“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de |los Trabajadores”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, 6 7 1 3
Regulacién e Institutos DISPOSICION N

AN.M.AT.
BUENOS AIRES, 30 SEP 20

VISTO el Expediente N° 1-47-6032/11-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: 4

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A,
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién 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 relne 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 Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 8°, inciso ll) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

e
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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 Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Ultra Ice™, nombre descriptivo Catéter para ecografia intracardiaca y nombre
técnico Catéteres cardiacos, de acuerdo a lo 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 la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 al0 y 12 a 20 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo
I11 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-651-282, con exclqsién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir 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
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-6032/11-3

DISPOSICION N© 6 7 1 3 \I\J“' L
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C— Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



*2011 - Aho de! Trabajo Decente, 1a Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.N.M.AT.

ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRQDUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne .....0.. 71,‘5 .....
Nombre descriptivo: Catéter para ecografia intracardiaca.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-698- Catéteres,
Cardiacos.

Marca del producto médico: Ultra Ice™

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: El producto médico catéter de punta curva Ultra Ice
estd disefiado para ofrecer una visualizacion ultrasdnica de las estructuras
intracardiacas.

Modelos: MO00499000 - Catéter para ecografia intracardiaca Ultra
Ice/9F/9MHz/110cm

M00499150 Fluid Dock 10 Pack

Periodo de vida util: 1 afio.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias. '

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

Lugar/es de elaboracion: 1) 47900 Bayside Parkway, Fremont, CA 94538.
Estados Unidos.

2) Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311-1566. USA.

2) 150 Baytech Drive, San José, CA 95134. USA

Expediente NO 1-47-6032/11-3 X
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DISPOSICION N©
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ANEXO I1I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCBOTEE\ICSinscripto en el RPPTM medlante DISPOSICION ANMAT N©

4

OYTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A_ﬂ.M-A-'Jl
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ANEXO I1I
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-6032/11-3
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolog], édica o4 ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
............ E?Tj, y de acuerdo a lo solicitado por
Boston Scientific Argentina S.A., se autorizé 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: Catéter para ecografia intracardiaca.
Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS; 10-698- Catéteres, Cardiacos.
Marca del producto médico: Ultra Ice™
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacion/es autorizada/s: El producto médico catéter de punta curva Ultra Ice
estd disefiado para ofrecer una visualizacidn ultrasdnica de las estructuras
intracardiacas.
Modelos: M00499000 - Catéter para ecografia intracardiaca Ultra
Ice/9F/9MHz/110cm
M00499150 Fluid Dock 10 Pack
Perfodo de vida util: 1 afo. _
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation
Lugar/es de elaboracion: 1) 47900 Bayside Parkway, Fremont, CA 94538.
Estados Unidos.
2) Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311-1566. USA.
2) 150 Baytech Drive, San José, CA 95134. USA
Se extiende a Boston Sciaeﬂntslli’zig %’ entina el Certificado PM-651-282, en la Ciudad

contar de la fecha de su emision.

D-ISPOSICI(')N—‘ L 7 1 3 ﬂ{J s
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de Buenos Alres, a...... ey SiE€NAO SU Vigencia por cinco (5) anos a



BOSTON SCIENTIFEC ARGENTINA 8.4,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICEON 231872002

ANEXO HILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Ultra 1ee™ — BOSTON SCIENTIFIC

ANEXOIILB

2. ROTULOS

2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;

FABRICANTE:
e Boston Scientific Corporation: 47900 Bayside Parkway
Fremont, CA 94538
Estados Unidos

Para el Accesorio Fluid Dock:
FABRICANTE:
e Boston Scientific Corporation: 150 Baytech Drive
San Jose, CA 95134
USA

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 — C1427CRJ - Ciudad

Auténoma de Buenos Aires — Argentina

2.2. La informacidn estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto médico y el contenido del envase;
Descripcién: Catéter para ecografia intracardiaca de 9 MHz
Nombre: Ultra Ice™

REF: XXXX

Para el Accesorio Fluid Dock

Descripcidn: Dispositivo de llenado
Nombre: Fluid Dock™
REF: XXXX

2de 14




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA §.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICLON 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROFULOS E INSTRI;CCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Ultra Tee™ — BOSTON SCIENTIFIC

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"';

Estéril

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nlimero de serie segiin proceda;

Lote: X3 XXXX

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; XXXX-XX

2.6, La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

Producto para un s6lo uso. No reutilizar.

