“2011 — Afio del Trabajo Decente, la Sabud y Seguridad de los Trabajadores”
Secretaria de Politicas, Regulacion e

Presipt DISPOSICION N [ i 21

BUENOS AIRES, 15 JUN 201

VISTO el Expediente NO 1-47-1759-10-2 del Registro de esta
Administracion Naciénal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
las presentes actuaciones ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA

S.A. solicita se autor‘ice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de

Que por

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las |actividades de elaboracion y comercializacién 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

, 1
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que con‘sta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion 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 elaboracion 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 Disposicion Autorizante y 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 cor‘responde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la .‘c,olicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
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 Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca ST.

JUDE MEDICAL, nombre descriptive Catéter para ablacién y nombre técnico

Catéteres, para Ablacién Cardiaca, de acuerdo a lo solicitado, por ST. JUDE
MEDICAL ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 39 a 40 y 43 a 49 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Exéiéndase, 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 40 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado| por la ANMAT, PM-961-118, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vié;encia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afios, a palll’cir 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

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, IT y III. Girese al Departamento de
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del FPROfUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ‘ veidl e

Nombre descriptivo: Catéter para ablacion

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-655 - Catéteres, para

Ablacién Cardiaca

Marca de (los) producto(s) médico(s): ST. JUDE MEDICAL.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidon/es autorizada/s: Los modelos Safire Bi-Directional Ablation Catéter

402818, 402819, 402820, 402821, 402822, 402823, 402806, 402807,

402808, 402809, 402810, 402811, 402812, 402813, 402814,

402815, 402816, 402817 estan indicados para mapeo cardiaco electrofisiclégico

y para ser utilizado con un set de generadores de RF compatibles para

suministrar hasta 50 vatios a fin de crear lesiones endocardicas focales o lineales

durante los procedimientos de ablacién para tratar arritmias. Los modelos Safire

Bi-Directional Ablation Catéter 402824, 402825, 402826, 402827, 402828,

402829 estdn indicados para el mapeo cardiaco electrofisiolégico y para ser

utilizado con un set de generadores de RF compatibles para suministrar hasta

100 vatios para el tratamiento del aleteo auricular Tipo 1.

Modelo/s: Safire Bi-Directional Ablation Cateter (402818, 402819, 402820,
\Y_) 402821, 402822, 402823. 402824, 402825, 402826, 402827, 402828, 402829),

Safire™ Bi-Directional Ablation Cateter (402806, 402807, 402808, 402809,

402810, 402811, 402812, 402813, 402814, 402815, 402816, 402817).

Safire™ Bi-Directional Ablation Catheter Extension Cable (402549, 402550,

402551, 402552, 402553, 402554, 402555, 402569, 402570)

Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: ST. JUDE MEDICAL

"
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Lugar/es de elaboracidén: 14901 DeVeau Place, Minnetonka, MN 55345, Estados

Unidos.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-1759-10-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N°©
1'121 , Y de acuerdo a lo solicitado por ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA
S.A., se autorizo la inscripcion en el Registro Nacicnal de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevc producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéter para ablacién

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-655 - Catéteres, para
Ablacién Cardiaca
Marca de (los) producto(s) médico(s): ST. JUDE MEDICAL.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidén/es autorizada/s: Los modelos Safire Bi-Directional Ablation Catéter
402818, 402819, 402820, 402821, 402822, 402823, 402806, 402807,

402808, 402809, 402810, 402811, 402812, 402813, 402814,

402815, 402816, 402817 estan indicados para mapeo cardiaco electrofisioldgico

y para ser utilizado con un set de generadores de RF compatibles para

J‘ suministrar hasta 50 vatios a fin de crear lesiones endocardicas focales o lineales

durante los procedimientos de ablacion para tratar arritmias. Los modelos Safire
Bi-Directional Ablation Catéter 402824, 402825, 402826, 402827, 402828,
402829 estdn indicados para el mapeo cardiaco electrofisioldgico y para ser

utilizado con un set de generadores de RF compatibles para suministrar hasta

100 vatios para el tratamiente del aleteo auricular Tipo 1.
Modelo/s: Safire Bi{Directional Ablation Cateter (402818, 402819, 402820,

