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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1616-16-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-651-251, denominado: CATETER DE ABLACION
REFRIGERADO, marca CHILLI II. |

Que 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 ‘é_ie la
normativa aplicable,

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10,- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcidon en el
RPPTM NO© PM—651-251, denominado: CATETER DE ABLACION REFRIGERADQ,
marca CHILLI II.
ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidon y que deberd

agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-651-251. ]'
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ARTiCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hégasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para que
efectde la agregacién de! Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
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DISPOSICION No

fe Q ? 2‘%

| Dr. ROBERTO Li:uﬂb>

Subadministrador Naciogag
ANM. AT,




"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”,

Mricstoria A Titeors
%MZ/& »oir s '@/ﬁmi

- o
\%«/ga&% e S wesleVirdis

AANRAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES .
|

El Administrador Naciona!l de la Administracién Nacional de Medicarbentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°07 ....33 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-651-251 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BOSTON
SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: CATETER DE ABLACION REFRIGERADO.
Mar"ca: CHILLI II. |
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N°3303/09.
Tramitado por expediente N° 1-47-4251-09-9,

DATO ‘g
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Nombre del Boston Scientific Corporation Boston Scientific Corporation
fabricante

Electrophysiology

Lugar/es de 150 Baytech Drive, San Jose, CA | 302 Parkway, Global Park, La
elaboracion

95134, Estados Unidos Aurora, Heredia, Costa Rica.
. Aprobado por Disposicion ANMAT
| Rotulos N° 3303/09. A fs. 75,
Instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT .
de Uso N° 3303/09. Afs. 77 a 84. 1

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado. L
Se extiende ¢l presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM & la
firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., Titular del Certificado ! de
Inscripcion en el RPPTM NO PM-651-251, en la Ciudad de Buenos Aires, ailos
dlasigENEznﬂ
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA §.A.

REGISTRO DE PRODLCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANFXO NIILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Chilli [I™- BOSTON SCIENTIFIC

Chilli IT™

Catéter para ablacion refrigerada

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-251
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccién: 302 Parkway, Global Park, La Aurora, Heredia, Costa Rica.

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH - Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Tel. (54-11} 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

REF: (simbolo) Catalogo No. XXXXXXX
Lote: XXXXXXXX
Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXXX-XX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)
No reesterilizar (simbolo)

Consulte las instrucciones para el uso (simbolo)
No usar si el envase estd dafiado (simbolo)

Estéril — Producto esterilizado con Oxido de etileno

[
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INFORMACION DE L.OS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Chilli IT"M- BOSTON SCIENTIFIC

Chilli 1™

Catéter para ablacion refrigerada

1
Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion: 302 Parkway, Global Park, La Aurora, Heredia, Costa Rica. '

Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Jedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

—_—
[

REF: (simbolo) Catalogo No. XXXXXXX '

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)
No reesterilizar (simbolo)

No usar si el envase esta dafiado (simbolo})

|
|
i
Advertencias {
, |
« El contenido se suministra ESTERIL mediante éxido de etileno (OE). No usar si la barrera estéril estd dafiada. Si
se encuentran dafios, llamar al representante de Boston Scientific.
» Para uso en un solo paciente. No reusar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacién, el reprocesamiento o la
reesterilizacién pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez |
puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o ta muerte. La reutilizacién, reprocesamiento o reesterilizacion
pueden también crear el riesgo de contaminacién del dispositivo y/o causar infeccion o infeccion cruzada al
paciente, incluyendo pero no limitandose a la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La i
contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente. I
« Después de su uso, desechar €l producto y sv envase de acuerdo a las normas del hospital, administrativas y/o de,
las autoridades locales.

- " 3 . 3 ’ . I
» Antes del uso, comprobar que no haya dafios fisicos, incluidos el aislamiento eléctrico de los cables y del cuerpo -
del catéter. Reemplazar el equipo que esté dafiado. |
» Adoptar las precauciones necesarias para que cualquier equipo utilizado en conexi6n con los catéteres BSC, tanto,

si son del tipo CF como a prueba de desfibrilaciones, cumpla los requisitos de seguridad eléctrica EN 60601-1 y ;
todos los requisitos

Las intervenciones de ablacién y cartografia cardiacas solo deben realizarlas médicos debidamente preparados en }
cardiologfa agresiva y en las técnicas de ablacion y cartografia con catéteres accionados por radiofrecuencia, asi
como en el acceso especifico que se vaya a utilizar, en un laboratorio de electrofisiologia totalmente equipado.