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 esterilizacion;

Esterilizado mediante radiacion

Para el Accesorio Fluid Dock:

Esterilizado mediante 0xido de etileno

ello

Scien 1f ic Arg
Anbriarada 3del4




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.4,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 23182002

ANEXO ITLB

INFORMACIONES DE LOS ROTLLOS E INSTRUCCLONES DE LSO DE PRODUCTOS MEDLCOS
Ultra 1ce™ — BOSTON SCIENTIFIC

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 identificacién de la

Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANM.A.T. : PM-651-282

ina S.A.

4de 14



6713

BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231872002

ANEXO lILB

INFORMACEONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Ulgra fee™ - 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;

. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si

corresponde

FABRICANTE:
¢ Boston Scientific Corporation: 47900 Bayside Parkway
Fremont, CA 94538
Estados Unidos
Para el Accesorio Fluid Dock:

FABRICANTE:

¢ Boston Scientific Corporation: 150 Baytech Drive
-~ +San Jose, CA 95134
- USA

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 — C1427CRJ - Ciudad

Auténoma de Buenos Aires — Argentina

s La informacidn estrictamente necesaria para que ¢l usuario pueda

identificar el producto médico y el contenido del envase

Descripcion: Catéter para ecografia intracardiaca de 9 MHz
Nombre: Ultra Ice™
REF: XXXX

Para el Accesorip Fluid Dock
Descripcion: Dispositivo de llenado
Nombre: Fluid Dock™
REF: XXXX

RCEDES RQVERI - ielo
. | Argue
AH. .bgfuaz?m\/_\ Ston 1c?enf., rgenting S.A
\/"—d——_—.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 5.4,
REGISTR() DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO I1LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCLONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Ultra 1ee™ — BOSTON SCIENTIFIC

o Sicorresponde, Ia palabra "estéril":

El contenido se suministra ESTERIL mediante proceso de radiacién No usar si la
barrera estéril esta daflada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston
Scientific.

Para el Accesorio Fluid Dock

El contenido se suministra estéril mediante 6xido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril estd dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston

Scientific.
e La indicaci6n, si corresponde que el producto médico, es de un sélo uso:

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacién, el
reprocesamiento o la reesterilizacién pueden comprometer la integridad estructural
del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al
paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacién, reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o
causar infeccién o infeccién cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la
transmisidn de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

s Las condiciones especificas de almacenamiento, conservaciéon y/o

manipulacién del producfo:

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

No utilizar si la etiqueta estd incompleta o ilegible

. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse:

Advertencias

- No haga avanzar el catéter si encuentra resistencia. No fuerce la insercién del catéter
en lumenes que sean mas angostos que el cuerpo del catéter ni en estenosis agudas.

- Si se encuentra resistencia al extraer el catéter, verifique la causa mediante

fluoroscopia y luego extraiga el sistema completo simultaneamente.

 Mijdghos Argijello - -
~Boston Scienkfic Ardenting S A,
L At 7de 14




CH9
¥/ m

i H =
s S
Hida

BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA §.4. 6 7 1 3& ‘
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO o )
DISPOSICION 2318/2002 e
ANEXOIILB ~.

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Uttra Iee™ - BOSTON SCIENTIFIC

- Cuando se utilice una vaina guia dirigible, np se recomienda articular la punta de la
vaina por encima de 55 grados. Una articulacidn excesiva puede provocar la
separacion y/o embolizacidon de los componentes del dispositivo, lo que podria
ocasionar la obstruccién del vaso o hacer necesaria una intervencion percutdnea o
quirtirgica. En casos poco frecuentes, se puede producir un derrame cerebral o la
muerte.

