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Ministerio de Salud
Secretaria de Foliticas, Regulacion
¢ institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 § MAY 2013

VISTO el Expediente N 1-47-22035/12-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v
CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA
S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto meédico.
Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 3763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N9 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
O' requisitos técnicos gque 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 ¢l Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon 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 ia materia.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Foliticas, Requlacion
e Institutos
ANMAT
Que se actha en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso 1) y 109, inciso 1) del Decrete 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Preductores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacicna! de
Meadicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
FLEXTEND 2, nombre descriptivo electrodo implantable para estimulacion
cardiaca (con liberacién de esteroide, acetato de dexametasona) y nombre
técnico electrodos para marcapasos, de acuerdo a fo 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
6] la misma.

. ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9-10 y 12-28 respectivamente, figurando
como Anexc II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULD 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 1II
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-320, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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IGFORICION #°

Secretaria de Pofiticas, Regulacion
¢ Institutos
ANMAT
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, II y 1II. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N® 1-47-22035/12-4
DISPOSICION N©
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Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas, Requlacion
¢ Institutos
ANMAT

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ..... 3}7 ..........

Nombre descriptivo: Electrodo implantable para estimulacion cardiaca (con
liberacidn de esteroide, acetato de dexametasona)

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-612 Electrodos para
Marcapasos

Marca de! producto médico: FLEXTEND 2

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidon/es autorizada/s: Estimulacion y deteccion cronicas de fa auricula y/o
ventriculo cuando se utilizan con un generador de impulsos compatibles
Modelo/s: 4095/ 4096/ 4097

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

Lugar/es de elaboracién: Cashel Road Clonmel, Co. Tipperary, Irlanda

Expediente NG 1-47-22035/12-4

DISPOSICION Ne ,3:9 % 3 W;,ﬁf-,
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Secretaria de Politicas, Regulacion -
e Institutos

ANMAL
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS. ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADG/S del
PRODUCTOQ MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXD LB

INFORMACIONES D 1,08 ROTULOS £ INSTRUCCIONES BE US0 DE PRODUCTOS MEBICOS
Flextend 2 — BOSTON SCIENTIFIC

ANEXO III.B |

2. ROTULOS
2.1. La razdn social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde; ‘
FABRICANTE: ‘
Boston Scientific Clonmel Limited. Cashel Road Clonmel, Co. Tipperary, Irlanda.
|

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH —
Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

._._-_2—2 La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
: f_producto meédico y el contenido del envase;

Scripeion: Electrodo implantable para estimulacion cardiaca.

Nombre: Fiextend 2
BEF; XXXX

-<'D

h
!u

. Si corresponde, la palabra "estéril”;

éril

Lr

-h

. El codigo del lote precedido por la palabra "lote'" o el nimero de serie segun preceda;

CONFIDENGIA
Pzroplg,dadngje Rostog g_::@nt

qmero de lote
~—————Njurnero de serie

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual
debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimicnto: Usar antes de: XXXX-XX

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;
Producto para un sélo uso. No reutilizar.
2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

No reutilizar

Walter Goméi;%ez
Apoderado BOVERI
Scleriific Argentina S.A MERCEDES 20f 21
MM, 13128



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.\

RECISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DSOS CHON 231872002

ANEXOQ IHB

INFORMACIONES DE 1LOS ROTUVLOS EINSTRUCCIONES DE HSD DE PROINICTOS MEDICOS
Fleatend 2 — BOSTON SCIENTIFIC

Consultar las Instrucciones de Uso.
No reestenlizar.

Instrucciones de apertura.
Limitacidn de temperatura.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;
Esterilizado por 6xido de etileno
2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion;

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

[

12, Namero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la
utoridad Sanitaria competente.

>_

I

utorizado por la AN.M.A.T. : PM-651-320

ondicion de expendio

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

f

CONFIDENCIAL

-EDES BOVERI
onzilez ME!?:EHMACEUT'IGA

Bostin Soientfic Argentina S.A
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDIO

DISPOSICEON 231812002

ANEXO HLY

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTTOS MEDICOS
Fleatend 2 = ROSTON SCIENTIFIC

CONFIDENCIAL

3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Réotulo), salve
las gque figuran en los item 2.4 y 2.5;

e La razén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;

FABRICANTE:

¢ Boston Scientific Clonme! Limited. Cashel Road Clonmel, Co. Tipperary, [rlanda.

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S,A. — Vedia 3616 1°Piso — C1430DAH — Ciudad
Autdénoma de¢ Buenos Aires — Argentina

e La informacion estrictamente necesaria para que el usnario pueda
identificar el producto médico y el contenido del envase;

Descripcion: Electrodo implantable para estimulacion cardiaca.

Nombre: Flextend 2
REF: XXXX

* Si corresponde, la palabra Mestéril’:
El contenido se suministra ESTERIL mediante oxido de etiteno (OE).

¢ La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un sdlo uso:

Los electrodos Flextend 2 vy sus accesorios estan concebidos para un solo uso. No
reutilizar.

e Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

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

EDES BO ERI
M RFE.EMAchﬂC’ﬁ 5of 21
Valter Gonzalez MN, 13128
A

Scientific Argentina S.A.