402821, 402822, 402823. 402824, 402825, 402826, 402827, 402828, 402829),
e




Safire™ Bi-Directional Ablation Cat
402810, 402811, 402812, 402813, 4
Safire™ Bi-Directional Ablation Cat
402551, 402552, 402553, 402554, 4
Periodo de vida util: 3 afios
Condicion de expendio: Venta exclusi
Nombre del fabricante: ST. JUDE ME
Lugar/es de elaboracion: 14901 DeV
Unidos.

Se extiende a ST. JUDE MEDICAL AR
la Ciudad de Buenos Aires, a

(5) afos a contar de la fecha de su e

y"’” “ 4121
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heter Extension Cable (402549, 402550,
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PROYECTO DE ROTULO

Catéter bidireccional de ablacién SAFIRE™
Safire Bi-Directional Ablation Catéter

402818, 402819, 402820, 402821, 402822, 402823. 402824, 402825, 402826, 402827,
402828, 402829

Safire™ Bi-Directional Ablation Catheter

402806,402807,402808,402809,40281 0,402811,402812,402813,402814,402815,
402816,402817

Safire™ Bi-Directional Ablation Catheter Extension Cable
402549,402550,402551,402552,402553,402554,402555,402569,402570

La informacién adoptara la forma de simbolos de acuerdo a BS EN 980: 2003

1. Razén Social y Direccidn/es del Fabricante e Importador
Fabricante

St. Jude Medical

14901 DeVeau Place
Minnetonka, MN 55345-2126
USA

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A

Direccién: Viamonte 1621 5° Piso- (C1055ABE) Bs. As

TEL/ Fax: 4811-862% y rotativas / 4815-4118

E-mail: bpascual@sjm.com

2. Nombre del Producto Médico: Catéter bidireccional de ablaciéon SAFIRE™

3. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

4. LOTE # : SERIE #
5. VIDA UTIL DEL DISPOSITIVO: 3 Afios

6. “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”
7. Condiciones de Almacenamiento y Conservacion: Almgcene el dispositivo en

un lugar fresco, oscuro y seco.

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

iy
DAL ARGENTINA S.A.

JANDRA LOZZA
APODERADA

St {



mailto:bpascual@sjm.com

msm ST. JUDE MEDICAL
- ][]

MORE GONTROL LYY B8,

9. Precauciones y Advertencias Ver Instrucciones para Uso
10. Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 9629
11. PM autorizado por A.N.M.A.T “PM-961-118"

12. Condicion de Venta- Articulo 18, Disposicion N° 5267/ 06

o
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PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO
Catéter bidireccional de ablacién SAFIRE™

La informacién adoptara la forma de simbolos de acuerdo a BS EN 980: 2003

1. Razén Social y Direccion del Fabricante e Importador

Fabricantes

St. Jude Medical

14901 DeVeau Place
Minnetonka, MN 55345-2126
USA

Importador

St. Jude Medical Argentina S.A 7
Direccioén: Viamonte 1621 5° P{so- (C1055ABE) Bs. As

TEL/ Fax: 4811-8629 y rotativas / 4815-4118
. E-mail: bpascual@sim.com

2. Nombre del Producto Médico: Catéter bidireccional de ablacién SAFIRE™

3. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

5. Director Técnico -Beatriz Graciela Pascual - Farmacéutica- UBA- MN 8629
6. PM autorizado por AAN.M.A.T “PM-961-118"

|
!
4. PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO
7. Condicion de Venta- Articulo 18, Disposicién N° 5267/ 06

