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Secretaria de Politicas, Regulacion e institutos
ANMAT,

BUENOS AIRES, 04 FEB 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-11392/12-9 del Registro de esta
Adenistr?:cién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), .y

CONSIDERANDO:

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 elaboracion y comercializacion 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. _

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro. '

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn 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 contro_hl
de calidad de! producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, halj
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud. |

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. |

T



“2013-Ado del Ricentenario de ia Asamblea General Constituyente de 1813”7
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos DISPOSICION N'O 7 7 0
ANMAT

Por elio;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Acuity Spiral, nombre descriptivo electrodo implantable para estimulacién
cardiaca (con esteroide) y nombre técnico electrodos para marcapasos, de
acuerdc a lo soficitado, por Boston Scientific Argentina S.A., con los Datoé
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 a 11 Y 13 a 33 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 Artl’culoé
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo II;I
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-312, con exciusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. h
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera po'r
cinco (5) afios, a partir de fa fecha impresa en el mismo. ]
ARTICULO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas}

T —
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presenté
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el tegajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N¢ 1-47-11392/12-9

DISPOSICION NO 0 7 7 0 ﬂm@gﬁcx

P Dr. OTTO A. ORSINGHER
_ SUB-INTERVENTOR
AXRM.AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS de! PRODUCTO MEDICO inscripto

Nombre descriptivo. Electrodo implantable para estimulacién cardiaca (con
esteroide)

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-155 Electrodos para
marcapasos

Marca de! producto médico: Acuity Spiral

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: estimulacion y deteccion ventricular izquierda crénica
a través de las venas coronarias cuando se utiliza junto con un generador de

impulsos compatible

Modelo/s:

N° de art./Cod. del prod. Descripcion del producto

N° de modelo: 4592 Acuity Spiral: Electrodo implantable
N° de modelo: 4593 Acuity Spiral: Electrodo implantable
N° de modelo: 4591 Acuity Spiral: Electrodo implantable

Periodo de vida util: 2 afios

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

Lugar/es de elaboracién: Cashel Road Clonmel, Co. Tipperary, Irlanda
Expediente N° 1-47-11392/12-9

DfI?jDOSICIQN NO o 7 7 0 Inwtizv
/ Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A NM.AT.
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU(dOjVI?ICﬁ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

Llnafala

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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BOSTONSUIENTIIIO ARGENTIN A S L
REGINTRO DE FROUDECTO MEDLCO
BESPOSECHON 23152002

ANEXOGIHLES

INFORMACIONES DE LOS ROTE LOS E INSERUCCHNEN DE USO DE PROGU CTONS MEDICOS

Aeuity Spiraf™ — BOSTON SCIENTIFIC

ANEXO IIL.B

2. ROTULOS

2.1. La razon social y direccion 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

Autdnoma de Buenos Aires — Argentina

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

Descripcion: Electrodo implantable para estimulacion cardiaca

Nombre: Acuity Spiral™
REF: XXXX

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril”;
Estéril
2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serje segiin proceda;

Nimero de serie: O

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera
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BOSFON SCIENTIFIC ARGENTINA S AL e :
REGTS RO DE PRODLCTOMEDICO L
DESPOSTCION 23182002 . T
ANENOTILE
ENFORMACIONES DE LOS ROTELOS B INSTRUCCIONES DF USO DE FRODLCTOS MEDICOS
Aeuity Npiral ™ - BONTON SCTENFRFIC

utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Usar antes de: XXXX-XX

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

Producto para un sdlo uso. No reutilizar.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del producto;

Limites de temperatura: 0°C ~ 50°C

2.8.Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos meédicos,

Instrucciones de apertura

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

No reutilizar.

Consultar las Instrucciones de Uso.
2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;
Esterilizado mediante el uso oxido de etileno
2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion;
Mercedes Boveri, Directora Técnica.

2.12, Namero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la

Autoridad Sanitaria competente.
u——’-’)
e

Amelic
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| FARMACEUTICA
M.N. 13128



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,
REGINTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSHCEON 23182002

ANEXOIB

INFORMACIONES DE 108 ROTULOS E INSTRU COCMONES BE USO DE PRODLCTOS MEDICOS
Acuits Spiral™ - BOSTON SCEENFIFIC

Autorizado por la ANMA.T. : PM-651-312

Condicion de venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

ek (1S
EEDES BUVER!
FARMACEUT':L.A
WM. 13128
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BOSTON SCIENFIFIC ARGENFINA S,
REGINTRO DE PRODCTO MERICO
DESPOSHCHON 2318/2002

ANEXNO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE SO DE PRODUCTON MEDICOS
Acuity Spiraf™ — BONTON SCIENTIFIC

3. INSTRUCCIONES DE USO

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

¢ La razon social y direccion del fabricante y del importador, si correspende

FABRICANTE:

— Boston Scientific Clonme| Limited. Cashel Road Clonmel, Co. Tipperary, Irlanda,

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Vedia 3616 1°Piso — CI430DAH -

Ciudad Autdnoma de Buenos Aires — Argentina

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

Descripcidn: Electrodo implantable para estimulacion cardiaca
Nombre: Acuity Spiral™
REF: XXXX

» Sicorresponde, la palabra "estéril":

El electrodo y sus accesorios se esterilizan con dxido de etileno (OE) antes de su
envasado final. Cuando se reciben estan estériles, siempre que el paquete esté intacto. Si
el envase estd mojado, perforado, abierto o tiene otros dafios, devuelva el producto a
Boston Scientific.