ROSTON SCHENTHIC ARGENTENA 8.4,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
IHSPOSICLHON 231820412

ANEXO LB
INFORMACIONES DE LOS ROFULOS E INSTRUCCIONES DE ESO DE FROBUCTOS MEDICOS
Fleatend 2 — ROSTON SCIENTIFIC .

Si el envase esta mojado, dafado, perforado o si el sellado estd roto, devuelva el

" electrodo a su representante de Boston Scientific (BSC) mas cercano. No intente nunca

fic

dad de Boston Scient

GONFIDENCIAL

ropie

|;

reesterilizar el electrodo. En lugar de ello devuélvalo a BSC.

Almacenamiento
La temperatura de almacenamiento recomendada es de 0°C A 50 °C.

¢ Cualquier advertencia y/o precancién que deba adoptarse:
Advertencias

» Se recomienda utilizar equipos alimentados por bateria durante el implante y las
pruebas del electrodo para evitar que se produzea fibrilacion debida a corrientes alternas.
» Los equipos que se alimenten de la red eléctrica y que se utilicen cerca del paciente
fifleben estar conectados correctamente a tierra.

{ Los extremos terminales del electrodo deben estar aislados de cualquier corriente de
fuga que pudiera producirse en equipos alimentados de la red.

+ Aunque el electrodo es flexible, no esta disefiado para soportar una flexion, curvatura o
ension excesivas. Esto podria producir debilidades estructurales, discontinuidad del
onductor o desprendimiento del electrodo (Pagina 8).

s Exposicion a la resonancia magnética nuclear (RMN). No exponga al paciente a una
RMN. Los fuertes campos electromagnéticos en el entorno de la RMN pueden interferir
son el generador de impulsos y el sistema del electrodo y causar lesiones al paciente.

¢ Diatermia. No exponga al paciente a un tratamiento de diatermia. La diatermia de onda
orta o por microondas podria producirle lesiones.

s No doble, retuerza o trence ¢l cable con otros cables ya que podria daiiar el aislante del
able por abrasion.

;Aunque el electrodo es flexible, no esta disefiado para soportar una flexién, curvatura o
fension excesivas. Esto podria producir debilidades estructurales, discontinuidad del
conductor y/o desprendimiento del electrodo.

I e e

5"‘0"‘“‘”"’

g

o gy

Precauciones

Generales

» Los electrodos FLEXTEND 2 y sus accesorios estin concebidos para un solo uso. No
reutilizar.

» Antes del implante de este electrodo, confirme la compatibilidad del electrodo con ¢l
generador de impulsos consultando al Servicio Técnico de Guidant.

« No se ha determinado si las advertencias, precauciones o complicaciones generaimente
asociadas con el acetato de dexamelasona inyectable son aplicables al uso de este
dispositivo de liberacién controlada de baja concentracion de esteroides altamente
localizada. Consulte los posibles efectos adversos en un Vademécum.

F .
' 6 of 21
GovzhieZ
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Apoderato MERCE Vv
Argentioa SA MAGEUTICA
Boston Sclenthc FN:A‘N_ 13128




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,
REGISTRO DE PRODUCTO MEMCO
DHSTOSICION 23182002
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ANEXOHILB
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES BE US0O DE PRODUCTOS MEDICOS
Flextend 2 — BOSTON SCIENEIFIC

« Debera tenerse preparado un equipo de desfibrilacion para su uso inmediato, si fuera
necesario, durante el procedimiento de implante.

« La fractura, desprendimiento, abrasién y/o una conexion inadeacuada del electrodo
podria causar una pérdida periddica o continua de estimulacién y/o deteccion.

Manipulacién del electrodo

« Evite sostener o tocar la punta distal del electrodo.

» No moje ni sumerja el electrodo en liquido. Si lo hace se reducird la cantidad de
esteroide disponible cuando se implante el electrodo.

» Si se reposiciona continuamente el electrodo, pueden no obtenerse unos umbrales de
funcionamiento dptimos, ya que el esteroide puede agolarse.

« £l aislante del conductor es de goma de silicona que puede atraer particulas, por lo que

CONFIBENCIAL

Propiedad de Boston Scientific

debe protegerse siempre de la contaminacion superficial.

» Para no dafiar el elecirodo o evitar su posible desplazamiento, no ejerza demasiada
fuerza ni emplec instrumentos quirtirgicos durante su manipulacién. Utilice un manguito
de sutura para no tensar el electrodo en exceso.

F+ No intente modificar los electrodos. No aplique presion sobre la punta del electrodo.

+ El aceite mineral no debe entrar nunca en contacto con un electrodo de la punta de BSC.
El aceite mineral en la punta podria inhibir el crecimiento de tejido y la conduccion.

Insercidn de la guia

« No doble el electrodo estando la guia insertada. Si dobla el electrodo, puede dafiar el
conductor y el material aislante.

Manipulacion de la hélice de fijacion
« No extienda ni retraiga la hélice en exceso. Si se sobrepasa el nimero de vueltas

necesarias para extenderla o retraerla podria dafiarse ¢l electrodo.

