

5086TH M0045086THO 7/110/2.5/8-5 QUAD Blazer II

5086THK2 M0045086THK20 7/110/2.5/8/5 QUAD K2 Blazer II
5086THN4 M0045086THN40 7/110/2.5/8-5 QUAD N4 Blazer II

5086THM M0045086THMO  7/110/2.5/8-5 QUAD Blazer 11 MED
5086THMKZ MO0045086THMK207/110/2.5/8-5 MED QUAD K2 Blazer II
5086THMN4  M0045086THMN407/110/2.5/8-5 MED QUAD N4 Blazer IT -

5031T M0045031T0 7/110/2.5/7-4 QUAD

5031TK1 M0045031TK10  7/110/2.5/7-4 QUAD K1

5031TKZ2 M0O045031TK20  7/110/2.5/7-4 QUAD K2 Blazer II
5031TN4 MO045031TN40  7/110/2.5/7-4 QUAD N4 Blazer II
5031TM M0045031TMO 7/110/2.5/7-4 QUAD MED Blazer II

Periodo de vida Util: 24 meses

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 150 Baytech Drive, San Jose, CA 95134-2012, Estados

Unidos.

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-651-184,
en la Ciudad de Buenos Aires, a ZBENEzﬁ"' ...... , siendo su vigencia por
cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No

e 0661 TR e

i



