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BUENOS AIRES, 13 FEB. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5817-16-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma St. Jude ‘Medical
Argentina S.A. solicita la revalidacién y modificacion del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-961-155, denominado: Catéter para ablacién,
marca Therapy Ablation catheter.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicibn ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de Ia
normativa aplicable.

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

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

Por ello; :
£L ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia de! Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-961-155, correspondiente al producto médico denominado:
Catéter para ablacidn, marca Therapy Ablation catheter, propiedad de la firma
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St. Jude Medical Argentina S.A. obtenido a través de ia Disposicidon ANMAT N°
6887 de fecha 11 de Octubre de 2011, segun lo establecido en el Anexo que
forma parte de la presente Disposicién. |'
ARTICULO 29.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM N© PM-961-155, denominado: Catéter para ablacion, marca Therapy
Ablation catheter.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de Modiﬁcacio'nes el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidon y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-361-155.

ARTiCULO 49,- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hédgasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica para
que efectlie la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese,

Expediente N° 1-47-3110-5817-16-8
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" ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES ,

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

I
:Ineéoby éecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
1

!
el RPPTM N°© PM-961-155 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Stl. Jude

- Medical Argentina S.A., la modificacidn de los datos caracteristicos, que figuran

- —

2011.

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Catéter para ablacion.

Marca: Therapy Ablation catheter.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 6887/11 de fecha 11 de Octubre de

Tramitado por expediente N¢ 1-47-3022-11-1,

Certificado de
Autorizacion
y Venta de
Productos
Médicos

11 de Octubre de 2016

DATO -
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION

TORIO HASTA LA FECHA ECTIFICACIO

A MODIFICAR .
Vigencia del '

11 de Octubre de 2021

Fabricante/s
y Lugar/es de
elaboracién

Irvine Biomedical, Inc

A St. Jude Medical Company
2375 Morse Avenue, Irvine,
CA 92614. Estados Unidos.

Irvine Biomedical, Inc

A St. Jude Medical Company
2375 Morse Ave Irvine,

CA 92614. Estados Unildos.
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Therapy Dual 8 Catéter de Therapy™ Ablation Catheters
ablacion: 83421, 83422, 83424, | 83364, 83365, 83366, 83368,
83425, 83426, 83427,83428, 83719, 83720.
83307, 83308, 83370, 83371, :
83372, 83373, 83374, 83375. Therapy™ 8mm Thermistor
Ablation Catheters

= o ok R B w— .

Therapy Ablation Catheters 83442, 83444, 83445,
83364, 83365, 83366, 83367,
83368. Therapy Dual 8™
Ablation Catheters
Modelo/s Therapy 4 mm Tip-Bi-Directional | 83371, 83372, 83373, 83374.
Ablation catheters
83719, 83720, 83721. Therapy Dual-8 Ablation
Catheter
Therapy 8 mm Thermistor 83422, 83424, 83425,
Ablation Catheters 83427,83428, 83308.

83441, 83442, 83444, 83445,
Therapy Ablation Catheter
Catéter de ablacién con sensores | With temperature sensors

de temperatura: 8335. 83351.
. Aprobado por Disposicién ANMAT
Rétulos N° 6887/11. A fs. 28,
Instrucciones | Aprobado por Disposicién ANMAT A fs. 29 a 36. |

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
| antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM[a la
firma St. Jude Medical Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-961-155, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...l.g...F,EB,..[Z[]]?
Expediente N°© 1-47-3110-5817-16-8
DISPOSICION N©

nL ’.‘ 60 6

Dr. ROBERTO LEDE

Sybadministrador Naclong)
A N.M.AT.
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PROYECTO DE ROTULD

1. Razén Social y Direccidon/es del Fabricante e Importador
Fabricantes

IRVINE BIOMEDICAL, INC.

a 5t. Jude Medical Company

2375 Morse Ave

IRVINE, CA Estados Unidos 92614

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Cerrito 836, ptso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701

E-mail: Igiommi@sim.com o vsantanal2@sjm.com

I
2. Nombre del Producto Médico: Catéter para ablacién

Marca: Therapy Ablation catheter
Modelo/s: Segun corresponda
3. “ESTERIL”

4. LOTE# SERIE #

5. FECHA DE FABRICACION
FECHA DE VENCIMIENTO 3 afios desde su fecha de fabricacién

6. "PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

b

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacidn En lugar fresco y seco.

