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VISTO el Expediente N© 1-47-11785/11-5 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacién de modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-651-184, denominado: CATETER PARA
ABLACION, marca BLAZER 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 documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccion de Tecnologia
Médica han tomado la intervencién que les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 vy por el Decreto N° 425/10,

‘ Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y' TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-651-184, denominado: CATETER PARA ABLACION, marca BLAZER
I1.

ARTICULO 29°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera

agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-651-184,
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ARTICULO 39,- Anotese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese

al Departamento de Registro para que efectle la agregaciéon del Anexo de
Modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-11785/11-5

DISPOSICION No
AM%:‘H
J 7 g @ 7 Dr. OTTO A. ORSINGEER
® SUB-INTERVENTQR
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicarﬁént , Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicién N°7§8,3 los
efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-651-
185 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA
S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial / genérico aprobado: CATETER PARA ABLACION,

Marca: BLAZER II.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 661/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-2085/10-1

DATO
MODIFICACION /
IDENTIFICAT | DATO AUTORIZADO
RECTIFICACION
ORIO HASTA LA FECHA
AUTORIZADA
A MODIFICAR
BOSTON SCIENTIFIC
BOSTON SCIENTIFIC

CORPORATION, 150 Baytech

, CORPORATION, 150 Baytech
Drive, San Jose, CA 95134-

Drive, San José, CA 95134-

2012, USA.
2012, USA.
Fabricante
BOSTON SCIENTIFIC
CORPORATION, 320 Parkway,
Global Park La  Aurora,
Heredia, Costa Rica.
5031TMK2 M0045031TMK20 | 5031TMK2  M0045031TMK20
7/110/2.5/7-4 QUAD MED K2 | Blazer I 7F/Med/2.5/7-
Modelos

Blazer I, 5031TMN4 | 4/Quad/Lrg, 5031TMN4
M0045031TMN40 7/110/2.5/7- | MO045031TMN40  Blazer 1II
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4 QUAD MED N4 Blazer II,
5031TL M0O045031TLO Blazer II
7/110/4/2.5/7-4 EXT THERM,
5086T M0045086T0 Blazer II
7/110/4/2.5/8-5 STD THERM,
5086TK2 M0045086TK20
7/110/2.5/8/5 QUAD K2 Blazer
1I, 5086TN4 MO045086TN40
7/110/2.5/8-5 QUAD N4 Blazer

II, 5086TM  M0045086TMO
7/110/2.5/8-5 QUAD MED
Blazer 11, 5086TMK2

MO045086TMK20 7/110/2.5/8-
5 QUAD MED K2 Blazer 1I,
5086TL M0045086TLO Blazer II
7/110/4/2.5/8-5 EXT, 5086TK1
M0045086TK10
7/110/4/2.5/8-5 K1, 4500TH
M0044500THO Blazer II XP 7-
110-2.5-8-8 QD STD HTD,

Blazer II

4500THM M0044500THMO
Blazer II XP 7 /110 / 2.5 / 8-8
QD MED HTD, 4500THK2

M0044500THK20 Blazer II XP 7
/ 110 / 2.5/ 8-8 QD K2 HTD,
4500THMK2 M0044500THMK20
Blazer II XP 7/110/2.5/ 8-8 QD
M-K2 HTD, 4500THN4
M0044500THN40 Blazer II XP 7
/ 110 / 2.5 / 8-8 QD N4 HTD,
4790TH MO0044790THO Blazer

7F/Med/2.5/7-4/Quad/As4,
5031TL MO045031TLO Blazer
II 7F/Ext/2.5/7-4/Quad/Std,
5086T M0045086T0 Blazer II
7F/Std/2.5/8-5/Quad/Std,

5086TK2 M0045086TK20
Blazer II 7F/Std/2.5/8-
5/Quad/Lrg, 5086TN4
M0045086TN40 Blazer II