» En presencia de anticoagulacién, puede existir un riesgo mayor de hemorragia por todas las causas.

» Se desconocen los efectos a largo plazo de la radiacion ionizante. Las intervenciones de ablacién mediante catéter
conllevan el riesgo de exposicion significativa a la radiacién X que, a su vez, puede ocasionar lesiones agudas por |
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDICOS
Chilli - BOSTON SCIENTIFEC

como en el personal de laboratorio, debido a la intensidad del haz de rayos X y a la duracién del procedimiento de
visualizacién fluoroscopica. S6lo debe realizarse la ablacion con catéter tras considerar adecuadamente la posible
exposicion a la radiacion asociada a la intervencion, y adoptar las medidas precisas para reducir al minimo dicha
exposicion. Por lo tanto, se debe considerar con cuidado el use de este dispositivo en mujeres embarazadas.

No alterar las fundas de los conectores de clavijas, porque podrian ocasionarse quemaduras eléctricas o
electrocuciones. El uso de catéteres ocables con clavijas conectoras macho desprotegidas presenta un riesgo de
descarga eléctrica. El acoplamiento involuntario de los conectores de clavijas a un enchufe o conector eléctrico
podria ocasionar la electrocucion del paciente o del operador. La conexién indebida de las clavijas también pbdria
ocasionar lesiones al paciente o la transmisién inadecuada de corriente de RF a través de un electrodo tlpO banda
Los usuarios de componentes con conectores de clavijas macho desprotegidos deben extremar las precauciones
durante la preparacion del dispositivo, para evitar lesiones al paciente o al operador. |

* Una posible complicacién de las intervenciones de ablacién cardiaca es el atrapamiento det catéter dentro del
corazon o de los vasos sangumeos La posibilidad de atrapamiento del catéter puede aumentar si éste se prolapsa
cerca de la cuerda tendinosa, o si queda fijado en una posicién curvada que

‘mpida extraerlo de la vaina. Esta complicacion puede hacer necesaria una intervencién quirdrgica y/o reparacion
del tejido lesionado.

« Precauciones para pacientes con marcapasos implantables y desfibriladores cardioversores implantables (CDI):

. Segmr las dircctrices del fabricante para la programacién de CDI durante la ablacion por RF, porque ésta puede
ocasionar la infradeteccién de taquicardia ventricular (TV) y VF, el suministro inadecuado de la terapia y/o la
restauracién eléctrica del dispositivo.

» Reprogramar provisionalmente ¢] marcapasos segin las directrices del fabricante, porque la ablacién por RF
puede ocasionar la restauracién eléctrica del dispositivo, asi como una deteccién y/o una terapia inadecuadas.

« Tener preparadas fuentes externas provisionales de estimulacion y desfibrilacion, durante la intervencion.

» Extremar las precauciones respecto a la ubicacién del catéter de ablacion. No aplicar energia de RF directamente
a un cable o al tejido inmediatamente en contacto con un cable, ya que podria daiiar el cable o su funcion.

+ Realizar un analisis completo de la funcion del dispositive implantado en todos los pacientes después de la
ablacion.

+ Utilizar la conduccion fluoroscapica y adoptar precauciones durante el avance y/o la extraccion del catéter, para
que no se desaloje o enrede ninglin cable. Si se encuentra resistencia, detener el avance y/o laextraccion y averi guar
la causa antes de proseguir.

» El estimulo de tejidos cardiacos por impulsos de estimulacion y/o energia de RF puede dar lugar a una induccion
involuntaria de arritmias. Es posible que estas arritmias necesiten una desfibrilacién que también podria ocasionar
quemaduras ¢n la piel.

+ Es necesario disponer de visualizacion fluoroscopica adecuada durante €l acceso transadrtico, para evitar la
colocacién del catéter de ablacidn en la vasculatura coronaria. La ablacién desde las arterias coronarias se ha
asociado al infarto de miocardio y a la muerte,

+ La transmisidn de RF en la zona del nervio frénico puede dafiarlo.

» E catéter también puede inducir arritmias al manipularse la ubicacion de la lesion.

» La terapia anticoagulatoria previa a la intervencion se deja a discrecion del médico. Sin embargo, los pacientes
con historial de episodios tromboembolicos pueden precisar una terapia anticoagulatoria antes, durante y despues
de la ablacién, para reducir la incidencia de las complicaciones importantes.