* Laindicacién, si corresponde que el producte médico, es de un sélo uso:

No reesterilice el electrodo ni los accesorios envasados con el mismo, ya que no se puede

garantizar que la reesterilizacion sea eficaz. No reutilizar. y
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BOSTON SCIENTIFHC ARGENTEYA S.A,
REGISTRO DE PROGUCTO MEDICO
DENPOSHCTON 231873HHI2

ANENOTTLR _
INFORMACTONEN DE 208 ROFPULOS ESNSTRUCCIONES U T SOE #ROBUECTON MEDICOS
Acuity Spiral ™ BONTON SUIFNS BVH

*» Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o
manipulacion del producto:

Implante el electrodo antes de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta del envase,
porque esa fecha hace referencia al periodo de validez establecido. No utilizar si €l
envase esta abierto o dafiado. L.a fecha de caducidad se muestra en la etiqueta del
producto.

La temperatura de almacenamiento recomendada es de 0°C a 50°C.

El envase exterior y la bandeja estéril deben abrirse en condiciones higiénicas estrictas.
Para que no pierda su condicion estéril, la bandeja interior debe abrirla personal con
mascarilla y lavado quirtrgico previo, mediante las técnicas asépticas habituales. La
bandeja estéril se abre despegando la tapa hacia atrés.

e Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

ADVERTENCIAS:

* Conocimiento de las indicaciones. Lea este manual en su totalidad antes de implantar
el electrodo, para evitar dafios al sistema. Tales dafios podrian provocar lesiones o la
muerte del paciente.

» Cuando se vaya a usar un electrodo de estimulacion/deteccion ventricular derecho (VD)
Junto con el electrodo ACUITY Spiral, se recomienda usar un electrodo VD aislado con
poliuretano. Sino se observa esta advertencia, el aislante del electrodo VD) podria
daflarse, provocando una pérdida periddica o continua de estimulacion o deteccion, o de
ambas.

» La fractura, desplazamiento, abrasion, o una conexion floja del electrodo podria causar
una pérdida periodica o continua de estimulacion o de deteccion, o de ambas.

« Equipo alimentado por baterias. Se recomienda utilizar equipos alimentados por
baterias durante el implante y realizar pruebas del electrodo para evitar posibles
fibrilaciones que podrian ser causadas por corrientes de fuga.

- l.os equipos que se alimenten de la red eléctrica y que se utilicen cerca del paciente
deben estar correctamente conectados a tierra.

- El conector del electrodo debe estar aislado de corrientes de fuga que podrian
producirse en equipos alimentados de la red.

» Cuando se utiliza un kit accesorio de la guia de finalizacion, debe usarse ¢l modelo
correspondiente de guia de finalizacion segin la longitud del electrodo. Si se usa una guia
de finalizacion de longitud equivocada, la punta de dicha guia puede asomar mas alla del
extremo distal del electrodo o no estabilizarlo correctamente.

= Fiexion excesiva, El electrodo no esté disefiado para tolerar una excesiva flexion,
curvatura, tension o presion de inyeccion. Esto podria producir debilidad en la estructura,
discontinuidad de los conductores o desplazamiento del electrodo.

*» Exposicion a RMN. No exponga al paciente a un entorno de resonancia magnética
nuclear. Los fuertes campos electromagnéticos presentes en ¢l entorno de la RMN

pueden interferir con el generador de impulsos y el sistema del electrodo y causar -
lesiones al pacicnte. Cs/

anr R =1
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S AL N R G M
REGINTRO PE PRODUCTOMEDICO
DISPOSICION 23182002

ANEXQ IS

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS EINSTRUCCIONES DE ESODE PRODUETOS MEDICOS
Aoty NpicalT™ — BOSTON SCHNTIFIC

* Exposicion a diatermia. Los pacientes con electrodos implantados no deben recibir
tratamiento con diatermia, La diatermia de onda corta o por microondas puede causar
darios a los tejidos y lesionar al paciente.

* No retorcer los electrodos. No doble, retuerza o trence el terminal de! electrodo con
otros electrodos, ya que si lo hace podria producirse la abrasion del aislante del electrodo
o dafiarse el conductor.

PRECAUCIONES:

Esterilizacion y manipulacion

* Valido para un solo uso. No reesterilice los electrodos. No reesterilice el efectrodo ni
los accesorios envasados con el mismo, ya que no se puede garantizar que la
reesterilizacion sea eficaz. No reutilizar.

* 8i el envase esta dafiado. El electrodo y sus accesorios se esteritizan con oxido de
etileno (OF) antes de su envasado final. Cuando se reciben estén estériles, siempre que el
paquete esté intacto. Si ¢l envase esta mojado, perforado, abierto o tiene otros daiios,
devuelva el producto a Boston Scientific.