7F/5td/2.5/8-5/Quad/As4,
5086TM M0045086TMO Blazer
II 7F/Med/2.5/8-5/Quad/Std,

5086TMK2 MO0045086TMK20
Blazer II 7F/Med/2.5/8-
5/Quad/Lrg, 5086TL
M0O045086TLO Blazer 1I
7F/Ext/2.5/8-5/Quad/Std,

5086TK1 M0045086TK10
Blazer II 7F/Std/2.5/8-
5/Quad/Sml, 4500TH

M0044500THO Blazer II XP
7F/Std/2.5/8-8/Quad/Std,

4500THM M0044500THMO
Blazer II XP 7F/Med/2.5/8-
8/Quad/Std, 4500THKZ

M0044500THK20 Blazer II XP
7F/Std/2.5/8-8/Quad/Lrg,
4500THMK2
M0044500THMK20 Blazer II
XP 7F/Med/2.5/8-8/Quad/Lrg,
4500THN4  M0044500THN40
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IT Xp 7 / 110/ 2.5 /8-10 QD
STD HTD, 4790THM
M0044790THMO Blazer II XP 7
/ 110/ 2.5 /8-10 QD MED HTD,
4790THK2 M0044790THK20
Blazer II XP 7 / 110 / 2.5 /8-10
QD K2 HTD, 4790THMK2
M0044790THMK20 Blazer II XP
7 / 110 / 2.5 /8-10 QD K2
HTD, 4790THN4
M0044790THN40 Blazer II XP 7
/ 110 / 2.5 /8-10 QD N4 HTD,
4770TH M0044770THO Blazer
II XP 7/110/2.5/8-8 VM QD
STD HTD, 4770THM
M0044770THMO Blazer II XP
7/110/2.5/8-8 VM QD MED
HTD, 4770THK2
M0044770THK20 Blazer II XP
7/110/2.5/8-8 VM QD K2 HTD,
4770THMK2 M0044770THMK20
Blazer II XP 7/110/2.5/8-8 VM
QD M-K2 HTD, 4770THN4
M0044770THN40 Blazer II XP
7/110/2.5/8-8 VM QD N4 HTD,
5031TH MO0045031THO Blazer
ITIHTD7/110/2.5/7-4 QUAD,
5031THK2 M0045031THK20
Blazer II HTD7/110/2.5/7-4
QDK2, 5031THN4

Blazer II XP 7F/Std/2.5/8-
8/Quad/As4, 4790TH
M0044790THO Blazer II XP
7F/5td/2.5/8-10/Quad/Lrg,

4790THM M0044790THMO
Blazer II XP 7F/Med/2.5/8-
10/Quad/Std, 4790THK2

M0044790THK20 Blazer II XP
7F/Std/2.5/8-10/Quad/Lrg,
4790THMK?2
M0044790THMK20 Blazer 1II
XP 7F/Med/2.5/8-
10/Quad/Lrg, 4790THN4
M0044790THN40 Blazer II XP
7F/5td/2.5/8-10/Quad/As4,
4770TH M0044770THO Blazer
11 XP JF/Std/2.5/8-
8/Quad/std, 4770THM
M0044770THMO Blazer II XP
7F/Med/2.5/8-8/Quad/Std,

4770THK2  M0044770THK20
Blazer II XP 7F/Std/2.5/8-
8/Quad/Lrg, 4770THMK?2

M0044770THMK20 Blazer 1II
XP 7F/Med/2.5/8-8/Quad/Lrg,

4770THN4  M0044770THN40
Blazer II XP 7F/Std/2.5/8-
8/Quad/As4, 5031TH

M0045031THO Blazer 11 HTD
7F/Std/2.5/7-4/Quad/Std,
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M0045031THN40  Blazer 1I
HTD7/110/2.5/7-4 QDN4,
5031THM M0045031THMO
Blazer 1I HTD7/110/2.5/7-
4QDMED, 5031THMK2
M0045031THMK20 Blazer II
HTD7/110/2.5/7-4QDMED,
5031THMN4 M0045031THMN40
HTD7/110/2.5/7-
4QDMN4, 5086TH
M0045086THO  7/110/2.5/8-5
QUAD Blazer II, 5086THK2
M0045086THK20
7/110/2.5/8/5 QUAD K2 Blazer
II, 5086THN4 M0045086THN40
7/110/2.5/8-5 QUAD N4 Blazer
II, 5086THM MO045086THMO
7/110/2.5/8-5 QUAD Blazer II
MED, 5086THMK?2
M0045086 THMK20
7/110/2.5/8-5 MED QUAD K2
5086THMN4