Descripcién
El Catéter de Ablacién Dirigible Bidireccional Safire™ (Catéter Safire™) es un catéter

de electrodo flexible que registra la actividad electrofisiologica del corazdn y transmite

corriente de radio frecuencia (RF) al electrodo de punta del catéter a los fines de la
ablacion. El catéter esta coAstruido con un eje de Pebax radiopaco e incorpora
electrodos de platino iridio. 'Ilodos los electrodos pueden utilizarse para registrar y
estimular, pero solo los electrodos de punta pueden utilizarse para suministrar energia

i
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por RF. La porcién de punta distal puede desviarse por medio del mango ubicado en

el extremo proximal del catéter‘.

|

La desviacion del accionador permite el movimiento de la porcién de punta distal en

1

smo plano. El catéter de ablacion esta disefiado para

|

utilizarse con un generador de RF compatible.

dos direcciones dentro del mi

Indicacion

+ El catéter Safire de 4mm.esta indicado para el mapeo cardiaco electrofisiologico y

|

para ser utilizado con un set de generadores de RF compatibles para suministrar hasta

|

50 vatiocs a fin de crear lesiones endocardicas focales o lineales durante los

|

procedimientos de ablacion para tratar arritmias.

« El catéter Safire de 8 mm.esta indicado para el mapeo cardiaco electrofisiologico y

para ser utilizado con un set de generadores de RF compatibles para suministrar hasta

100 vatios para el tratamiente del aleteo auricular Tipo I.

Contraindicacion

« El catéter Safire esta contraindicado en pacientes con infeccién sistémica activa.

« El método transeptal esta c!:ontraindicado en pacientes que tienen un trombo o
mixoma auricular izquierdo| o que presentan un parche interauricular.

« El método transadrtico retrégrado esta contraindicado en pacientes a los que se les

! -
ha practicado una sustitucion de la valvula adrtica.

Precaucién
« Este catéter es sensible a la I‘uz uv.

« En la etiqueta de cada paquete individual se menciona el contenido.

« El contenido del dispositivo| médico desechable para un sole uso es estéril si el

envase no esta abierto ni danado. No reesterilizar.

» No altere este dispositivo.

» Inspeccione los componentes antes de su utilizacion. ~

+ No recomendado para estimlLIaciOn a largo plazo.

» La resistencia unipolar no debe ser superior a 50 ohmios.

¢ No reutilice nunca este dispo‘silivo. La razén es que ninguna limpieza puede eliminar
completamente los restos de materiales bioldgicos y extrafios del mismo, por lo
que la reutlizacién de este d.ispositivo puede ocasionar dafios mecanicos y

reacciones adversas al paciente.
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« Los procedimientos de ablacién con catéter presentan el riésgo potencial de una

importante exposicidn a rayos X gque, a su vez puede provocar una lesion aguda

por radiacién o un mayor riesgo de efectos somaticos y genéticos (tanto para los

pacientes como para el personal del laboratorio), debide a la intensidad del haz de

rayos X y a la duracién de la formacién de imagenes fluoroscépicas. La ablacion

con catéter sélo debera re

posible exposicién a la ra

alizarse tras haber prestado la adecuada atencién a la
diacion asociada con el procedimiento, asi como tras

haber tomado {as medidas necesarias para reducir a un minimo esta exposicion.

Por tanto, antes de utilizar este dispositivo en mujeres embarazadas, habra que

sopesar con cuidado los riesgos y las ventajas que esto implica.

¢ Los pacientes que se somet

una ablacién de las vias a

an a una modificacién del nodo auriculoventricular o a
ccesorias septales corren el riesgo de sufrir un bloqueo

AV accidental. Es recomendable controlar estrechamente la conduccién AV

durante la administracion
detecta un bloqueo AV par

de energia de RF e interrumpirla de inmediato si se

cial o completo.

e Los marcapasos, desfibriladores y cardioversores u otros dispositivos implantables

activos pueden verse af
importante:

e disponer de fuentes externas

octados negativamente por las senales de RF. Es

de estimulacion temporal durante la ablacién;

e reprogramar provisionalmente el sistema de estimulacién a la salida minima o al

modo 000 para reducir al
inapropiada;
etomar precauciones especi
proximidad de cables de es
e realizar un analisis complete
después de finalizar la abla

s Los cardioversores y desfibr

minimo el riesgo de que se produzca una estimulacion

ales durante la ablacién cuande se realiza en la
stimulacion permanentes, auriculares o ventriculares;
5y del sistema de estimulacidon en todos los pacientes

cion.

iladores implantados u otros dispositivos implantables

activos deben desactivarse durante la administracién de energia de RF.