* Fecha de caducidad. Implante ¢l electrodo antes de la fecha de caducidad que figura en
la etiqueta del envase, porque esa fecha hace referencia al periodo de validez establecido.
Por ejemplo, no debe implantarse después delt 1 de enero si ésa es la fecha indicada en el
envase.

» Compatibilidad del electrodo. Antes de implantar este electrodo, confirme su
compatibilidad con el generador de impuisos liamando al Servicio de Asistencia Técnica.
+ Acetato de dexametasona. No se ha determinado si {as advertencias, precauciones o
complicaciones generalmente asociadas con el acetato de dexametasona inyectable, son
aplicable a! uso de este dispositivo de liberacion controlada de baja concentracion de
esteroides altamente locatizada.

» Equipo de desfibrilacion. Deberd tenerse preparado un equipo de desfibrifacion para
su uso inmediato, si fuera necesario, durante el procedimiento de implante.

Evaluacion del electrodo y precauciones de implante

« Dilatador de venas. E! dilatador de venas no estd indicado para perforar {a vena o
disecar tejido durante el procedimiento de incision.

* Evitese el uso de instrumentos de colocacién no autorizados.

No utilice instrumentos de colocacion no autorizados (por ¢j., guias) para colocar el
electrodo ACUITY Spiral.

* Retirar la guia de estabilizacién. La guia de estabilizacion DEBE

RETIRARSE antes de conectar el electrodo al generador de impulsos.

* Manguito de sutura. No suture directamente sobre el cuerpo de! elecirodo pues
podrian causarse dafos estructurales. Use el manguito de sutura para fijar el electrodo en
¢l punto de entrada en la vena.

+ No moje o sumerja la punta del electrodo distal en liquido antes del implante.
Dicho tratamiento reducird la cantidad de esteroide disponible cuando se implante el
¢lectrodo.

MACELHGA
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* Reposicionamiento crénico. Puede ser que no se obtengan unos umbrales de
funcionamiento Optimos si se reposiciona cronicamente el electrodo,pues el esteroide
puede agotarse.

» Proteccion de la contaminacion superficial. El aislante de! conductor es de silicona
que puede atraer particulas, por lo que debe protegerse siempre de la contaminacién
superficial.

* No insertar bajo el tercio medio de la clavicula (puncién subclavia).

Cuando intente implantar el electrodo a través de una puncién subclavia, no introduzca el
mismo debajo de la zona del tercio medial de la clavicula.

El electrodo se puede dafiar o desplazar cronicamente si se implanta de esta manera. Si se
desea realizar la implantacion a través de la vena subclavia, el electrodo debe penetrar en
la vena subclavia cerca del borde lateral de la primera costilla y debe evitarse que penetre
en el mosculo subclavio. Es importante tener en cuenta estas precauciones sobre la
implantacion para evitar que la clavicula/primera costilla dafien el electrodo o lo
desplacen cronicamente. Se ha establecido en la documentacion que el electrodo se puede
fracturar si queda atrapado en estructuras de tejido blando, como el masculo subclavio, el
ligamento costocoracoideo o el ligamento costoclavicular.

+ Riesgos del implante. Los riesgos asociados con este procedimiento son similares a los
de otros procedimientos de cateterizacion en el seno coronario. Algunos pacientes pueden
tener intolerancia fisica a distintos tipos de medios de contraste. Si esto se sabe con
antelacion, el médico debera seleccionar un medio adecuado.

» Medio de contraste, El tipo, la cantidad y la velocidad de inyeccion de medio de
contraste debe determinarlos el médico segun su criteriodependiendo del venograma
obtenido.

» Uso del catéter balon. A discrecion del médico, puede utilizarse un catéter balon de
oclusidn paraidentificar la vena distal cardiaca. Para mas instrucciones, consulte la
documentacion que acompafia al catéter balon.

+ Prolapso de la guia. Bajo control fluoroscopico, verifique que la guia no se doble sobre
si misma y se enganche en la punta distal del electrodo.

Si esto sucede, haga que la guia sobresalga lentamente por la punta distal para soltarla y
luego retraigala para restablecer su movimiento.

+ Retraccion de la guia. Si no puede retraer la guia, retire el conjunto del electrodo/guia
a través del catéter guia. Retire la guia por la punta distal del electrodo y vuelva a
introducir éste usando una nueva guia.

+ La irrigacion de un electrodo. La irrigacion de un electrodo obturado por un coagulo
puede poner en peligro la integridad del mismo. Si se sospecha que puede existir un
coagulo, retire el electrodo del cuerpo y déjelo en remojo en solucion salina heparinizada.
Inserte una guia en el terminal o en la punta distal del electrodo y hagala avanzar para
eliminar ¢l coagulo.

« Si se utilizan herramientas en su punta distal. El electrodo puede estropearse si se
utilizan herramientas en su punta distal.