8. Instrucciones especiales de operacidn y uso Ver “Instrucciones para Uso”

.

9. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase esta dafiado”. Ver Instrucciones para Uso

10, Esterilizado por dxido de etileno ' /
11. Director Técnico —Sebastidn Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

:12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-155"

" 13. Condicién de Venta “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
1. Razén Social y Direccidn/es del Fabricante e Importador
Fabricantes

IRVINE BIOMEDICAL, INC.

a St. Jude Medical Company

2375 Morse Ave

IRVINE, CA Estados Unidos 92614

importador

St. Jude Medical Argentina 5.A

Cerrito 836, piso 11°, Viamonte 1617 PB y Subsuelo, y Viamonte 1621 9° piso,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

TEL/ Fax: 3723-3700 y rotativas / 3723-3701

E-mail: lgiommi@sjm.com o vsantana02 @sjm.com

2. Nombre del Producto Médico; Catéter para ablacidn
Marca: Therapy Ablation catheter

Moadelo/s: Seglin corresponda

3. “ESTERIL”

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacidn En lugar fresco y seco.

8. Instrucciones especiales de operacién y uso Ver “Instrucciones para Uso”

8. Precauciones y Advertencias “No utilizar si el envase estd dafiado”. Ver Instrucciones para Uso

10. Esterilizado por dxido de etileno
11. Director Técnico =Sebastian Antonicelli - Farmacéutico- UBA- MN 14853

12. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-561-155"

Sebasoan b0c ek
Dirgztar Tera'sa |
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Descripcidn

£l catéter de ablacién Therapy™ Dual 8™ y Therapy™ punta Termistor son catéteres estériles de un
s0lo uso, de 7 French, con un electrodo de ablacién de 8 mm y tres electrodos de diagnostico de 2
mm {milimetros).

El catéter incluye sensor de temperatura en la punta del electrodo para el monitoreo de
temperatura y el mango esta equipado con un mecanismo de direccién para deflectar la punta
distal del catéter. El catéter esta disponible en varias configuraciones de curva distal.

Indicaciones

El catéter de ablacion Therapy™ Dual 8™ y Therapy™ punta Termistor estén disefiados para el
registro intracardiaco de las alteraciones complejas de conduccidn, asi como para la liberacidn de
energia de radiofrecuencia con fines terapéuticos. Indicados en el tratamiento de la taquicardiz
par reentrada nodal AV, para la ablacidn de las vias accesorias y para [a creacidn de bloqueo AV
completo en las arritmias auriculares.

Contraindicaciones
No utilice el Catéter Therapy™ Dual-8 y el catéter de Ablacidn Therapy™ 8mm Thermistor:

¢ En pacientes con infeccidn sistémica activa.

* Si el paciente tiene un trombo mural intracardiaco o ha tenido una ventriculotomia o
atriotomia en las 4 semanas anteriores. }

Advertencias

s Este dispositivo debera ser utilizado dnicamente por médicos con exhaustiva
formacion en las técnicas de intervencion para estudios electrofisioldgicos, o bajo su j
supervision.

» Los procedimientos de cateterizacion cardiaca presentan el riesgo potencial de una

importante exposicion a rayos X que, a su vez, puede provocar una lesidn aguda por

radiacidn o un mayor riesgo de efectos somaticos y genéticos (tanto para los pacientes |
como para el personal del laboratorio), debido a la intensidad del haz de rayos Xy a
fa duracidn de las imagenes fluoroscopicas. Por tanto, se debe someter a una detenida
consideracion el uso de este catéter en mujeres embarazadas.

¢+ No sumerja el mango proximal o el conector del cable en liguidos, ya que esto podria

afectar al funcionamiento eléctrico,

Sebastian & /Gnien,
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« la perforacion vascular es un riesgo inherente a la colocacidn de electrodos. No fuerce
el catéter a su paso por el vaso.

+ Los marcapasos y los desfibriladores/cardioversores implantables pueden verse
afectados por las sefiales de radiofrecuencia (RF). Es importante que:

a) tenga una fuente externa temporal de estimulacién y desfibrilacién disponible
durante la ablacidn.

b} Desactive los desfibriladores/cardioversores implantables ya que podrian realizar
una descarga vy lesionar al paciente, o ser dafiados durante € procedimiento de
ablacidn.