«Durante un abordaje transadrtico, es necesario contar con una visualizacion

fluoroscépica adecuada para no colocar el catéter de ablacién dentro de la

vasculatura coronaria. La colocacién del catéter y la administracién de energia de

RF en la arteria coronaria
miocardio y la muerte.
¢ Los pacientes sometidos a

monitorizarse minuciosam

manifestaciones clinicas de infarto.

DRA LOZZA
APODERADA

se ha asociado a problemas tales como el infarto de

procedimientos de ablacién del lado izquierdo deben
ente después del procedimiento por si presentasen
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eLa terapia de anticoagulacion perioperatoria se recomienda para pacientes

|

sometides a procedimientos cardiacos transeptales y del lado izquierdo, y debe

considerarse en el casc de pacientes seleccionados sometidos a procedimientos
del lado derecho.

eLos riesgos a largo plazo que presenta la fluoroscopia prolongada no se han

|

establecido cen claridad hasta la fecha. En consecuencia, debe sopesarse con
detenimiento el uso de e‘ste dispositivo en nifios con edades cercanas a la
pubertad.

« Los riesgos a largo plazo de |las lesiones creadas por la ablaciéon con RF no se han
establecido. En particular, |se desconocen todos los efectos a largo plazo de las
lesiones proximas al sistema de conduccion especializado o a la vasculatura
coronaria. Es mas, todavi.‘a no se ha estudiado el riesgo/beneficio en pacientes
asintomaticos.

«Este dispositivo debe ser |utilizado unicamente por médicos con preparacion
especifica en las técnicas|de estudios transvenosos intracardiacos, estimulacion
transitoria y ablacién por RF.

«E| catéter debe manipularse con cuidado para no ocasionar dafio cardiaco,
perforacién o taponamientcL. El avance del catéter debe hacerse bajo visualizacién
fluoroscépica. Si se encuerLtra resistencia, no debe ejercerse fuerza excesiva para
hacer avanzar o retirar el catéter.

¢ NO inserte ni retire el catéter sin enderezar la punta del mismo y confirmarlo por
fluoroscopia. NO desvie la|punta del catéter mientras esté contraida dentro de una
funda.

« No desvie la punta del catéter si no esta extendida méas de 5 cm mas alla de la punta
de la funda.

e Observe la polaridad.

« E! funcionamiento correcto del catéter Safire requiere que evite la humedad en el

conector. No sumerja el mango del Safire en liquidos.

|

e Con el catéter Safire™ solamente pueden utilizarse los cables de extensién SJM

l

disefiados especiﬁcamen‘te para este dispositivo; de lo contrario, podrian

provocarse lesiones al paciente o al usuario, o dafiar el equipo.

|

e Todos los catéteres Safire incluyen un dispositivo situado en la punta distal para

|

monitorizar la temperatural. Debe utilizarse un cable de extensién para ablacién
con catéter SUIM. Puede que sea necesario un cable térmico o un cable adaptador
con algunos cables de extension.

o El catéter Safire esta disefiado para utilizarse con un generador de RF compatible.

e
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« Un aumento repentino de la impedancia durante un procedimiento de ablacién suele
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indicar la pérdida de contacto con el tejido o la acumulacién de coagulos en la
punta distal. Retire el catéter y limpie la punta antes de continuar.

 Utilice un equipo aislade del paciente.