* Dobleces de la guia de estabilizacion. No doble la guia de estabilizacion dentro del
electrodo. Los dobleces en la guia de estabilizacion podrian hacer que ésta se quedara

bloqueada dentro del electrodo o dafiar e] conductor. P

9 de 26

Ay




ROSTON SCHENTIFIC ARGENTINA M. AL PRI LA
RLGISFRO DE FROBUCTO MEDCO) b
DISPOSTOHON 23182042
ANEXOHLR
INFORVEACTONES DE LOS ROTLL.O5 E IZWITRL COLONES BE USO BE PRODL CTOS MEDICOS
Avaity Spiral™ . BOSTON SCIENTIFIC

* Retirada de la guia de finalizacién. Si la guia de finalizacién no se puede retirar del
electrodo, extraigalos juntos. No realice la implantacion con la guia de finalizacion dentro
del electrodo.

* Disminucion de la tension. Al implantar el electrodo a través de una perforacion
subclavia, deje que el electrodo quede flojo entre el manguito de sutura y el punto de
entrada en la vena. Esto ayudara a minimizar la flexion en el manguito asi como la
interaccion con la zona de la clavicula y 1a primera costilla.

+ Evitese utilizar ligaduras demasiado tensas. Al ligar la vena, evite las ligaduras
demasiado apretadas. Si se aprieta demasiado podria dafiarse el aislante del electrodo o
seccionarse la vena. Evitese que se desplace la punta del electrodo durante el
procedimiento de estabilizacion.

* No doble el electrodo cerca del blogue conector. Inserte recto el terminal del
electrodo en la entrada para electrodos. No doble el electrodo cerca del bloque conector.
Si se inserta incorrectamente podria dafiarse el aislante o ¢l conductor.

+ Conexion del electrodo. Aseglrese de que el terminal del electrodo ACUITY Spiral
esté conectado a la entrada IS-1 V1 del generador de impulsos.

» Electrodos explantados. Devuelva todos los electrodos explantados a Boston
Scientific.

» Minimizacion de la diseccion, Para reducir al minimo la posibilidad de diseccion, se
recomienda utilizar una guia para avanzar el catéter por el sistema venoso, la auricula
derecha o el seno coronario.

* Prevencion de la insuficiencia renal. Para evitar una insuficiencia renal producida por
¢l uso de medios de contraste, valore la funcion renal del paciente antes del
procedimiento de implante, para asi determinar el tipo, la cantidad y la velocidad de
inyeccion del medio de contraste durante la venografia.

¢ Si corresponde, el método de esterilizacion:
El electrodo y sus accesorios s¢ esterilizan con oxido de etileno (OE) antes de su
envasado final. Cuando se reciben estan estériles, siempre que el paquete esté intacto. Si
el envase esta mojado, perforado, abierto o tiene otros dafios, devuelva el producto a
Boston Scientific.

s Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:

Mercedes Boveri, Directora Técnica,

e Nuamero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-312 P

BQVERI
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BOSTON SCENTIFIC ARGENTINAS A, [
REGISTRO BE PROBUCTO MEDH O -
DISFOSICION 231872002

ANEXO LB

ENFORMACTONES BE LOS ROFULOS E INSTRLCOIONES B35 18O DE PRODUCTON MEDICOS
Acuity Spiral™ - BOSTON SCIENT K

3.2. Las prestaciones contempladas en ¢l item 3 del Anexo de 1a Resolucion 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;

Posibles efectos adversos

Basandose en la documentacion y en la experiencia en implantaciones, la siguiente lista
en orden alfabético recoge los posibles sucesos adversos asociados a la implantacion de
un sistema de electrodos de un desfibrilador automatico implantable y/o de un
marcapasos:

+ Accleracion de arritmias

* Bloqueo cardiaco

« Conexién incompleta del electrodo con el generador de impulsos

* Daiio valvular

* Deformacion y/o rotura de la punta del electrodo

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

» Desarrollo de tejido fibrético (p. ¢j., formacién de queloides)

« Desplazamicnto/desalojo del electrodo

* Deteccion de miopotenciales

» Embolia gascosa

» Erosién/extrusion

« Estimulacion extracardiaca (p.¢j., frénica, de! diafragma, de la pared toracica)

» Estimulacion muscular y nerviosa

+ Fallecimiento

» Fallos aleatorios en los componentes

+ Formacion de hematomas o quistes

* Fractura del conductor

+ Fractura del electrodo

* Hemorragia

+ Infeccion

= 1esion nerviosa cronica

» Neumotorax/Hemotorax

* Oclusién venosa

» Reaccion adversa al procedimiento (p. ¢j., bradicardia, reaccion general, respiratoria,
hipotension)

* Reaccion alérgica

» Reacciodn del tejido circundante

» Retencion de liquidos

» Roce y derrame pericardicos

» Rotura o abrasion del aislante del electrodo
» Sobredeteccion/infradeteccion

- {'aponamiento cardjaco

» Taquicardia mediada por el marcapasos
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* Terapia inadecuada (p.ej., descargas, ATP, estimulacién)

* Trauma miocardico (p.ej., perforacion, irritabilidad o lesion cardiaca)
* Traumatismo venoso (p. j., perforacion, diseccion o erosion)

* Trombosis/Tromboembolismo

» Umbrales elevados

+ Vasoespasmo coronario

Ademads del implante de los electrodos convencionales para un desfibrilador automatico
impiantable y/o marcapasos, la siguiente lista incluye en orden alfabético los posibles
efectos adversos asociados al implante del electrodo venose coronario:

* Exposicién prolongada a radiacion fluoroscépica

* Insuficiencia renal provocada por el medio de contraste utilizado para visualizar las
venas coronarias

+ Oclusion venosa coronaria

+ Reaccion alérgica al medio de contraste

* Rotura/fallo de ios instrumentos de implante

 Trauma venoso coronario {p. ej., perforacion, diseccion o erosion)

3.3.Cuando un producto medico deba instalarse con otros productos medicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Preparacion quirirgica

Durante el implante debe tenerse disponible instrumentacion para monitorizacion
cardiaca, obtencion de imagenes (fluoroscopia), desfibrilacién externa y medicion de
umbrales de estimulacion y de sensibitidad. El campo estéril debe ser lo suficientemente
grande para permitir el uso de guias. También debera disponerse de duplicados
esterilizados de todos los elementos que se vayan a implantar para su uso en caso de
deterioro accidental o contaminacion. Siempre que utilice instrumentacién eléctrica, afsie
al paciente de las corrientes de fuga potencialmente peligrosas. Las longitudes nominales
de los electrodos son las siguientes:

La seleccion de la tongitud del electrodo en funcidn de la anatomia cardiaca del paciente
se deja al criterio médico del cirujano.

Accesorios del electrodo

La bandeja del electrodo contiene los siguientes elementos que también estan disponibles
como accesorios en Boston Scientific:

Dilatador de venas

El dilatador de venas es un instrumento de plastico, estéril, desechable y no téxico
disefiado para ayudar a la introduccion dei catéter guia en la vena.

Para utilizar el dilatador de venas durante un procedimiento de incCision, aisle y abra la
vena seleccionada con un instrumento adecuado. Introduzca a través de esta incision la
punta del dilatador de venas en el fumen de la vena. Con la punta del dilatador de venas
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apuntando en la direccién en la que desea hacer pasar ¢! catéter guia, levante e incline
suavemente el dilatador. Haga pasar el catéter guia por el dilatador hasta la vena.
PRECAUCION: El dilatador de venas no est4 indicado para perforar la vena ni para
disecar tejido durante el procedimiento de incision.

Introductor de la guia

El introductor sirve para facilitar la insercion de una guia en ef lumen abierto del terminal
de! electrodo (Figura 1).

Manguito de sutura

E! manguito de sutura es un refuerzo tubular ajustable colocado sobre ¢l aislante externo
de! electrodo. Sirve para fijar y proteger el electrodo en el punto de entrada en la vena
tras su colocacion. El empleo de un manguito de sutura reduce !a posibilidad de dafios
estructurales si se suturara directamente sobre el cuerpo de! electrodo.
PRECAUCION: No suture directamente sobre el cuerpo del electrode pues podrian
causarse dafios estructurates. Use el manguito de sutura para fijar e! electrodo en ef punto
de entrada de la vena.

Manipulacion del electrodo

Al manipular el electrodo tenga en cuenta lo siguiente:

ADVERTENCIA: E! electrodo no esta disefiado para soportar una excesiva flexion,
curvatura, tension o presion de inyeccion. Esto podria producir debilidad estructural,
discontinuidad de los conductores o desplazamiento de! electrodo.
PRECAUCIONES:

» No limpie ni sumerja la punta del electrodo distal en liquidos antes del implante.
Dicho tratamiento reducirfa la cantidad de esteroide disponible cuando se implante el
electrodo.

* Puede ser que no s¢ obtengan unos umbrales de funcionamiento Optimos si se
reposiciona cronicamente ¢l electrodo, pues el esteroide puede agotarse.

« E] aislamiento de! conductor esta hecho de goma de silicona, que puede atraer
particuias, por lo que debe protegerse siempre de [a contaminacion superficial.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los
datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y
calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos,

EVALUACION DEL FUNCIONAMIENTO DEL A )
ELECTRODO

Evaluacion de la posicién del electrodo
Verifique ¢l funcionamiento eléctrico del electrodo con un analizador de sistemas de
estimulacion o monitor similar antes de conectar ¢l electrodo al generador de impulsos,
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Una vez que el electrodo esté en la posicion deseada, retire la punta de la guia dentro del
electrodo de estimulacion para que la fijacién en espiral quede encajada. Realice las
mediciones para determinar el umbral del voltaje (para una anchura del impulso de 0,5
ms), la amplitud de la onda R y la impedancia de estimulacion.

1. Tome las mediciones utilizando una o varias de las configuraciones

de estimulacion y/o deteccion que permita el generador de impulsos.

2. Si no se obtienen mediciones satisfactorias libres de estimulaciones

cardiacas adicionales en ninguna de las posiciones, cambie la posicion

del electrodo.

Reposicionado del electrodo

Los métodos recomendados para reposicionar el electrodo son:

1. Reposicionar el electrodo a una ubicacion mas proximal dentro

de la rama venosa. Repetir el proceso de evaluacion del electrodo.

Notas:

* Bajo control flucroscopico, confirme que la banda de marca proximal

a la fijacién en espiral permanezca dentro de la rama venosa.