Blazer II

Blazer 11,

M0045086THMN40
7/110/2.5/8-5 MED QUAD N4
Blazer II, 5031T M0045031TO
7/110/2.5/7-4 QUAD, 5031TK1
MQ0045031TK10 7/110/2.5/7-4
QUAD K1, 5031TK2
M0045031TK20 7/110/2.5/7-4
QUAD K2 Blazer II, 5031TN4
M0O045031TN40 7/110/2.5/7-4

5031THK2  MO0045031THK20
Blazer II HTD 7F/Std/2.5/7-
4/Quad/Lrg, 5031THN4
MO045031THN40 Blazer II
HTD 7F/Std/2.5/7-
4/Quad/As4, 5031THM
M0045031THMO Blazer II HTD
7F/Med/2.5/7-4/Quad/Std,
5031THMK2
M0045031THMK20 Blazer 1I

HTD 7F/Med/2.5/7-
4/Quad/Lrg, 5031THMN4
M0O045031THMN40 Blazer 1II
HTD 7F/Med/2.5/7-
4/Quad/As4, 5086TH

M0045086THO Blazer II HTD
7F/Std/2.5/8-5/Quad/Std,
5086THK2  M0045086THK20
Blazer II HTD 7F/Std/2.5/8-
5/Quad/Lrg, 5086THN4
M0045086THN40 Blazer 1II
HTD 7F/std/2.5/8-
5/Quad/As4, 5086THM
M0045086THMO Blazer II HTD
7F/Med/2.5/8-5/Quad/Std,
5086THMK2
M0045086THMK20 Blazer 1II

HTD 7F/Med/2.5/8-
5/Quad/Lrg, 5086THMN4
M0O045086THMN40 Blazer 1II
HTD 7F/Med/2.5/8-
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QUAD N4 Blazer II, 5031TM | 5/Quad/As4, 50317
M0045031TMO0 7/110/2.5/7-4 | MO045031T0 Blazer II
QUAD MED Blazer I1. 7F/Std/2.5/7-4/Quad/Std,
5031TK1 M0045031TK10
Blazer II 7F/Std/2.5/7-
4/Quad/Sml, 5031TK2

M0045031TK20 Blazer 1II
7F/Std/2.5/7-4/Quad/Lrg,

5031TN4 M0045031TN40
Blazer II 7F/5td/2.5/7-
4/Quad/As4, 5031TM

M0045031TMO Blazer II
7F/Med/2.5/7-4/Quad/Std.

Proyecto de rétulo aprobado )
Nuevo Proyecto de Roétulo de

Rétulos por Disposicion ANMAT N°
fs. 9/10.

661/11.

Proyecto de Instrucciones de | Nuevo Proyecto de
Instrucciones

Uso aprobado por Disposicion | Instrucciones de Uso de fs.
de Uso

ANMAT N°¢ 661/11. 12/18.

El presente sélo tiene valor probatorioc anexado al certificado de

Autorizaciéon antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., Titular del Certificado
de Inscripcién en el RPPTM N© PM-651-184, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

digs.......... L4 NOV 2011
Expediente N° ],-|47-1 1785/11-5
DISPOSICION N© Llues

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.