- No se recomienda utilizar una vaina guia de curva fija con un dngulo superior a 55
grados. Ello puede provocar la separacion y/o embolizacion de los componentes del
dispositivo, lo que podria ocasionar la obstruccién del vaso o hacer necesaria una
intervencion percutanea o quirurgica. En casos poco frecuentes, se puede producir un
derrame cerebral o la muerte.

- No se debe utilizar nunca una vaina gufa con un didmetro interior inferior a 2.84
mm. El uso de una vaina guia con estas caracteristicas puede provocar la separacion
y/o embolizacion de los componentes del dispositivo, lo que podria ocasionar la
obstruccion del vaso o hacer necesaria una intervencién percutdnea o quirurgica. En
casos poco frecuentes, se puede producir un derrame cerebral o la muerte.

- Cuando se utilice el catéter ICE, no se recomienda colocar el conjunto del
transductor en la curva de la vaina guia durante la toma de imagenes. Ello puede
provocar la separacion y/o embolizacidén de los componentes del dispositivo, lo que
podria ocasionar la obstruccion del vaso o hacer necesaria una intervencién
percutdnea o quirdrgica. En casos poco frecuentes, se puede producir un derrame

cerebral o la muerte.

Precauciones

- Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacién, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural
del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al
paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacién, reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacién del dispositivo y/o
causar infeccién o infeccidn cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

- Este dispositivo debe ser utilizado por médicos ampliamente capacitados en técnicas

de cardiologia invasiva y en los procesos especificos que se utilizaran.

ilagros Arglialio
cigntificfurgentina S.A.
Ahodararta 8 de 14
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DISPOSICION 2318/2002

ANEXO TILE

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DT USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Ultra 1ee™ —~ BOSTON SCIENTIFIC

s

- Después del procedimiento, inspeccione el catéter con cuidado para comprobar que
no presente dafios originados durante su uso.

- El catéter no incluye ninguna pieza que requiera mantenimiento por parte del
usuario. No intente reparar ni modificar ninguno de los componentes del conjunto del
catéter. No intente conectar el catéter a un equipo electronico que no sea algunos de
los sistemas designados.

- No intente acoplar ni desacoplar el catéter mientras el motor esté en marcha. De lo
contrario, puede dafiarse el conector,

- Se recomienda aplicar tratamiento anticoagulante durante el procedimiento a los
pacientes que se someten a procedimientos cardiacos transeptales o del lado
izquierdo, y se debe considerar para los pacientes seleccionados que se someten a
procedimientos en el lado derecho.

- Evite los dobleces agudos, los pinzamientos o ¢l aplastamiento del catéter.

- No retuerza ni doble el catéter en ningin momento. Esto puede causar fallos en el
cable motor. El angulo de introduccidn no debe superar los 45°.

- Apague la unidad motora antes de retirar el catéter para toma de iméagenes o al
introducir el catéter en el cuerpo.

- Antes de utilizar el catéter ICE, compruebe que no existan dobleces ni en el catéter
ICE ni en la vaina guia. El uso de un catéter ICE y/o una vaina gufa doblados puede

poner en peligro la funcionalidad del catéter ICE y provocar un fallo del dispositivo.

* Sicorresponde, el método de esterilizacion:

El contenido se suministra ESTERIL mediante un proceso de radiacién gamma
{Cobalto 60) .No usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafios, llamar
al representante de Boston Scientific.

Para el Accesorio Fluid Dock oy

El contenido se suministra estéril mediante ¢xido de etileno (OE). No usar si la

barrera estéril estd dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston

Scientific.

» Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:
Hagros Arglielio

Sclentific A na S.A.

|
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IIL.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Ultra lee™ —BOSTON SCTENTIFIC

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

¢ Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la ANM.AT. : PM-651-282 ...