» Si fa hélice no se puede extender o retraer, no utilice el electrodo.
+ No modifique los electrodos ni utilice un electrodo que tenga una hélice deformada o un
mecanismo de fijacién de la hélice dafiado. No intente enderezar ni realinear la hélice.

Insercion del electrodo

*Cuando intente implantar el electrodo a través de una puncion subclavia, n
introduzca debajo del tercio medial de la clavicula. Se puede dafiar el electrodo si se
implanta de esta manera. Si se desea realizar la implantacion a través de la vena
subclavia, el electrodo debe penetrar en {a vena subclavia cerca del borde lateral de la
primera costilla y debe evitarse que penetre en el misculo subclavio. Es importante tener
en cuenta estas precauciones sobre la implantacion para evitar que la clavicula/primera
costilla dafien el electrodo. Se ha establecido en la documentacion que el electrodo se
puede fracturar si queda atrapado en tejidos blandos como el musculo subclavio, el
ligamento costocoracoideo o el ligamento costoclavicular.

«Al implantar ¢l electrodo a través de una puncion subclavia, deje que quede flojo entre el
manguito distal de sutura y el punto de entrada en la vena. Esto ayudara a minimizar la

\Waker GonzieZ J
\ Amdamﬁo 7 of 21
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REGISTREO DE PRODECTO MEDLICO

LINPOSICION 23182002

ANEXO 111K

INFORMACIONES BE LOS ROTULOY E INSTRUCCIONES DE LS0 DE PRODUCTOS MECOS
Fleatend 2 — BOSTON SCIENFIFIC

flexion del manguito de sutura asi como la interaccion con la zona de la clavicula y la
primera costilla.

Posicionamiento del electrodo

» Si el paciente tiene una pared apical fina, deberia considerarse otro lugar de fijacién
alternativo.

« Si un paciente que esté consciente siente un dolor agudo, podria tratarse de una primera
indicacion de perforacién.

Fijacion del electrodo

» Minimice el ntimero de vueltas. Demasiadas vueltaspueden dafiar el electrodo, hacer
que aumenten los umbrales agudos del voltaje o causar el desprendimiento y/o la
perforacién del electrodo.

« No use el electrodo si no se puede retraer la hélice durante el implante. Se debe rotar
ontinuamente el cuerpo del electrodo en el sentido contrario a las agujas del reloj al
retirarlo para evitar traumatismos tisulares inadvertidos. La rotacion del electrodo en
sentido contrario a las agujas del reloj ayuda a impedir la fijacién accidental y afloja la
ihélice del electrodo si se han producido problemas tisulares.

s Al ligar la vena, evite la constriccion. Si aprieta demasiado podria dafiar el aislante de
zoma de silicona o seccionar la vena. Evite que la punta del electrodo se desplace durante
el procedimiento de fijacion.

No quite ni corte el manguito de sutura del electrodo, pues €ste podria dafarse.

» Aseglrese de que el manguito de sutura se mantiene proximal al punto de entrada en la
Vena.

Comprobacion de la estabilidad del electrodo

sEn caso de desprendimiento, se requiere atencién médica inmediata para volver a

colocar el electrodo y minimizar el traumatismeo endocardico.
Conexion a un generador de impulsos
« Quite la guia y el conductor de la guia antes de conectar el electrodo al generador de
impulsos. Bajo ninguna circunstancia se debe dejar la guia dentro del electrodo. Esto
podria causar: (1) la perforacién del electrodo, (2) la perforacién del miocardio o (3) la
imposibilidad de quitar la guia y reposicionar el electrodo.
s Inserte recto el extremo terminal del conector IS-1 del electrodo en la entrada para ¢l
electrodo. No doble el electrodo cerca de la interconexion de éste y el bloque conector. Si
se inserta incorrectamente podria dafiarse el aislante cerca del anillo terminal y causar
dafios al electrodo.

CONFIDENCIAL

g tes Gonzéiez ERCEDES BOYERI
grado FARMACEUTICA

Aoston sé?igﬁcmanﬂna SA M. 13928 8 of 21

[ ]




ROSTON SCIENTIFIC ARGENTINA .4
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
NISPOSICION 2318/2002

ANEXD LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PROTCTOS MEDICOS
Flextead 2 = BOSTON SCIENTIFIC

CONFIDENCIAL

Propiedad de Boston Scientific

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 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;

Basandose en las publicaciones y en la experiencia en implantacion de electrodos, la lista
siguiente incluye los posibles efectos fisicos derivados de la implantacién de un electrodo
FLEXTEND 2:

« Abrasion del electrodo

» Conexion incompleta del electrodo con ¢l generador de impulsos

» Deformacion y/o rotura de la punta del electrodo

» Derivacion de corriente o aislamiento del miocardio durante la desfibrilacidn con palas
internas o externas