CD/ 7 g 8 3 pr. OTTO A. ORSINGHER



REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO I11.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Blazerr 1™ -BOSTON SCIENTIFIC

¥
BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. / & @

ANEXOIILB
2. ROTULOS
2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;
FABRICANTE:

¢ Nombre: Boston Scientific Corporation
s Direccion (incluyendo Ciudad y Pais). 150 Baytech Drive, San José, CA 95134-2012,
USA

« Nombre: Boston Scientific Corporation
+ Direccion (incluyendo Ciudad y Pafs). 302 Parkway, Global Park, La Aurora, Heredia,
Costa Rica

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

2.2. La informaci6n estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase;

Descripcidn: Catéter para ablacion térmica
Nombre: Blazer I ™
REF: XXXXXXXX

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";

Estéril

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote'" o el niimero de serie segiin proceda;
Lote: XXXXXXXX

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual
deber4 utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

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

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto thédico, es de un solo uso;

Producto para un sélo uso. No reutilizar. e toniiel

2de 1l
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2.9, Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

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

2.10. Si corresponde, el método de esteri.l..i'zhécién;

Esterilizado por 6xido de etileno

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;
Mercedes Boveri, Directora Técnica.

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

Autorizado por la ANM.AT. : PM-651-184
Condicién de expendio.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3dell
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DESPOSICION 231872002

ANEXOTIILB

INFORMA CIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Blazers IF ™ -BOSTON SCIENTIFIC

3. INSTRUCCIONES DE USO

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

e La razdn social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;
FABRICANTE:

» Nombre: Boston Scientific Corporation
» Direccion {incluyendo Ciudad y Pais): 150 Baytech Drive, San José, CA 95134-2012,
USA

¢« Nombre: Boston Scientific Corporation
» Direccién (incluyendo Ciudad y Pais): 302 Parkway, Global Park, La Aurora, Heredia,
Costa Rica

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

¢ La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producto médico y el contenido del envase;

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

¢ Si corresponde, la palabra "estéril":

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

¢ La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un sélo
uso:

Para uso en un solo paciente. No reusar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacidn, el
reprocesamiento o la reesterilizacién pueden comprometer la integridad structural del
dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,
enfermedad o la muerte. La reutilizacién, reprocesamiento o reesterilizacion pueden
también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccidn o
/\wién cruzada air aciente, incluyendo pero no limitdndose a la transmision de

5dell
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 231872002
ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Blazerr 11 ™ -BOSTON SCIENTIFIC

enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

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

Conservar en un lugar fresco, seco y oscuro.

o Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse:

Advertencias

Antes del uso, inspeccionar que no existan dafios fisicos, incluyendo el aislamiento
eléctrico de los cables y ¢l cuerpo del catéter. Reemplazar el equipo que esté dafiado.
Los dispositivos deben ser utilizados por médicos plenamente experimentados en
técnicas de cardiologia invasiva y en los procesos especificos a seguir.

Adoptar las precauciones necesarias para garantizar que cualquier equipo utilizado en
conexion con los catéteres de BSC, tanto si son del tipo CF como a prueba de
desfibrilaciones, cumpla con las especificaciones IEC 60601-1 de requisitos de
seguridad eléctrica, asi como con todos los requisitos normativos locales
correspondientes al uso previsto.

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

El uso de un solo electrodo DIP no permitira que el operador tenga acceso total a las
postbilidades de alta potencia del controlador.

Los procedimientos de ablacion mediante catéter conllevan el riesgo de una
exposicion considerable a la radiacion por rayos X que, a su vez, puede ocasionar
lesiones agudas por radiacién y aumentar €l riesgo de que se produzcan consecuencias
somaticas y genéticas, tanto en los pacientes como en el personal de laboratorio,
debido a la intensidad del haz de rayos X y a la duracion del procedimiento de
visualizacion fluoroscopica. Sdlo debe realizarse la ablacidén con catéter tras
considerar adecuadamente la posible exposicion a la radiacidn asociada a la
intervenciodn y adoptar las medidas precisas para reducir al minimo dicha exposicidn.
Por consiguiente, se debe considerar cuidadosamente el uso de este dispositivo en
mujeres embarazadas y nifios que fio hayarr alcanzado la pubertad

vias alternativas en el tabique corren el riesgo de bloqueo AV accidental.