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;

1. Los riesgos y molestias relacionados con la toma de imégenes de las estructuras
cardiacas incluyen aquellos asociados con otros procedimientos de diagnostico
similares del corazoén.

Sin embargo, cualquiera de estos riesgos o molestias puede ocurrir con mas
frecuencia o gravedad de lo que se ha informado previamente. Ademas, estas
complicaciones pueden requerir tratamiento medico adicional, incluida la
intervencidn quirurgica.

- infarto de miocardio

- ritmos cardiacos anormales

- trombosis

- hematoma _

- lesiones en la pared cardiaca, incluso perforaciones

- lesiones en la pared vascular, incluso perforaciones

- infeccion/molestias

- dafio en las estructuras de las valvulas cardiacas

- hipotension/hipertension

- endocarditis

- derrame cerebral/embolia

- muerte

2. Al igual que con todos los procedimientos que utilizan la técnica Seldinger para la
introduccién de un catéter en una arteria se han notificado las siguientes
complicaciones:

- infeccidn y dolor en la zona del lugar de la insercion
- hemorragia

- Fistula arteriovenosa

3.5 La informacién 1til para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto médico;

1. El catéter Ultra Ice s introduce a través de un sistema estdndar de acceso venoso o
arterial de 9 F (3 mm) / 10 F (3,3 mm). El catéter debe introducirse bajo fluoroscopia

Mijagros Argiiefio

Bogton 84 ntiﬁcAri enting S.A
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DISPOSICION 231872002
ANEXO (LB
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE LSO DE PRODUCTOS MEDHOS

BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. 6 7 1 3
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO \

Ultra lee™ — BOSTON SCIENTIFIC

hasta la posicion deseada y a partir de ese momento puede comenzar la toma de
imégenes.

2. La direccionalidad de la punta del catéter puede mejorarse a través de una vaina EP
larga o de un catéter guia.

Nota: la toma de imdgenes a través de una vaina larga o de un catéter gufa puede
afectar la profundidad de la imagen y la precision de las mediciones.

No utilice una fuerza excesiva para atravesar el cz;l}éter de ultrasonido por los
introductores u ofro equipo auxiliar. No’fﬁercé’ .lé‘:inse.rcién del catéter en limenes que
sean mas angostos que el cuerpo del catéter ni en estenosis agudas. No haga avanzar
el catéter si encuentra resistencia.

3. Una vez que el catéter esté en la posicion deseada, inicie la toma de imégenes.
Cuando haya terminado la toma de imagenes, primero apague el motor y después
retire el catéter.

4. Inspeccione el catéter para comprobar que no se haya dafiado durante el uso.

5. Para desconectar el extremo proximal del catéter de la unidad motora (MDU),
presione suavemente las alas de liberacion del conector hasta juntarlas y tire del

conector para extraerlo de la MDU.

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; o

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado
No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible

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

Inspeccién anterior al uso

Inspeccione cuidadosamente el envase para comprobar Si presenta alguna rotura en el
precinto estéril y dafios en el catéter. También debe inspeccionar visualmente con

cuidado la punta del catéter antes de su uso.

agrés Arbijelto
on Stientflic Argentina SA,
Anpdarsis g
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Preparacion para el uso

1. Llene la jeringa suministrada con agua esterilizada. No utilice solucién salina.

2. Inserte la aguja suministrada (de calibre 26, no desgarrante) en la punta del catéter.
La aguja debe insertarse a través del centro del Septum autoprecintable (el sello
blanco en la punta distal del catéter). Mantenga la aguja alineada con el catéter y evite

punzar la ventana sonolucente con la aguja.

Inserte la aguja solo lo suficiente para que la punta atraviese el Septum y se vea por el

otro lado del mismo. No toque el transductor con la aguja.

3. Con la punta del catéter hacia abajo, inyecte agua esterilizada en el catéter hasta
que la punta se llene de agua. Extraiga con cuidado las burbujas de aire con la jeringa.