+ NO conecte las clavijas del conector del extremo proximal del cable del paciente, ni
tampoco el catéter, directamente en la fuente de alimentacidén del centro (es decir,
la toma de corriente, el cable de alimentacion, etc.).

ePara que el funcionamiento del catéter Safire sea el correcto, es necesario
manipularlo con cuidado. Si se estira o retuerce al limpiar, el dispositivo puede
sufrir dafios.

» No toque la punta distal del catéter Safire y el electrodo neutro al mismo tiempo ni
mientras esté administrando energia de radiofrecuencia, puesto que el usuario
puede sufrir lesiones. )

e Los materiales del catéter no son compatibles con resonancia magnética nuclear
(RMN).

« Durante los procedimientos de ablacién, este catéter se utiliza junto con un
generador de RF. La interferencia electromagnética (IEM) producida por el
generador durante el suministro de energia de radiofrecuencia (RF) puede tener
un efecto negativo en el funcionamiento de otros equipos.

« Estas instrucciones son de caracter general. El médico puede decidir modificar estos
procedimientos (instrucciones) en funcién de su experiencia clinica personal.

« Familiaricese completamente con la operacion del mango de control de deflexion de

la punta proximal.

Condiciones de almacenamiento y conservacion
ALMACENE EL DISPOSITIVO EN UN LUGAR FRESCO, OSCURO Y SECO.

Modo de empleo recomendado

1. Use un introductor St. Jude Medical para insertar el catéter Safire.

2. Utilice siempre fiuoroscopia cuando coloque el catéter electrodo en su posicion.
3. Use solamente cables de extension disefiados especificamente para el catéter
Safire para conectaric en la interfaz de electrodos correcta en el laboratorio de
electrofisiologia.

4. Para registrar electrogramas intracardiacos, conecte el cable o los cables de
extension al catéter. Observe la polaridad de las clavijas del conector del extremo
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proximal del cable o los cables de-extension al conecfarlo(s) a un amplificador de ECG
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que cumpla las normas internacionales de seguridad.

5. Para utilizar este dispositivo para estimulaciéon temporal, conecte el cable o los
cables de extensién al catéter. Observe la polaridad de las clavijas del conector del
extremo proximal del cable ¢ los cables de extensién al conectarlo(s) a un generador
externo de impulsos que cumpla las normas internacionales de seguridad.

6. Para utilizar este dispositive para la ablaciébn por RF sin monitorizacién de
temperatura, conecte el cable o los cables de extensiébn al catéter. Observe la
polaridad de las clavijas del conector del extremo proximal de! cable o los cables de
extension al conectarlo(s) a un amplificador de ECG que cumpla las normas
internacionales de seguridad. Determine la ubicacién exacta del punto de ablacion
recurriendo a la experiencia del médico y la guia de técnicas de mapeo
electrofisiolégico y fluoroscépico. Conecte el conector del extremo proximal del cable
de extension al generador de RF descrito anteriormente en estas instrucciones.

7. Cuando se usa el catéter Safire con la funcién de monitorizacién de la temperatura,
debe utilizarse el cable de extension de ablacion apropiado para conectar el catéter al
generador de RF compatible.

8. Consulte las instrucciones del generador de RF compatible para saber como
realizar correctamente la puesta a tierra de la placa del paciente.

9. Aseglrese de aislar las clavijas de conexién que no se estén utilizando, pues esto
reducira la probabilidad de que formen vias accidentales de corriente hacia el
corazon.

10. Para manipular la punta de este catéter, ajuste el control del actuador situado en
el mango del catéter.

11. Utilice siempre fluoroscopia cuando manipule la punta del catéter.

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

13. No frote ni tuerza el electrodo de la punta ya que si lo dafia podria producirse el
funcionamiento incorrecto de! catéter o lesiones al paciente.

14. Deseche el producto utilizado siguiendo los procedimientos del hospital.

Simbolos de acuerdo a BS EN 980:2003
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