Se aconseja usar una energia inicial inferior en estos pacientes y monitorizar
atentamente la conduccion anterior durante el suministro de energfa de RF.

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

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

b) Volver a programar temporalmente el sistema de estimulacion a la salida minima o
almodo 000 para minigjizar el riesgo de una estimulacién inapropiada,

S . | Waltr Gonziex 6de 11
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REGISTRO DE PRODUCTQ MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 1B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PROBUCTOS MEDICOS
Blazerr [1 ™ -BOSTON SCIENTIFIC

c¢) Extremar las precauciones durante la ablacién cuando se esté cerca de conductores
de estimulacién permanentes auriculares o ventriculares, y

d) Después de la ablacidn, reahzar un anahsls completo del sistema de estimulacidén
en todos los pacientes. .

Los dispositivos de cardloversmn/desf' Brilacwn‘tmplantados deben estar desactivados
durante el suministro de energia de RF.

Durante el acceso por via transadrtica, es necesario disponer de visualizacién
fluoroscapica adecuada para evitar la colocacion del catéter de ablacidén en la
vasculatura coronaria. La colocacién del catéter y la aplicaciéon de energia de RF
dentro de la arteria coronaria han sido asociadas con infarto de miocardio y muerte.

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

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

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

Precauciones

* Los catéteres distales de gran torque (HTD, por sus siglas en inglés) poseen una gran

capacidad de torsién, Evitar aplicar'un torque excesivo. Una rotacidn excesiva del

mango y del cuerpo del catéter puede dafiar 1a punta distal o el conjunto del catéter. El
mango y el cuerpo del catéter no se deben girar mas de 1,5 vueltas completas (540°).

Si no es posible alcanzar la posicion deseada de la punta del catéter, es necesario

ajustar la curva de éste para desprender su punta de la pared cardiaca, antes de volver

a girar el mango y el cuerpo del catéter.

» Se recomienda aplicar terapia anticoagulante a lo large de la intervencién en

aquellos pacientes que se sometan a intervenciones cardiacas a través del tabique o

del lado izquierdo, y se debe considerar para pacientes seleccionados intervenidos en

el lado derecho.

» El catéter debe manipularse con sumo cuidado, para evitar dafios cardiacos,

perforacion o taponamiento. El avance del catéter debe realizarse bajo observacién

fluoroscépica. No aplicar una fuerza excesiva para hacer avanzar o retirar el catéter
cuando se encuentre resistencia.

* La pantalla LED que muestra la impedancia del catéter en el controlador de ablacién

cardiaca se debe monitorizar continuamente durante el suministro de RF. Si se

observa un aumento repentino de la impedancia, debe interrumpirse el suministro de
energia. Se debe retirar el catéter y limpiar su punta distal para eliminar codgulos.

» Pandear o torcer de forma excesiva el cuerpo del catéter puede dafiar los cables

internos. Si se pandea manualmente la curva distal antes del procedimiento se puede

deteriorar el mecanismo conductor y ocaswnar ‘le’élones al paciente.

« Se debe usar un filtrado adecuado para permitir una monitorizacién continua del
. efectrocardiograma de superficie (ECG) durante las aplicaciones de energfa de
~.radiofrecuencia.

» No se han establecido los riesgos a largo plazo de las lesiones creadas por la
ablacion por medio de RF. En particular, se desconocen los efectos a largo plazo de

7de 1l
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las lesiones cercanas a sistemas de conduccion especializados o a la vasculatura
coronaria. Por otra parte, el cociente riesgo/beneficio no ha sido estudiado en los
pacientes asintomaticos.

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

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

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

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

* Cuando se esté atravesando la valvula adrtica con el catéter de ablacion, se
recomienda flexionar la punta del catéter hasta que se asemeje a una curva “‘en
espiral” a fin de evitar dafios en las valvas de la valvula.