» Desplazamiento/desalojo del electrodo

» Elevados umbrales de estimulacién

« Embolia gaseosa

» Erosion/extrusion

+ Fallecimiento

+ Fallos de los componentes

« Fibrosis tisular excesiva

» Formacion de hematomas o quistes

*» Formacion de queloides

« Fractura del electrodo, rotura del aislante

* Hemorragia

« Incapacidad de suministrar terapia

+ Infeccion

« Irritabilidad miocardica

» Lesion miocardica

» Lesidn nerviosa cronica

» Neumotorax

« Obstruccion venosa

+ Perforacidén/erosion venosa

» Perforacion/taponamiento cardiaco

» Reaccton alérgica

» Reaccion del tejido circundante

+» Sobre/infradeteccién

» Terapia inadecuada

» Tromboembolias

» Trombosis {ransvenosa relacionada con el electrodo

3.5 La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién
del producto médico

Preparaicion quirargica

\
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ROSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.4,
REGISTRO DE PRODUCTO MERICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 11LB

INFORMACIONES BE 108 ROTULOS F INSTRUCCIONES DE SO DE FRODUCTOS MEDICOS
Flesiend 2 — BOSTON SCIENFIFIC

CONFIDENCIAL

Propiedad de Boston Scientific

Durante el implante se dcben tener a disposicién equipos para monitorizacion cardiaca,
obtencion de imagenes (fluoroscopia), desfibrilacion externa y medicion de umbrales de
estimulacién y de sensibilidad. También se debera disponer de duplicados esterilizados
de todos los elementos que se vayan a implanlar para su uso en caso de deterioro
accidental o contaminacion. Siempre que utilice instrumental eléctrico, aisle al paciente
de las corrientes de fuga potencialmente peligrosas. ’

IMPLANTE

Insercién de la guia
Elija una guia segfin la funcion y la rigidez deseadas. Retire la guia preinsertada antes de
insertar una diferente. Aseglrese de que la guia esta
completamente insertada en el electrodo antes de
introducir el electrodo en la vena. 20°-90°
Curve suavemente la guia recta elegida con cualquier
instrumento estéril de superficie lisa (por gj., el cilindro
de una jeringa de 10 & 12 cc) e insériela cuidadosamente
por la luz del conductor. .
No doble el electrodo estando la guia insertada. Si dobla ~
el electrodo, puede dafiar el conductor y el material
aislante.

6 cm

Jeringa

Para facilitar la insercion en el electrodo, no permita que Figura 6. Curvando la guia
los fluidos corporales entren en contacto con la guia.

Manipulacién de la hélice de fijacion

Antes de implantar el electrodo verifique su funcionamiento mecanico girando el extremo
terminal y observando visualmente que la hélice se extiende y retrae. La hélice puede
extenderse o retraerse girando el extremo terminal en sentido horario para extenderla o en

sentido contrario para retracrla.

Insercién del electrodo

El electrodo puede insertarse usando uno de los métodos siguientes:

A través de un procedimiento de incisién en la vena cefdlica izquierda o derecha.

Sélo se requiere una incisién sobre el surco deltopectoral para introducir el electrodo a
través de la vena cefilica. El clectrodo endocérdico se introduce en la vena cefilica
izquierda o derecha en ¢l surco deltopectoral.

El elevador.de venas incluido con este electrodo se puede usar durante el procedimiento
de incision para ayudar a introducirlo en la vena.

Percuténeamente o a través de la vena subclavia o la vena yugular inferna,
generalmente, la vena subclavia izquierda o la yugular interna derecha.

Cuando intente implantar el electrodo a través de una puncidn subclavia, no lo introduzca
debajo del tercio medial de la clavicula. Se puede dafiar ¢l electrodo si se implanta de esta
marﬂéra. Si se desea realizar la implantacion a través de la vena subclavia, ¢l electrodo

10 of 21

| \Watter GonzhleZ

p—
MERCEDES BOVERI
FARMACEUTICA
MN, 13128




[ e B
A ]
BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA SAL 3 E ?'
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debe penetrar en la vena subclavia cerca del borde lateral de la primera costilla y debe
evitarse que penetre en el musculo subclavio. Es importante tener en cuenta estas
precauciones sobre la implantacién para evitar que la clavicula/primera costilla dafien ¢l
electrodo. Se ha establecido en la documentacion que el electrodo se puede fracturar si
queda atrapado en tejidos blandos como el misculo subclavio, el ligamento
costocoracoideo o el ligamento costoclavicular.

Los electrodos colocados mediante venopuncion subclavia percutinea deberan penetrar
en la vena subclavia en el punto donde pasa por encima de la primera costilla (y no mas
hacia e] medio) para evitar ¢! atrapamiento por el musculo subclavio o las estructuras
ligamentosas asociadas con la estrecha region costoclavicular. BSC recomienda
introducir el electrodo en la vena subclavia cerca del borde lateral de la primera costilla.
La jeringa debe cotocarse directamente por encima y paralela a la vena axilar para reducir
las posibilidades de que a aguja toque las arterias axilar o subclavia o el plexo braquial.
La fluoroscopia sirve para localizar la primera costilla y para guiar la aguja. Los
siguientes pasos explican como identificar ¢l punto de entrada cutdneo y definen el curso
que debe seguir la aguja hacia 1a vena subclavia en donde se cruza con la primera costilla.
1. 1dentifique os puntos St (anguloesternal) y Cp (apéfisis coracoides).

2. Trace visualmente una linea entre los puntos St y Cp y divida el segmento en tercios.
La aguja deberd perforar la piel en la unién de los tercios medio y lateral, directamente
por encima de la vena axilar (punto Ax).