+ Se debe manipular el catéter con sumo cuidado, para evitar dafios cardiacos, perforacién o taponamiento. El
avance del catéter debe realizarse bajo conduccién fluoroscdpica.

« Los pacientes sometidos a intervenciones de ablacién en el lado izquierdo deberén vigilarse estrechamente
después de la ablaci6n, hasta que estén plenamente conscientes y se les hayan evaluado las manifestaciones clinicas
de accidente cerebrovascular embélico o de infarto de miocardio.

+ El uso de inlensidades de corriente excesivas puede ocasionar cavitaciones, perforaciones y/o dolores al paciente.
+ El yso de limites de presion de la bomba inyectora superiores a 300 psi (o 20 bar) y velocidades de circulacion
superiores a 0,6 ml por segundo, puede dafiar el catéter y constituir un riesgo potencial para el paciente y el
operador. Los limites maximos de presion deben fijarse en 300 psi y la velocidad maxima de circatacion en 0,6 mi
por segundo. |

» No se han determinado los riesgos a largo plazo de las lesiones resullantes de la ablacion por RF. En particular, se
desconocen los efectos a largo plazo de las lesiones cercanas al sistema de conducei6n especializado o a la
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Chilli IT™- BOSTON SCIENTIFIC

vasculatura coronarta. El conocimiento de las estructuras adyacentes al lugar objeto de la ablacién es
imprescindible para impedir la transmisidn involuntaria de energia de RF.

* En ninglin momento se debe avanzar o retirar un catéter Chilli 1I™ al percibir resistencia, sin antes determinar su
causa, La perforacidn vascular y/o cardiaca es un riesgo de cualquier catéter intracardiaco.

* No utilizar el catéter Chilli 11 como catéter de desfibrilacién interna. Podrian provocarse perforaciones, arritmias,
embolias, trombos y/o la muerte del paciente.

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

+ El aire atrapado en la jeringuilla, los tubos y el catéter puede provocar lesiones o la muerte. Antes de introducir el
catéter en la vasculatura siempre debe comprobarse la correcta eliminaciéon del aire de Ja jeringuilla, los tubos y €l
catéter. El operador es responsable de extraer todo el aire del sistema.

* No se ha evaluado en estudios clinicos la seguridad y/o eficacia del uso epicardico del catéter Chilli 1.

+ La intervencion a través del tabique presenta el riesgo de una embolia gaseosa, con posible afectacion de las
arterias coronarias. La aspiracion e irrigacion de la vaina, el dilatador, la aguja y €l catéter deben realizarse con
‘recuencia antes y durante la insercion y/o el intercambio, para minimizar este riesgo.

* Puede acumularse fibrina dentro o sobre el conjunto vaina / catéter, durante la intervencion. Aspirarla al retirar del
dilatador o el catéter.

* Proceder con cuidado durante los intercambios multiples de vaina / catéter a través de la puncion del tabique, para
no causar una comunicacion interauricular residual que necesitaria reparacion.

» Para no lesionar al paciente, manipular la vaina con cuidado al realizar la puncién a través del tabique,
especialmente si padece alguna de las siguientes afecciones:

* Ensanchamiento de la raiz de la aorta

* Ensanchamiento notable de la auricula derecha

+ Auricula tzquierda pequefia

» Notable deformacion esquelética o distorsién de la configuracidn toricica (por gjemplo, escoliosis)

+ La ablacion en contacto con cualquier otro electrodo altera la funcidn del catéter y puede provocar trombos,
coagulos o la formacion de carbonilla.

» Los pacientes con inestabilidad hemodinamica o choque cardiogénico presentan un riesgo mayor de episodios
adversos potencialmente mortales, v la ablacién debe realizarse con sumo cuidado. '

+ No realizar ablaciones de arritmias en pacientes con taquicardia ventricular o fibrilacién ventricular inadecuadas
para la ablacion, sin disponer de la terapia normal de reanimacion, como un desfibrilador externo o un destibrilador
/ cardioversor implantabie (DCT).

Precauciones

Observar estas precauciones antes de usar el dispositivo:

« Boston Scientific entiende que corresponde al médico determinar, evaluar y comunicar a cada paciente todos los'
riesgos previsibles de la ablacion cardiaca.