¢ Si corresponde, el método de esterilizacién:

El contenido se suministra ESTERILI__gl ‘gj;ap,_tgéxiggc‘le etileno

o Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:
Mercedes Boveri, Directora Técnica.,
e Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacién de la Autoridad Sanitaria competente:
Autorizado por la AN.M.A.T: PM-651-184
3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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;

'\\’_Egs siguientes riesgos o molestias posibles pueden asociarse a la ablacion cardiaca.

.:/’

24 frecuencia o gravedad de estos episodios adversos puede variar y es posible que se
_ requiera intervencién médica ad101onal 1nclu1da la 01rug1a
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* Reaccidn alérgica

* Arritmias

» Paro cardiaco o respiratorio

* Dafio de la véalvula cardiaca

» Atrapamiento/enrollamiento del catéter
* Dolor tordcico

* Dafio a la intima del vaso o las ultraestructuras cardiacas
* Muerte

* Embolia, embolia aérea

* Hematoma/equimosis

* Hemorragia

* Hipotension

* Infeccién

« Infarto de miocardio Ty
* Perforacion

« Derrame pericardial/pleural

« Pericarditis/pleuritis

* Dafios en el nervio intercostal o frénico
* Neumotodrax

« Pseudoaneurisma

* Edema pulmonar

* Lesion en el seno o nodo AV

* Quemaduras cutdneas

« Accidente cerebrovascular

* Apoplejia o accidente cerebrovascular
 Taponamiento

* Trombosis

» Reaccion vasovagal

* Exposicién a rayos X

3.5 La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la utilizacién
del producto médico

» Durante el acceso por via transadrtica, es necesario disponer de visualizacién
fluoroscopica adecuada para evitar la colocacion del catéter de ablacion en la
vasculatura coronaria. La colocacion del catéter y la aplicacidén de energia de RF
dentro de la arteria coronaria han sido asociadas con infarto de miocardio y muerte.
» Los catéteres distales de gran torque (HTD, por sus siglas en inglés) poseen una gran
capacidad de torsidon. Evitar aplicar un torque excesivo. Una rotacién excesiva del
mango y del cuerpo del catéter puede dafiar la punta distal o el conjunto del catéter. El
mango y el cuerpo del catéter no se deben girar mas de 1,5 vueltas completas (540°).
Si no es posible alcanzar la posicién deseada de la punta del catéter, es necesario
ajustar la curva de éste para desprender su punta de la pared cardiaca, antes de volver
a girar el mango y el cuerpo del catéter.
El catéter debe manipularse con sumo cuidado, para evitar dafios cardiacos,
perforacion o taponamiento. El avance del catéter debe realizarse bajo observacion
/\/} “fluoroscopica. No aplicar una fuerza excesiva para hacer avanzar o retirar el catéter
\ //cuando se encuentre resistencia

\ 9dell
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» Pandear o torcer de forma excesiva el cuerpo del catéter puede dafiar los cables
internos. Si se pandea manualmente la curva distal antes del procedimiento se puede
deteriorar el mecanismo conductor y ocasionar lesiones al paciente.

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

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

* Cuando se esté atravesando la vélvula adrtica con el catéter de ablacién, se
recomienda flexionar la punta del catéter hasta que se asemeje a una curva

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

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

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

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

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

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

c¢) Extremar las precauciones durante la ablacién cuando se esté cerca de conductores
de estimulacién permanentes auriculares o ventriculares, y

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

» Los dispositivos de cardloversu.’)n/desﬁbrllamén implantados deben estar
desactivados durante el suministro de efiergia ‘de RF,

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

* La interferencia electromagnética (EMI) producida por el controlador de ablacion
cardiaca durante la aplicacién de energia de RF puede perjudicar el funcionamiento de }ff]

otros equipos. was g T
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacion; i

JRPRRY SR R FERENS

1

No usar si la barrera estéril estd daflada. Si encuentra dafios, comuniquese con su
representante de Boston Scientific.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adiclonal que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

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

Configuracién del sistema:

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

Conexién de los electrodos indiferentes: @+«

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

Las instrucciones de utilizacién deberdn incluir ademas informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacién hard referencia
particularmente a:

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

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

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