3. Coloque el dedo indice sobre la clavicula en la unidn de los tercios medial y medio
(punto V). Bajo este punto debe encontrarse ia vena subclavia.

Ligamento
coslocoraceoides

Figura 7. Sefales que identifican el punto de entrada para la venopuscion
subclavia percutdnea.

4. Oprima con ¢l pulgar sobre el dedo indice y proyecte uno o dos centimetros por debajo
de la clavicula para proteger el miisculo subclavio de la aguja (cuando exista hipertrofia
del musculo pectoral, el pulgar debera proyectar unos dos centimetros por debajo de la
clavicula ya que el moscule subclavio estara también hipertrofiado)

5. Sienta con ¢} pulgar la presion al pasar la aguja a través de la fascia superficial; dirija
la aguja dentro de los tejidos hacia la vena subclavia y la primera costilla subyacente. La

Walter GonzhteZ 11 0f21
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fluoroscopia ayudara a evitar que la aguja pase por debajo de la primera costilla y hacia ¢l

interior del pulmén.

Figura 8. Ubicacién del pulgar y del punto de entrada de la aguja.

Al implantar el electrodo a través de una puncion subclavia, deje que quede flojo entre el
manguito distal de sutura y el punto de entrada en la vena. Esto ayudard a minimizar la
flexion del manguito de sutura asi come la interaccion con la zona de la clavicula y la

primera costilla.

Posicionamiento del electrodo

Posicion auricular
1. Utilice una guia recta para avanzar el electrodo dentro de la auricula derecha.

2. Estando el electrodo en la parte inferior de la auricula derecha, inserte una guia en J o

ropiedad ds Boston Scientific

| CONFIDENCIAL

una guia recta curvada.

3. Tire suavemente del conjunto formado por el electrodo

mas guia en el punto de entrada en la vena para asegurarse

de que hay contacto entre la punta del electrodo y el

endocardio.
Figura 9. Colocacién
auricular.
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Posicion ventricular

1. Avance el electrodo dentro de la auricula derecha usando una guia recta.

2. Avance el electrodo a través de la vdlvula tricuspide o coloque la punta del electrodo
contra la pared auricular lateral y retroceda el cuerpe curvado del electrodo que pasa a
través de la valvula tricaspide. Una guia curvada podria facilitar la maniobrabilidad.

3. Use fluoroscopia (posicion lateral) para asegurarse de que ¢l electrodo no esté alojado
en el seno coronario y que esta realmente en ¢l ventriculo.

4. Inserle una guia en el electrodo y empuje suavemente el conjunto formado por el
electrodo mas guia en el punto de entrada en la vena para asegurarse de que hay contacto
entre la punta del electrodo y el endocardio.

CONFIDENCIAL

Propiedad de Boston Scientific

Figura 10. Colocacién
ventricular,

Fijacidn del electrodo

La hélice del FLEXTEND 2 es conductora eléctrica y permile ¢! mapeo de las posibles
posiciones de electrodo. El mapeo permite medir los umbrales de estimulacién y
deteccion sin extender la hélice en el tejido, y en su lugar, se puede colocar la punta distal
del electrodo contra el tejido y obtenerse las medidas. Si los datos son aceptables,
proceda con la fijacion del electrodo.

Se recomienda un mapeo de la auricula o del ventriculo antes de la fijacion del electredo
porque puede reducir la posibilidad de tener que colocar el electrodo en distintas
posiciones.

1. Cuando se consiga la posicion correcta, ponga la herramienta de fijacion en el pin
terminal.

Presione ambos mangos de la pinza v coloque el terminal en el surco preformado. Deje

de hacer presion sobre los mangos de la pinza para fijar el pin terminal a la herramienta
de fijacién.

s BQVER!
ERCEDESSEA  130r2
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2. Aplique la presion adecuada para posicionar el elcctrodo distal en el lugar deseado y
gire 1a herramienta de fijacion en sentido horario para que la hélice del electrodo distal se
fije en la pared cardiaca.

3. Utilice de 6 a 8 vueltas, tardando 1 segundo aproximadamente en cada vuelta para
asegurarse de la penetracién de la hélice y la transferencia del giro.

4. No suelte la herramienta de fijacidn, sujétela inmévil.

5. Verifique bajo fluoroscopia que las marcas radiopacas estén juntas y que la hélice de
fijacion esté extendida fuera de las marcas distales de fluoroscopia.

6. Si las marcas no estén juntas pueden ser necesarias 1 6 2 vueltas adicionales.

7. Sujete suavemente el extremo proximal del electrodo y deje de apretar la herramienta

de fijacion.
NOTA: Después de seguir el paso 7, puede observarse una rotacién minima en sentido

opuesio en el extremo terminal.
8. Retire la herramiema de fijacion del extremo terminal juntando los mangos de la

herramienta.
9. Retire con cuidado la guia. Minimice la manipulacién del electrodo para evitar que se

desprenda.
10. Cerciorese de que haya suficiente comba en el electrodo para prevenir el

desprendimiento.