« El catéter Chilli II debe utilizarse con la bomba modelo 8005 y un generador BSC de radiofrecuencia (RF)
compatible, y con el generador de RF y sistema de bomba modelo 8004 (generador de RF modelo 8004).

* No intentar la utilizacidn del catéter Chilli 1T sin leer detenidamente los manuales correspondientes a la bomba
8005 y su generador BSC de radiofrecuencia (RF) compatible y/o al sistema de bomba y generador de RF modelo
8004.

* El generador de RF debe ser utilizado exclusivamente en el modo de control de potencia.

= Debe inspeccionarse el envase estéril y el catéter antes de su uso. Antes del uso, inspeccionar que no haya dafios
fisicos, entre ellos el aislamiento eléctrico de los cables y del cuerpe del catéter. Reemplazar el equipo que esté
dafiado.

* No limpiar este catéter con disolventes organicos como alcohol, ni sumergir el conector del cable del mango en
liquidos. Podrian provocarse fallos eléctricos o mecanicos del catéter. También podria producirse una reaccién
alérgica del paciente.

Un exceso de curvas o acodamientos del cuerpo del catéter puede deteriorarsus cables y componentes internos,
entre ellos los lamenes refrigerantes.Dicho deterioro puede afectar a la conduccidn y ocasionar lesiones alpaciente.

Péagina 6 de 11
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La flexién previa manual de la curva distal puede deteriorar el mecanismo conductor y los lumenes refrigeriiites,-y

ocasionar lesiones al paciente.

+ El equipo eléctrico para grabacién o estimulacion debe estar aislado. Las fugas de corriente de un equipo eléctrico

conectado al paciente no deben exceder de 10 microamperios para los electrodos intracardiacos. \

* No usar el sistema de ablacion refrigerada Chilli I™ en las cercanias de un equipo de resonancia magnética

(RM), ya que este equipo puede perjudicar el funcionamiento del generador de RF y el sistema de ablacién puede

afectar negativamente a la calidad de la imagen.

« Utilizar unicamente electrodos de parche indiferente dispersivo {DIP) que cumplan o superen los requisitos de la

norma JEC 60601-1/ IEC 60601-2-2. Leer y seguir las instrucciones de use del fabricante del electrodo DIP. Leer

los manuales correspondientes a la bomba modelo 8005 y su generador BSC de radiofrecuencia (RF) compatible

y/o al sistema de¢ bomba y generador de RF modelo 8004, para asegurarse de utilizar el nimero correcto de

electrodos DIP.

+ La colocacién de un electrodo DIP en el muslo puede asociarse a una impedancia superior, lo cual puede

ocasionar una suspension automdtica de potencia RF.

» Asegurarse de que se ha obtenido un contacto excelente en toda la zona del electrodo DIP. La transmision de
'nergia de RF a un electrodo DIP con contacto deficiente puede ocasionar quemaduras. |

* Los generadores de RF pueden transmitir energia eléctrica considerable. La manipulacién incorrecta del catéter y

del electrodo DIP puede ocasionar lesiones al paciente o al operador. Durante la transmision de potencia, no

permitir el contacto del paciente con superficies metalicas conectadas a tierra.

» Se debe usar un filtrado adecvado para permitir una supervision continua del electrocardiograma de superficie

(ECG) durante las aplicaciones de energia de radiofrecuencia. ‘

» 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 algén conductor eléctrico se encuentre

descompuesto. No aumentar la potencia sin comprobar la presencia de posibles defectos o aplicaciones incorrectas,
como conexion de cables y aplicacion adecuada del electrodo DIP. Comprobar el contacto eficaz entre el pamente ¥

el electrodo DIP siempre que se cambie la posicién del paciente, porque ¢l movimiento de éste puede perjudicar el

contacto del electrodo DIP, con posible lesion del paciente y/o alargamiento del tiempo de la intervencion.

» No transmitir potencia de RF si el catéter estd fuera del lugar de la interrvencidn. Los generadores de RF pueden

transmitir considerable energia eléctrica y ocasionar lesiones al paciente o al operador.

» El posible efecto arritmiogénico de la potencia de RF puede ocasionar trastornos ritmicos que requieren una

cardioversion eléctrica susceptible de desalojar trombos parietales, con posibilidad de embolia.

« Los catéteres guia y/o las vainas introductoras largas presentan el riesgo potencial de episodios tromboembdlicos.

Irrigar con antelacion y mantener la permeabilidad del lumen con una infusién intravenosa heparinizada.