Se debe observar una columna continua de agua sin burbujas.

Si las burbujas persisten en el area de la ventana aclistica , extraiga la aguja, sujete el
catéter a unos 30/50 cm de la punta y enrolle la seccidn distal del catéter. Esto debe
empujar la columna de agua hasta la punta y desplazar las burbujas proximalmente

para alejarlas de la misma.

4. Extraiga la aguja e inspeccione las puntas de la aguja y del catéter para comprobar

si presentan dafios. No contintie si se observan dafios.

5. Para conectar el extremo proximal del catéter a la unidad motora (MDU),
introduzca cuidadosamente el conector, correctamente orientado, en la abertura
frontal de la MDU. Para asegurarse de que el conector quede plenamente asentado en
la MDU, tire suavemente del conector. Para verificar si la orientacion es correcta,
haga coincidir las conexiones giratorias y eléctricas de las piezas macho y hembra de
los conectores. El conector del caté%gy Lsolojs.e puede hacer avanzar hasta la

PO T

profundidad adecuada si se introduce con la orientacidn correcta.

No intente conectar ni desconectar el catéter mientras el motor estd en

funcionamiento, de lo contrario, podria dafiar el conector.

Observe la posicion de la MDU y del catéter durante el procedimiento. Evite doblar el

catéter cerca de la MDU.

No tire de la MDU por el catéter. Si se usa el catéter para tirar de la MDU, existe el

riesgo de que se produzcan dafios.

Miagros Argi]eilq
' nﬁﬁclzgen“"a SA. 12 de 14
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Si la MDU se coloca entre las pierﬁés"edelﬂ paciente, mantenga la punta de la MDU

inclinada hacia arriba para evitar que la parte proximal del catéter se doble.

Sin embargo, se recomienda elevar la MDU con respecto a la punta del catéter para

garantizar que la punta se llene.

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademds informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacién hard referencia

particularmente a:

Contraindicaciones

El uso de este producto esta contraindicado en presencia de condiciones que creen un
riesgo inaceptable durante la cateterizacion.

Este dispositivo no debe utilizarse ery arterias coronarias.

Este dispositivo no esta indicado para uso fetal.

Precauciones

- Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacién, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural
del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al
paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacidén, reprocesamiento o la
reesterilizacién pueden también crear el riesgo de contaminacién del dispositivo y/o
causar infeccién o infeccién cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

- Este dispositivo debe ser utilizado por médicos ampliamente capacitados en técnicas

de cardiologia invasiva y en los procesos especificos que se utilizardn.
- Después del procedimiento, inspeccione el catéter con cuidado para comprobar que
no presente dafios originados durante su uso,

usuario. No intente reparar ni modificar ninguno de los componentes del conjunto del
catéter. No intente conectar el catéter a un equipo electrénico que no sea algunos de
los sistemas designados.

- No intente acoplar ni desacoplar el catéter mientras el motor esté en marcha. De lo
contrario, puede dafiarse el conector.

' MERCEDES BOVERI
F W Jost
/
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- Se recomienda aplicar tratamiento anticoagulante durante el procedimiento a los
pacientes que se someten a procedimientos cardiacos transeptales o del lado
izquierdo, y se debe considerar para los pacientes seleccionados que se someten a
procedimientos en el lado derecho.

- Evite los dobleces agudos, los pinzamientos o.cl aplastamiento del catéter.

- No retuerza ni doble el catéter en ningin momento. Esto puede causar fallos en el
cable motor. El angulo de introduccién no debe superar los 45°.

- Apague la unidad motora antes de retirar el catéter para toma de imégenes o al
introducir el catéter en el cuerpo.

- Antes de utilizar el catéter ICE, compruebe que no existan dobleces ni en el catéter
ICE ni en la vaina guia. El uso de un catéter ICE y/o una vaina gufa doblados puede

poner en peligro la funcionalidad del catéter ICE y provocar un fallo del dispositivo.

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

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

Py O
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