Figura: Colocacién y rotacion de la herramienta de fijacion

MERCEDES BCVErl
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Figura: Proyecciones posibles del electrodo de hélice

Comprobacion de la estabilidad del electrodo

Después de la fijacién, retire la guia parcialmente de 8 a 10 cm. Compruebe la estabilidad
del electrado utilizando fluoroscopia. No tire del electrodo. Si es posible, pida al paciente
que tosa o que inspire profundamente varias veces. Cuando la posicién del ¢lectrode sea
satisfactoria, retire la guia por completo,

Para el implante auricular, después de haber fijado la punta del electrodo a la pared
cardiaca, compruebe que el electrodo se mueve correctamente: cuando el paciente exhala.
la forma de J del electrodo debe aparecer fijada con seguridad en la orejuela auricular.

 Cuando el paciente inhala, la forma de J del electrodo se estira (forma una L).

Asegurese de que haya suficiente comba de electrode en la auricula. Algo de cable
sobrante ayuda a evitar el desprendimiento del electrodo. Habra suficiente cable sobrante
si el electrodo adopta la forma de una L al inhalar el paciente. Si es excesivo, el electrodo
caera cerca de la valvula trictispide.

Reposicionamiento del electrodo

Si es necesario reposicionar el electrodo, verifique que la guia esté totalmente insertada
en ¢l electrodo, vuelva a conectar la herramienta de fijacién y girela en sentido
antihorario para retraer la hélice. Una rotacion excesiva puede dafiar el electrodo. La
fluoroscopia puede ayudar a verificar que la hélice esté retraida y desprendida por
completo de la pared cardiaca antes de intentar reposicionar el electrodo. Vuelva a fijar el
electrodo  siguiendo los procedimientos de manipulacién, posicionamiento y
comprobacién de la estabilidad del electrodo descritos anteriormente.

Comportamiento eléctrico

MERCEDES BOVERI
FARMACEUTICA 15 0f 21
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Evalde la colocacion del electrodo determinando la amplitud de la onda P o R y el umbral
de estimulacion, Vuelva a verificar el funcionamiento ¢léctrico del electrodo anfes de
conectarlo al generador de impulsos y después de que haya transcurrido el tiempo
| suficiente para que haya disminuido el efecto del traumatismo en el tejido circundante
! (aproximadamente 10 minutos). Los datos de los umbrales y de deteccion se pueden
obtener directamente del electrodo mediante ¢l uso de un analizador del sistema de
estimulacion.
En ¢! caso de electrodos bipolares, el extremo terminal del electrodo es el conductor
citodo (-) que deberd conectarse al conductor negativo del cable del paciente del
analizador del sistema de estimulacién. El anillo del terminal del electrodo es el
conductor anodo (+) que debera conectarse al conductor positivo del cable del paciente.
De PUNTA A PUNTA y de ANILLO A ANILLO describe las conexiones de los
conductores con los electrodos.
———hLas sefiales de deteccién se pueden medir también con un registrador de ECG o un
bsciloscopio. El rendimiento eléctrico debe estar dentro de los valores recomendados que
se indican en Tabla

Ic

Tabla. Mediciones de umbral y de deteccion recomendadas a

Datos auriculares TRl | Datos ventriculares TENERSHFRESTNEE

Umbral del voltaje®<1,5 V Umbral del voltaje® < I 0 V

Umbral de la corriente® < 1,5 mA Umbral de la corriente” < 1,5 mA

Amplitud de laonda P> 2,0 mV Amplitud de laondaR > 5,0 mV
’ylmpedancia 350-1400 Q Impedancia 350-1400 Q

a. Medidas aproximadamente 10 minutos después de la fijacion.
b. Valor de la anchura del impulso a 0,5 ms.

SONENGL

Si las mediciones no corresponden con estos valores, reposicitone y vuelva a fijar el
electrodo siguiendo los procedimientos de posicionamiento descritos anteriormente.
Verifique que las mediciones se encuentren dentro de los valores recomendados.

NOTAS:
o Las lecturas de un umbral de estimulacion bajo indican un margen de seguridad
conveniente, ya que los umbrales de estimulacion pueden aumentar tras el implante.
» Las medidas eléctricas iniciales pueden desviarse de las recomendaciones debido a un
! traumatismo celular agudo. Si esto sucede, espere 10 minutos aproximadamente y repita
la prueba. Los valores pueden depender de factores especificos del paciente como el
estado del tejido, el equilibrio electrolitico y las interacciones medicamentosas.
« La rotacion excesiva del pin terminal podria aumentar el traumatismo del tejido local y

producir temporalmente umbrales del voltaje altos.
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Fijacion del electrodo

Una vez que los electrodos estén colocados satisfactoriamente, fije ¢l electrodo a la vena
mediante el uso de los manguitos de sutura que se proporcionan.

Las técnicas de fijacion de los manguites de sutura pueden variar dependiendo de la
técnica de insercion del electrodo empleada. La fijacién del electrodoe proporcionara
hemostasia permanente vy la cstabilizacion del electrodo.

Técnica de implante percutaneo

i. Pele la vaina introductora y deslice el manguito distal de sutura profundamente en el
tejido.