* Mientras se tira del electrodo, debe mantenerse la guia en posicion

para que no se dafie el drea curvada,

2. Reposicionar el electrodo a una nueva rama venosa si las mediciones

obtenidas con el método anterior no son satisfactorias.

Retirada del catéter guia

Retire la guia del electrodo una vez que esté colocado. A continuacion, saque la guia de
finalizacion de su envoltorio e introduzcala en el electrodo siguiendo las instrucciones del
fabricante. -

Retire la vaina introductora si se utiliz6. Mientras sostiene el electrodo y guia de
estabilizacion en su posicion, retire el catéter guia siguiendo el método descrito en las
instrucciones de uso del catéter. Mediante fluoroscopia, verifique que la punta del
electrodo no cambie de posicién durante la retirada del catéter guia. Mantenga el extremo
proximal del electrodo cerca de la zona de entrada venosa, desconecte la guia de
estabilizacion del extremo terminal y retire la guia de estabilizacion del electrodo.
Verifique bajo control fluorescdpico que el electrodo no se ha movido,

Deje que el electrodo quede flojo en la auricula para que [a liberacion de tensiones
reduzca Ja posibilidad de desplazamiento.

PRECAUCIONES:

* No doble 1a guia de finalizacion dentro del electrodo. Los dobleces en la guia de
finalizacion podrian hacer que ésta se quedara bloqueada dentro del electrodo o dafiar el
conductor.

+ Si la guia de finalizacidén no se puede retirar del electrodo, extrdigalos juntos. No realice
el implante con la gufa de finalizacion dentro del electrodo.

Fijacion del electrodo

Cuando el electrodo esté colocado en una posicién satisfactoria, siga estos pasos para
fijarlo a la vena y alcanzar una hemostasia permanente y la estabilizacién del mismo. Las
técnicas de fijacion del manguito de sutura pueden variar segun la técnica utilizada para
insertar el electrodo. Para ello se proporciona un manguito de sutura. I
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Técnica de implante percutineo

1. Pele la vaina introductora y deslice el manguito distal de sutura

profundamente en el tejido.

2. Ligue el manguito de sutura y el electrodo a la fascia utilizando ambos surcos. Para
mayor estabilidad, puede sujetarse el manguito primero al electrodo antes de sujetarlo a la

fascia.

Filar usando ambos SuUrcos.

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

PRECAUCION: Al implantar el electrodo a través de una perforacion subclavia, deje
que el electrodo quede flojo entre el manguito de sutura v el punto de entrada en la vena.
Esto ayudara a minimizar la flexidn en el manguito asi como la interaccion con la zona de
la clavicula y Ja primera costilla.

Técnica de incisién venosa

1. Deslice el manguito de sutura dentro de la vena hasta pasar el surco distal. Ligue la
vena alrededor de! manguito de sutura para obtener hemostasia. A continuacidn, y
utilizando el mismo surco de sutura, fije el electrodo y la vena a |a fascia adyacente.
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Surco distal: )
Primera ga: fije | etecirod Surco proximal:
pasada; flje ia vena al electroo. iy of manauito y el slectrodo

Segunda pasada: fije lavenayelelectrodo 313 fascia.
& la tascia.

2. Utilizando el surco proximal, flje el manguito y el electrodo a la fascia adyacente. Para
fograr una estabilidad adicional, el manguito puede fijarse primero al electrodo antes de
fijarlo a la fascia.

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

Nota: Si se accede a la vena utilizando un introductor de electrodos de Guidant, ligue el
electrodo a la fascia adyacente usando el manguito de sutura para impedir que el
electrodo se mueva.

PRECAUCION: Evite utitizar ligaduras demasiado tensas al ligar la vena.

Si se aprieta demasiado podria dafiarse el aislante del electrodo o seccionarse la vena.
Evite que se desplace la punta del electrodo durante el procedimiento de estabilizacion,
Conexidn a un generador de impulsos

Retire la guia de finalizacion de! electrodo antes de conectar éste al generador de
impulsos, Si se deja una guia de finalizacion en e! electrodo, puede producirse (1) una
perforacion del electrodo o (2) una perforacion de la vena coronaria o def miocardio.
Cuando haya fijado el electrodo al punto de entrada en la vena, vuelva a verificar la
posicién y las mediciones de umbral, y conecte a continuacién el electrodo al generador
de impulsos utitizando e! procedimiento que se describe en el manual del médico del
generador de impulsos correspondiente.

ADVERTENCIA: No doble, retuerza o trence ¢l terminal del electrodo con ofros
electrodos, ya que si lo hace podria producirse la abrasidn del aislante del electrodo o
dafiarse el conductor.

PRECAUCIONES:

« Inserte recto el terminal del electrode en la entrada para electrodos.

No doble ¢l electrodo cerca del blogque conector. Si se inserta incorrectamente podria

dafiarse el aistante o el conductor. 0
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» Asegurese de que ¢l terminal del electrodo ACUITY Spiral esté conectado a la entrada
IS-1 VI del generador de impulsos.

Notas:

* Se recomienda utilizar agua estéril si hace falta un lubricante al conectar el electrodo
al generador de impulsos.