» Evitar el uso de electrodos y sondas de supervision, asi como de estimuladores susceptibles de aportar vias para la

corriente de alta frecuencia. Reducir el peligro de quemaduras, colocandoe los electrodos y sondas tan lejos como

sea posible del punto de la ablacién y del electrodo dispersivo.

« No usar valores de corte de Ja impedancia superiores a 200 chmios, ni valores de corte de temperatura de 100 °C

o mas, ya que estos valores no se han estudiado.

*La aphcacnon de corriente de RF conlleva el riesgo de ignicion de gases y otros materiales inflamables. Adoptar la

precaucion de limitar la presencia de materiales inflamables donde se realicen intervenciones de ablacion. |

+ La interferencia electromagnética (EMI) producida por el catéter Chilli Il durante la aplicacion de corriente de RF

puede perjudicar el funcionamicnto de otros equipos.

» Usar tanto fluoroscopia como electrogramas para supervisar el avance del catéter al drea del endocardio bajo

investigacion, a fin de evitar dafios vasculares o cardiacos. La temperatura que se muestra no es la del tejido. Solo

es la temperatura delelectrodo refrigerade y no representa la del tejido.

» Los visualizadores de diodos luminosos del generador de RF que indican la temperatura y la impedancia del

catéter deben vigilarse constantemente durante la transmisién de energia de RF. Si se detecta un aumento subito de

]a impedancia o'la temperatura, interrumpir la transmisién de energia. Retirar el catéter y limpiarle la punta distal,

para eliminar cualquier codgulo o carbonilla.

» En ¢l caso de un corte del generador (impedancia o temperatura), debe retirarse el catéter y limpiar los coagulos el

electrodo de la punta antes de volver a aplicar RF.

« Usar solamente solucién salina y una gasa para limpiar la punta.

« No frotar ni retorcer el electrodo de la punta, ya que se pueden producir dafios que provoquen el fallo del catéter y

lesiones al paciente.
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» El catéter Chilli IJ tiene una gran capacidad de torsién. No girarlo en exceso. El giro excesivo del mango y e
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 se alcanza la posicion deseada con la punta del catéter, se debe
ajustar la curva de éste para separar su punta de la pared cardiaca antes de volver a girar ¢l mango y ¢l cuerpo del
catéter.

« No insertar ni retirar ¢l catéter sin enderezar su punta (volviendo a colocar la palanca de direccidn en la posicidn
neutra),

» En caso de que se sospeche un fallo en la integridad del liquido que fluye por el catéter, detener interrvencion y
reemplazar, cebar y volver a insertar tanto el catéter comio el juego de tubos. Si se produce alguna anomalia en la
integridad del caudal de liquido que pasa por el catéter, cambiar el cateter.

« El catéter Chilli Il contiene DEHP.

» No usar el catéter Chilli II después de la fecha de caducidad, ya que el rendimiento del dispositivo no serd
aceptable y/o es posible que el dispositivo ya no sea estéril.

~ontraindicaciones

El uso del catéter Chilli 11 esta contraindicado cuande su introduccién constituirfa un riesgo inaceptable para el
paciente. Las coniraindicaciones incluyen, entre otros, a pacientes con:

» Infecciones sistémicas activas

« Coagulopatias que ocasionan un estado de hiper o hipocoagulacion (contraindicacién relativa)

« Valvulas prétesicas cardiacas, cuando la intervencién requiere cruzar la valvula

« Mixomas o trombos pedunculados intraauriculares o intraventriculares

+ Mixomas o trombos intraauriculares que requieren acceso a través del tabique

« Una auricula alterada quirirgicamente que requiere acceso a través del tabique (por ejemplo, una intervencion
tipo Baftle)

« Incapacidad para recibir heparina, o una alternativa aceptable, a fin de lograr una anticoagulacion adecuada

« Inestabilidad o conmocion hemodindmica grave '
Est4 contraindicado el uso del catéter Chilli 11 por encima de cincuenta (50) vatios

Episodios adversos

Entre los riesgos y las molestias de 1a ablacién por RF para el tratamiento de la taquicardia ventricular
(TV) figuran los asociados a todas las intervenciones de ablacion con catéter cardiaco. Estos riesgos o
molestias pueden darse en cualquier momento, con frecuencias o gravedades diversas. Ademas, estas
complicaciones pueden necesitar nuevos tratamientos médicos (entre ellos, intervenciones quirdrgicas) €
incluso, en casos aislados, ocasionar la muerte del paciente.