¢} Tener mucho cuidado cuando se realiza la ablacidn en las proximidades de donde
se encuentran implantados los electrodos de un marcapaso o desfibrilador.

d) Realizar un andlisis completo del dispositivo implantado después de la ablacién,
en todos los pacientes. .

¢ No se han establecido los riesges a largo plazo de las lesiones realizadas por ablacién

por RF, en particular con respecto a lesiones situadas en la proximidad de un sistema '

especializado de conduccién.

*  Los materiales del catéter no son compatibles con RMI {Resonancia Magnética por

Imagenes).

* No intente utilizar este dispositivo antes de leer y entender por completo las
instrucciones para su uso.
+  El atrapamiento del catéter dentro del corazén o en fos vasos sanguineos es una
posible corr.\plicacién de los procedimientos de electrofisiologia. '
* Cuando se utiliza un sistema de grabacion EF {electrofisiologia), el equipamiento debe
estar aistado o tener un cable de paciente aislado.
» Este dispositivo se ha disefiado para un (nico uso. No volver a esterilizar o reutilizar.

La reutilizacién puede causar lesiones al paciente y/o trasmitir una enfermedad

infecciosa de un paciente a otro.

+ La falla en el Generador de Ablacidn por RF puede resultar en un aumento de la
potencia de salida involuntaria. En caso de mal funcionamiento del sistema, tratar de

apagar el generador utilizando el botén de STOP {Detener) del generador, suelte el

pedal o gire el interruptor de encendido en la posicién de apagado. Si ninguno de los

intentos anteriores funciona, desconecte el cable de alimentacidn.
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Precauciones

» Para mantener la seguridad del paciente en dptimas condiciones y la integridad del
catéter, no limpie este catéter con alcohol.

* Retorcer el catéter o la flexién excesiva puede causar dafios al catéter. El curvado
manual de la curva distal puede dafiar el mecanismo de direccidn y puede causar
lesicnes en el paciente.

+ Los procedimientos estandar de conexidn a tierra se deben seguir si se utilizan
instrumentos electroguirdrgicos.

s No sumerja el mango proximal o el conector del cable en los fluidos. El rendimiento
eléctrico puede verse afectado.

+ Los electrodos aguja de monitorizacién no se recomiendan.

e Dos almohadillas dispersivas para el retorno de los electrodos deben ser usados para
minimizar la posibilidad de quemaduras en la piel.

s Leay siga las instrucciones de uso de las almohadillas dispersivas para su utilizacion.

¢ Ubique el cable de conexién de tal manera que se evite el contacto con el paciente u
otros cables

* La pantalla de impedancia del Generador de ablacién cardiaca debe ser monitoreada
continuamente durante la entrega de la potencia de Radiofrecuencia. 5i se observa
un aumento repentino de la impedancia, se debe interrumpir la entrega de potencia.
El catéter se debe retirar y limpiar la punta distal del catéter cuidadesamente con
una gasa estéril humedecida con solucion estéril para eliminar cualquier codgulo.

» Después de su uso, eliminar el envase de acuerdo a las politicas del Hospital o del /

gobierno.

Eventos Adversos Potenciales
Los siguientes eventos adversos pueden asociarse con el cateterismo y/o ablacién cardiaca:
+ Sindrome de Dificultad respiratoria en Adultos (SDRA)

» Embolia gaseosa

+ Anemia
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» Reaccion a la anestesia

»  Arritmias

+  Fistula auriculo-ventricular

s Perforacion o taponamiento cardiaco

¢ Accidente cerebrovascular (ACV)

* Dolor tordcico o malestar

* Bloqueo cardiaco completo

s Dafio en el cardiodesfibrilador 0 marcapaso implantado
+ [nsuficiencia cardiaca congestiva

* Espasmo de la arteria coronaria i
s Muerte

*  Movimiento del electrodo del desfibrilador o marcapaso implantable.