2. Ligue el manguito al electrodo utilizando los surcos de sutura.

3. A continuacién, fije el manguito y el electrodo a la fascia.

4. Compruebe el manguito de sutura después de la fijacién para ver su estabilidad y que
no se desliza sujetando el manguito con los dedos ¢ intentando mover el electrodo en
cualquier direccion.

ropiedad de Boston Scientific
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Primera pasada: Segunda pasada:
Fije el manguito al slectrodo. Fije el manguito y el electrodo
a la fascia.

Use ambos
SUrcos.

:

Figura: Uso del manguito con la técnica de implantacion percutanea.

Técnica de incision venosa

1. Deslice el manguito de sutura dentro de la vena hasta pasar el surco preformado mas
distal. Ligue la vena alrededor del manguito de sutura para obtener hemostasia. A
continuacién, y utilizando el mismo surco de sutura, fije ef electrodo y la vena a la fascia
adyacente.

2. Utilizando el surco preformado proximal, fije el manguito al electrodo. Con el mismo
surco, fije ¢l manguito y el electrodo a la fascia adyacente.

3. Compruebe el manguito de sutura después de la fijacién para ver su estabilidad y que
no se desliza sujetando el manguito con los dedos ¢ intentando mover el electrodo en
cualquier direccion.

17 of 21
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Surco distal:
Primera pasada: e la vena al electrodo.
Segunda pasada: Tlje la vena y ef electrodo a la fascla,

Surco proximat: :
Primera pasada: file el mangulto al elecirodo, |
Segunda pasada; fije el manguito y ¢ electrodo a la fascla.
/

SONFIDENCIA

|

Figura: Uso del manguito con la técnica de incision venosa.

Conexion a un generador de impulsos
Cuando el electrodo esté fijado al punto de entrada en la vena, vuelva a verificar las

mediciones de los umbrales y conéctelo al generador de impulsos siguiendo el
procedimiento descritc en el manual del médico del generador de impulsos
correspondiente.

Teniendo en cuenta la anatomia del paciente y el tamafio y movimiento del generador de
impulsos, enrolie con cuidado el exceso del cable y coléquelo junto al generador de
impulsos. Es importante colocar el cable en la cavidad de modo que se minimice la
tensidn, las retorceduras, los angulos agudos y/o la presion sobre el electrodo.

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

reesterilizacion;

Si el envase esta mojado, dafiado, perforado o si el sellado estd roto, devuelva el
electrodo a su representante de Boston Scientific més cercano. No intente nunca

reesterilizar el electrodo. En lugar de ello, devuélvalo a BSC. y

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje

final, entre otros);

El envase exterior y la bandeja estéril deben ser abiertos bajo estrictas condiciones
higiénicas y sélo por personas autorizadas. Para garantizar la esterilidad, la bandeja

f \Waktes Gonzhlez - 18 of 21
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interior debe ser abierta por personal que utilice las técnicas asépticas habituales y que
lteve la indumentaria adecuada. La bandeja estéril se abre despegando la tapa.

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacion que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente
a:

Contraindicaciones

El uso del electrodo FLEXTEND 2 esta contraindicado en los siguientes pacientes:

« Pacientes con hipersensibilidad a una dosis Unica de aproximadamente 1,0 mg de
acetato de dexametasona.

% Pacientes con enfermedad de la valvula trictspide.

s Pacientes con vélvulas tricaspides mecanicas.

Precauciones

Generales
s Los electrodos FLEXTEND 2 y sus accesorios estan concebidos para un solo uso. No

reutilizar,

» Antes del implante de este electrodo, confirme la compatibilidad del electrodo con el
Egenerador de impulsos consultando al Servicic Técnico de Guidant.

* No se ha determinado si las advertencias, precauciones o complicaciones generalmente
asociadas con el acetato de dexametasona inyectable son aplicables al uso de este
dispositivo de liberacion controlada de baja concentracién de esteroides altamente
localizada. Consulte los posibles efectos adversos en un Vademéeum.

s Debera tenerse preparadoe un equipo de desfibrilacion para su uso inmediato, si fuera
necesario, durante el procedimiento de implante.

» La fractura, desprendimiento, abrasiéon y/o una conexion inadeacuada del electrodo
podria causar una pérdida peritdica o continua de estimulacion y/o deteccion.

Manipulacion del electrodo

« Evite sostener o tocar la punta distal del elecirodo.

+ No moje ni sumerja el electrodo en liquido. Si lo hace se reducird la cantidad de
esteroide disponible cuando se implante el electrodo.

» Si s¢ reposiciona continuamente el clectrodo, pueden no obtenerse unos umbrales de
funcionamiento optimos, ya que el esteroide puede agotarse.

« El aislante del conductor es de goma de silicona que puede atraer particulas, por lo que

debe protegerse siempre de 1a contaminacion superficial.
« Para no daffar ¢l electrodo o evitar su posible desplazamiento, no ejerza demasiada

fuerza ni emplee instrumentos quirdrgicos durante su manipulacién. Utilice un manguito
de sutura para no tensar el electrodo en exceso.
» No intente modificar los electrodos. No aplique presidn sobre la punta del electrodo.

\Walter GonzéleZ
Apoderado SA
|\ Boston Scientic Argeniné
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» El aceite mineral no debe entrar nunca en contacto con un electrodo de la punta de BSC.
El aceite mineral en la punta podria inhibir el crecimiento de tejido y la conduccion.