» Reaccion alérgica (incluida la anafilaxia)
* Arritmias

+ Dafios arteriales y/o venosos

» Diseccion arterial y/o venosa

» Embolia arterial y/o venosa (aire, carbonilla, trombos) -
» Seudoaneurisma arterial

» Fistula arteriovenosa

« Hemorragia

« Paro cardiaco y/o respiratorio
« Perforacion cardiaca

» Lesion estructural cardiaca

» Taponamiento cardiaco

+» Trombo cardiaco

Pagina 8 de 11

Miagrod Arqi

‘ gile

Boston Swﬂi}rﬁéﬁﬁ% SA
Apodelada ‘



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
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ANEXO [ILB

INFORMACION DE LOS ROTULOCS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTQS MEDICOS
Chilli IT™- BOSTON SCIENTIFIC

+ Choque cardiégeno
*» Enredamiento del catéter
* Aprisionamiento del catéter
» Accidente cerebrovascular (ACV)
+ Dolor/molestias toracicas (angina de pecho)
* Dolor/molestias toracicas (ajenas al corazdn)
= Complicaciones de anesteésicos, sedativos y/o medicaciones
* Trastorno del sistema de conduccidn (temporal o permanente)
» Insuficiencia cardiaca congestiva
» Espasmo de la arteria coronaria
+ Trombosis de la arteria coronaria
+ Daflio a las estructuras valvulares
» Trombosis venosa profunda
» Equimosis
Derrame (pericardico, pleural)
+ Disociacion electromecanica
* Fistula auricular esofdgica
» Hematomas
» Hemolisis
» Hemorragia (interna, del lugar de acceso, retroperitoneal)
+ Hemotorax
» Hipotension
» Infeccién (por ejemplo, local, bacteriemia, septicemia)
» Lesidn de estructuras adyacentes
« Dafio a los nervios (por ejemplo, frénico, vago)
+ Paralisis o debilidad de los nervios

Instrucciones de funcionamiento

Antes de utilizar el producto, revisar el envase para comprobar que la barrera estéril sigue intacta y comprobar que '

¢l catéter no tenga defectos. No utilizar equipos que puedan estar contaminados o ser defectuosos.

1. Conectar al paciente a un sistema de grabacion de ECG para facilitar la supervision de la arritmia, segin el
procedimiento normal del laboratorio electrofisiologico o el Manual del operador editado por el fabricante.

Nota: esta conexién debe efectuarse antes de introducir ning(n catéter intracardiaco.

2. Acoplar el electrodo de parche indiferente dispersivo (DIP) segin las instrucciones de uso del fabricante.

3. Haciendo uso de la técnica Seldinger, introducir percutineamente una vaina introductora venosa de 2,6 mm (8 F) -
en la vena o arteria.

4. Abrir el envase del catéter Chilli 11y el del juego de tubos. Transferir cuidadosamente el contenido de los

envases al campo estéril, manteniendo la técnica estéril.

5. Conectar a la bomba correspondiente los tubos de extension del liquido refrigerante incluidos en el juego de

tubos, segin se muestra en la Figura 2 (pagina 15), en la Figura 3 (pagina 15) o en la figura 4 (pagina 15).

Consultar las instrucciones de montaje incluidas con el juego de tubos. 5
6. Conectar el catéter Chilli 11 al juego de tubos. Comprobar que todos los conectores Luer estén apretados, para }
evitar las fugas. Para la bomba modelo 8005, utilizar UNICAMENTE glucosa estéril al 5% en agua (GSA). Para la
bomba modelo 8003, el cebado de los tubos y el catéter requiere 40 ml de

G5A estéril. Para la intervencién no se necesita mas liquido. En el caso del gencrador de RF modelo 8004 con
bomba, 1000 ml de sclucion salina o de G5A estéril bastan para 10-20 lesiones, segun el tiempo que dure cada
ablacién. El tinico liquido que puede utilizarse es la solucidn estéril DSW. Inspeccionar Ja manga de presion antes

del uso.
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INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Chilli 1I'"™- BOSFON SCIENTIFHC