» Endocarditis

* Exacerbacion de la fibrilacion auricular preexistente

» Afasia expresiva |
* Hemotorax

s Aumento del nivel de Fosfoquinasa

+ Infecciones

» Laceracion

* Fuga de aire 0 sangre en los pulmones u otros drganos debido a una perforacién

*  Hematomas/Equimosis

* Infarto de Miocardio

+  QObstruccién, perforacion o dafio del sistema vascular /
* Derrame pericérdico

» Pericarditis

* Dafio en el nervio Frénico

¢« Derrame Pleural

¢« Neumotdrax

*  Neumonia

* Edema pulmonar

* Embolia pulmonar

* Lesidn por radiacion
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, * Depresion respiratoria
* Convulsiones
*  Quemaduras cutdaneas
*» Bloqueo cardiaco completo temporal
*  Trombo
» Tromboembolismo
¢+ Ataque isquémico transitorio
s Bloqueo cardface o dafio indeseado incompleto en el nodo auriculoventircular, o en
el nodo sinusal
+ Dafio vascular/insuficiencia
+ Hemorragia vascular
+ Reaccion vasovagal
| Taquicardia ventricular

* Empecramiento de la Enfermedad pulmonar obstructiva crénica

Instrucciones

1. Inspeccione el paquete antes de su uso. No utilice el dispositivo en caso de que el paquete
este abierto o roto.

2. Saque el catéter de su paquete. Revise atentamente la continuidad de las derivaciones, asi
como la integridad y el estado general de los electrodos y el catéter.

3. Inserte el catéter utilizando un introductor de catéter percutaneo estandar.

4. El catéter debe pasar de un vaso periférico a la posicién endocardiaca deseada con la ayuda
‘de fluoroscopia.

5. El catéter tiene un adaptador de cable y debe utilizarse con el cable apropiado. Consulte las
instrucciones del cable para obtener mas informacidn.

6. Para registrar electrogramas intracardiacos, conecte el cable del paciente al catéter.
7.Observe la polaridad de las clavijas del conector del extremo proximal del cable del paciente
cuando lo conecte a un sistema de monitorizacion de EF. Consulte las instrucciones del sistema

}de monitorizacidén de EF.
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8. Aseglirese de aislar las clavijas del conector que no se utilicen, ya gque esto reducird la
probabilidad de que se formen vias de corriente accidentales hacia el corazén.

9, Para manipular la parte de la punta del catéter, apriete o tire del control digital situado en
el extremo distal del mango.

10. Utilice siempre fiugroscopia cuando manipule la punta del catéter,

11. Enderece siempre la punta del catéter antes de extraerlo del paciente.

12. No esterilice ni utilice el mismo dispositivo mas de una vez.

Canexién a otros Equipos

Este dispositivo se puede conectar a sistemas de monitorizacidn de EF, sistemas de mapeo
cardiaco avanzado y/o generadores de radiofrecuencias compatibles y comercialmente
dispenibles utilizando un cable de conexidn con conector Redel en la configuracidn de la
clavija correspondiente a este catéter. Se recomienda el uso de cables con clavijas
recubiertas, y en algunos paises, como Estados Unidos, es obligatorio.

Dicho equipo debe estar “aislado del paciente,” o tener un cable de paciente aislado. La

cantidad méxima de corriente que se puede trasmitir a través del catéter es de 100 watts. i

Catéter Cable Generador de RF
Catéter de Ablacidn Therapy™ (punta 1641 Generador de Ablacién
de 4mmj} RF 150076
Catéter de Ablacién Therapy™ Dual 8™ 1641 Generador de Ablacién
{punta de 8mm} RF 150076
Catéter de Ablacidén Therapy™ Punta 1778-E Sistema de Ablacidn
Termistor 8mm EPT-1000XP /

Embalaje y Caducidad

El envase del catéter estd disefiado para evitar el aplastamiento del producto, reducir al

minimo su exposicién a la atmosfera y permitir su transferencia aséptica. Se recomienda que

Sebes My
Dirsaior W4
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165 productos se mantengan en el envase sin abrir hasta que Hegue el momento de su uso.

Contenido: un (1) catéter de ablacidn Therapy™ Dual-8™ o Therapy™ 8mm punta Termistor

El contenido es estéril si el envase esta cerrado y sin danos. No lo vuelva a esterilizar. La

fecha de caducidad esta marcada en el exterior del envase. El producto debe almacenarse en

un lugar fresco y seco. Las instrucciones de uso son reciclables. Deseche todos los materiales

del embalaje del modo adecuado.

Deseche los sistemas de administracién y accesorios de acuerdo con los procedimientos

estandar para residuos sélidos biopeligrosos.
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