» Si no se va a conectar el terminal del electrodo a un generador de impulsos en el
momenio de implantar el electrodo, el conector debe protegerse antes de cerrar la
Incision de la cavidad subcutdnea. El protector IS-1 estd disefiado especificamente para
este fin. Coloque una sutura alrededor del protector del electrodo para que se mantenga
en posicion,

Teniendo en cuenta la anatomia del paciente y el tamaiio y movimiento del generador de
impulsos, enrolle con cuidado el electrodo sobrante y coldquelo junto al generador de
impulsos. Es importante colocar el electrodo en la bolsa de forma que se reduzca al
minimo la tension, los dobleces y angulos pronunciados y/o la presidn.

3.5 La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la utilizacion del
producto médico

IMPLANTACION

Insercion del electrodo

El electrodo puede insertarse usando uno de los dos métodos siguientes:

A través de la vena cefdlica izquierda o derecha.

Para insertar el catéter guia por la vena cefalica solo es necesario practicar una incision
sobre el surco deltopectoral. El electrodo endocérdico se inserta en la vena cefilica
derecha o izquierda en el surco deltopectoral.

E! dilatador de venas envasado con este electrodo puede utilizarse durante un
procedimiento de incision para ayudar a introducir el catéter guia en la vena.
Percutineamente o a través de la vena subelavia o la vena yugular interna —
generalmente la vena subclavia izquierda o la yugular interna derecha.
PRECAUCION: Cuando intente implantar el electrodo a través de una puncién por
subclavia, no introduzca el mismo debajo de la zona del tercio medial de la clavicula. El
electrodo se puede dafiar o desplazar de forma permanente si se implanta de esta manera.
Si se desea realizar la implantacion a través de la vena subclavia, el electrodo debe
penetrar en la vena subclavia cerca del borde lateral de la primera costilla, evitandose la
penetracién en el masculo subclavio. Es importante tener en cuenta estas precauciones de
implantacién para evitar que la clavicula o la primera costilla dafien el electrodo o que
éste se desplace permanentemente. La bibliografia indica que el electrodo se puede
fracturar si queda atrapado en estructuras de tejido blando como el misculo subclavio, ¢l
ligamento costocoracoideo o el ligamento costoclavicular.

Los electrodos introducidos mediante puncion venosa subclavia percuténea deben
penetrar en la vena subclavia en ¢! punto en que ésta pasa sobre la primera costilla (y no
mas hacia el medio) para evitar que queden atrapados en el musculo subclavio o

=
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estructuras ligamentosas asociadas a la estrecha regién costoclavicular.3 Se recomienda
introducir el electrodo en la vena subclavia cerca del borde lateral de la primera costilla.
La jeringa debe colocarse directamente por encima y paralela a la vena axilar para reducir
las posibilidades de que la 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 el punto de entrada cutaneo y definen e curso
que debe seguir la aguja hacia la vena subclavia en donde se cruza con la primera costilla.
1. Identifique los puntos St (angulo esternal) y Cp (apofisis coracoides).

| Musculo subclavio

Ligamento
costocoracoidec

“Ligamento
costoclavicular

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

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

4. Oprima con el pulgar sobre el dedo indice y proyecte uno o dos centimetros por debajo
de la clavicula para proteger el misculo subclavio de la aguja (cuando exista hipertrofia
del muasculo pectoral, el pulgar debera proyectar unos dos centimetros por debajo de la
clavicula ya que el masculo subclavio estara también hipertrofiado)
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5. Sienta con el 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
fluoroscopia ayudard a evitar que la aguja pase por debajo de la primera costilla y hacia el
interior del pulmoén.

Posicionado del electrodo

La colocacion del electrodo comprende los pasos siguientes:

1. Insercién del catéter guia en ¢l ostium del seno coronario para proporcionar una via
de colocacion del electrodo.

2. Obtencion de un venograma para visualizar el sistema venoso coronario.

3. Colocacién del electrodo a través del catéter guia en el sistema venoso coronario,
haciendo avanzar el electrodo por una guia.

El electrodo se introduce en el sistema venoso coronario a través del dstium del seno
coronario y se avanza dentro de las tributarias. El seno coronario y sus tributarias
incluyen la gran vena cardiaca, la vena cardiaca media, la vena posterior izquierda y la
vena marginal izquierda. Todas las venas cardiacas son lugares potenciales para la
implantacion del electrodo ACUITY Spiral. Las distintas anatomias de los pacientes
descartaran la colocacién en uno o mas de los lugares recomendados.
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Electrodo AgUIW Spiral

£

Vista AP

Electrodo ACUITY Spiral

Vista OAL

Nota: Se recomiendu realizar un venograma para determinar la anatomia cardiaca del
puciente. Deberd considerarse toda situacion previa existente del paciente, como un stent
coronario o un injerto de bypass de lu arteria coronaria (CABG), a la vez que se utiliza
el criterio médico para determinar el mejor lugar para la implantacion del electrodo.