Insercidn de la guia )
« No doble el electrodo estando la guia insertada. Si dobla el electrodo, puede dafiar ¢l

conductor y €] material aislante.

Maniputacién de la hélice de fijacion

« No extienda ni retraiga la hélice en exceso. Si se sobrepasa el niimero de vueltas
necesarias para extenderla o retraerla podria dafiarse el electrodo.

» Si la hélice no se puede extender o retraer, no utilice el electrodo.

« No modifique los electrodos ni utilice un electrodo que tenga una hélice deformada o un
mecanismo de fijacion de la hélice dafiado. No intente enderezar ni realinear la hélice.

Insercién del electrodo

*Cuando intente implantar el electrodo a través de una puncidn subclavia, no lo
introduzca debajo del tercio medial de {a clavicula. Se puede dafiar ¢l electrodo si se
implanta de esta manera. Si se desea realizar la implantacion a través de la vena
subclavia, ¢l ¢electrodo debe penetrar en la vena subclavia cerca del borde lateral de la
primera costilla y debe evitarse que penetre cn el masculo subclavio. Es importante tener
en cuenta estas precauciones sobre la implantacion para evitar que la clavicula/primera
costilla dafien el electrodo. Se ha establecido en la documentacién que el electrodo se
puede fracturar si queda atrapado en tejidos blandos como el musculo subclavio, el
ligamento costocoracoideo o el ligamento costoctavicular.

+Al implantar el electrodo a través de una puncion subclavia, deje que quede flojo entre el
manguito distal de sutura y ¢l punto de entrada en la vena. Esto ayudara a minimizar la
flexion del manguito de sutura asi como la interaccion con la zona de la clavicula y la

primera costilla.

CONFIDENGIAL
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Posicionamiento del electrodo

« Si el paciente tiene una pared apical fina, deberia considerarse otro lugar de fijacion
alternativo.

» $i un paciente que esté consciente siente un dolor agudo, podria tratarse de una primera
indicacion de perforacion.

Fijacion del electrodo

» Minimice el nimero de vueltas. Demasiadas vueltaspueden dafiar €l electrodo, hacer
que aumenten los umbrales agudos del voltaje o causar el desprendimiento y/o la
perforacion del electrodo.

» No use el electrodo si no se puede retraer la hélice durante el implante. Se debe rotar
continuamente el cuerpo del electrodo en el sentido contrario a las agujas del reloj al
retirarlo para evitar traumatismos tisulares inadvertidos. La rotacion del electrodo en
sentido contrario a las agujas del reloj ayuda a impedir la fijacion accidental y atloja la
hélice del electrodo si se han producido problemas tisulares.
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» Al ligar 1a vena, evite la constriceidn, Si aprieta demasiado podria dafiar el aislante de
goma de silicona o seccionar la vena. Evite que la punta del electrodo se desplace durante
el procedimiento de fijacion.

« No quite ni corte el manguito de sutura del electrodo, pues éste podria dafiarse.

+ Asegirese de que el manguito de sutura se mantiene proximal al punto de entrada en la
vena.

Comprobacidn de la estabilidad del electrodo
*En caso de desprendimiento, se requiere atencién meédica inmediata para volver a
colocar el electrodo y minimizar el traumatismo endocérdico.

Conexion a un generador de impulsos

CONFIDENCIAL

Propiedad de Boston Scientific

- Quite la guia y el conductor de la guia antes de conectar el electrodo al generador de
impulsos. Bajo ninguna circunstancia se debe dejar la guia dentro del electrodo. Esto
podria causar: (1) la perforacion det electrodo, (2) la perforacion del miocardio o (3) la
imposibilidad de quitar la guia y reposicionar el electrodo.

» Inserte recto el extremo terminal del conector 1S-1 del electrodo en la entrada para el
electrodo. No doble el electrodo cerca de la interconexién de éste y el bloque conector. Si
se inserta incorrectamente podria dafiarse el aislante cerca del anitlo terminal y causar
dafios al electrodo.

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

evuelva todos los productos explantados a Boston Scientific. Use un envase para
devolucién de productos de BSC para guardar adecuadamente ¢l electrodo.

3.15 Los medicamentos incluidos en ¢l producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3 del Anexo de la Resoluciéon GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos.

Acetato de dexametasona

RCEDES BOVER!

FAN. 13128
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-22035/12-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
. 3?3, y de acuerdo a lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA
S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Electrodo implantable para estimulacion cardiaca (con
liberacion de esteroide, acetato de dexametasona)

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-612 Electrodos para
Marcapasos

Marca del producto meédico: FLEXTEND 2 |
Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Estimulacion y deteccion cronicas de la auricula y/o
ventriculo cuando se utilizan con un generador de impulsos compatibles
Modelo/s: 4095/ 4096/ 4097

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones éanitarias
Nombre del fabricante: Boston Scientific Clonme! Limited

Lugar/es de elaboraciéon: Cashel Road Clonmel, Co. Tipperary, Irlanda

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-651-320, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 29MAY2013, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No©

= S17¥ “

Dr. OTTO A. o
. SINGHE
6 BUB-INTERVENTURR
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