7. Antes de colocar el catéter Chilli 11 en la vaina, arrancar la bomba siguiendo las instrucciones del Manual del
operador facilitado con la bomba modelo 8005 o con el generador de RF modelo 8004 y su bomba. Comprobar la
correccidn de las conexiones, la circulacién del liquido y la permeabilidad del lumen. Si se utiliza la bomba modelo
8005, asegurarsc de que la seccién de los tubos correspondiente a la bomba est€ bien asentada en los rochllos
Cebar completamente la bomba, el conjunto de tubos y el catéter durante unos 5 minutos, Comprobar que no haya
fugas en la punta del catéter, en el mango y en las conexiones Luer. No usar un catéter Chilli 1T que presente fugas
Cemprobar que el liquide circule completamente por el catéter hasta la bolsa del depésito de retorno, si se utiliza el
generador de RF modelo 8004; o hasta el lumen de salida del liquido refrigerante, si se trata de [a bomba modelo
8005. Si se utiliza [a bomba modelo 8005, dejarla en marcha.

8. Usando guia fluorescépica, introducir el catéter en la vaina y avanzar a través de la vasculatura hasta penetrar en
el corazén.

9. Acoplar el cable de EGM que corresponda, introduciendo a presion el conector del cable en el mango del catéter.
El conector tiene una chaveta para asegurar que se realizan las conexiones apropiadas entre el mango y el cable.
Asegurarse de que la conexion entre el cable y el catéter permanece seca durante la intervencion,

10. Si se trata del controlador de la serie EPT-1000, conectar el extremo opuesto del cable al TTT vy, si se trata del
sontrolador Maestro 3000, conectarlo al interfaz, procediendo de acuerdo a sus correspondientes manuales del
operador. Consultar la figura 2 (pagina 15) y la figura 3 (pagina 15) o la figura 4 (pigina 15).

11. El grado de desviacion de la punta del catéter Chilli II se controla por medio de la perilla de direccion en el
mango del catéter. Si la perilla de direccion se gira en sentido horario desde su posicidn neutral, la punta se curvara
proporcionalmente hacia arriba hasta un maximo de 270° en una direccidn, segin la opcion de curva seleccionada.
Girando la perilla de direccién en sentido antihorario, la punta se desviara en la direccién opuesta. Para que no se
ejerza una presion excesiva sobre la punta, el movimiento de la perilla de direccion queda limitado por el disefio'del
mango. La perilla de ajuste de la

tension puede utilizarse cuando se logre [a colocacion del catéter que interese.

12. Determinar la zona que interesa para la ablacion, Cuando se utilice el generador modelo 8004, en preparacion
para la transmision de energia de RF, pulsar el botén de arranque y la bomba cebard el catéter. Seguidamente,
esperar a que descienda la temperatura de la punta del catéter en la pantalla

del generador de RF. Cuando se utilice la bomba maodelo 8003, consultar en el Manual del operador la puesta en
marcha del sistema refrigerante.

13. Consultar la fijacion de los parametros de ablacidn en el Manual del operador del generador de RF.

14. Realizar la ablacion segun el procedimiento médico normal. Comprobar que circule liquido refrigerante
mientras se esté aplicando energia de RF.

15. Cuando se use la bomba 8005, el liquido debe circular continuamente por la punta. La bomba 8005 determinara
automdticamente la velocidad del caudal de liquido. No tratar de modificar la velocidad del caudal de liquido, ni
parte alguna del juego de tubos.

16. Cuando se use €l generador modelo 8004, asegurarse de que el liquido de refrigeracion circule durante toda la
aplicacion de energia de RF. La bomba dejara automaticamente de bombear liquide cuando no se suministre
energia de RF. También rellenara autométicamente la jeringuilla, segin la duracién prevista de la ablacién.

17. Si se sospecha un fallo en la integridad del liquido que fluye por el catéter, detener la intervencién y cambiar,
cebar y reinsertar el catéter y el juego de tubos. Si los pardmetros no parecen normales o se detecta alguna anomalia
en la integridad del caudal de liquido que pasa por el catéter, cambiar

¢l catéter. '

18. Retirar ¢l catéter Chilli IT™ cuando concluya la intervencidn.

19. Desechar el catéter Chilli II de conformidad con los procedimientos del hospital.

20. Vigilar al paciente en reanimacion, para comprobar que se alcance la hemostasia y que se traten
inmediatamente las complicaciones que surjan.
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~Tr

Presentacion, manipulacion y almacenamiento

El catéter Chilli IT debe guardarse en un lugar fresco, seco y oscuro.

Dir.Téc.: Mercedes Boven, Farmacéutica (M.N 13128)

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T.: PM-651-251
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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