Insercion del Catéter Guia

Los métodos recomendados para buscar ¢l éstium coronario incluyen, entre otros: a)
insertando primero una guia de 0,81-0,97 mm (0,032-0,038 pulg.) de didmetro en el
ostium y luego seguirlo con ¢l catéter guia o b) insertando un catéter de mapeo de 6 F (2
mm) (0,078 pulg.) de diametro (o inferior) con punta flexible a través del catéter guia y

después dentro del ostium.
Obtencion de ung venografia

PRECAUCION: Los riesgos asociados con este procedimiento son similares a los de
otros procedimientos de cateterizacion en el seno coronario.
Algunos pacientes pueden tener intolerancia fisica a distintos tipos de medios de
contraste. Si esto se sabe con antelacion, el médico debera seleccionar un medio

adecuado.

Una vez que ¢l catéter guia esté colocado en posicion, inyecte, bajo controt
fluoroscopico, una pequeiia cantidad de medio de contraste dentro del seno coronario
para confirmar la correcta colocacion de la punta del catéter guia en el seno coronario. El
medio de contraste fluird saliendo del seno coronario. Una vez confirmada la posicidn,
utilice una cantidad minima de medio de contraste para identificar la rama de la vena del
seno coronario. Guarde la venografia para futuras consultas de la anatomia venosa.

PRECAUCIONES:
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» El tipo, la cantidad y la velocidad de inyeccion de medio de contraste debe
determinarlos el médico segun su criterio dependiendo del venograma obtenido.

* A discrecion del médico, puede utilizarse un catéter balon de oclusion para identificar
las venas distales cardiacas.

Insercion del electrodo en el catéter guia

El electrodo ACUITY Spiral se puede colocar a través del catéter guia utilizado para
canalizar ¢l seno coronario después de haberse obtenido el venograma. Alternativamente,
el electrodo ACUITY Spiral se puede colocar a través de un catéter interno secundario
que se haya introducido a través del catéter de canalizacion con el fin de subseleccionar
una rama de la vena,

Nora: El catéter interno debe poder extraerse sobre el electrodo y tener un didmetro
interno minimo de 1,73 mm (0,068 pulg.).

Introduccion del electrodo

El apartado siguiente describe los dos métodos preferidos para implantar el electrodo
ACUITY Spiral sobre una guia después de haber colocado el catéter gufa en el seno
coronario y haber obtenido un venograma.

Notas:

» El catéter gula actia como conducto para la introduccion de los electrodos venosos
coronarios implantables, y puede servir para proteger el electrodo ACUITY Spiral
cuando se colocan otros electrodos.

» Se recomienda lavar la funda protectora de la guia y el lumen interno del catéter guia
con solucion salina heparinizada antes y durante el uso de la guia.

» Para evitar que la sangre se coagule en el electrodo, se recomiendu mojar con cuidado
el lumen interno del electrodo con solucion salina heparinizada antes y durante el uso.
« Cologue la punta del catéter guia lo mas cerca posible del origen de la rama venosa
objetivo.

» El médico debe considerar la anatomia venosa del paciente cuando vaya a seleccionar
la guia adecuada para la colocacion del electrodo.

Las guias con una rigidez distal variable enderezardn la fijacion en espival en un grado
variable. Las guias con mas soporte distal proporcionaran el mayor enderezamiento de
Ia espiral.

» Bajo control fluoroscépico, confirme que la banda de marca proximal a la fijacion en
espiral permanezca dentro de la rama venosa.

Método A

1. Inserte la guia de 0,36 mm (0,014 pulg.) de didmetro dentro del catéter guia y avance
la punta de la guia a través del seno coronario hasta la posicion deseada en el sistema
VEnoso.

2. Inserte el extremo proximal de la guia en la abertura distal del electrodo.

Mientras se inserta la guia, enderece cuidadosamente la hélice para prevenir la
perforacion del electrodo o dafar ¢l conductor.

3. Manteniendo la guia en posicion, avance el electrodo por 1a guia hasta la posicitn
deseada.
Método B
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I Inserte el extremo blando de la guia de 0,36 mm (0,014 pulg.) de diametro en el
extremo terminal del electrodo. Haga que sobresalgan al menos

3 cm de guia por la punta distal del electrodo para asegurarse de que la guia se deslice
facilmente a través del lumen y enderezar la fijacion en espiral del electrodo.

2. Inserte el conjunto electrodo/guia dentro del catéter guia. Bajo fluoroscopia, haga
avanzar el electrodo hasta que su punta alcance, pero no supere, la punta del catéter guia.
Avance la guia por el seno coronario hasta la posicion deseada en el sistema venoso.

3. Manteniendo la guia en posicion, avance el electrodo por la guia hasta la posicion
deseada.

Cuando el electrodo esté en la vena deseada, haga avanzar el electrodo hasta una posicién
distal dentro de la vena, Extraiga la guia mientras aplica una suave presion anterograda
sobre el electrodo hasta que enganche la fijacidn en espiral.

PRECAUCIONES:

* Bajo control fluoroscépico, verifique que la guia no se doble sobre si misma y se
enganche en la punta distal del electrodo. Si esto sucede, haga que la guia sobresalga
lentamente por la punta distal para soltarla y luego retrdigala para restablecer su
movimiento.

* Si no puede retraer la guia, retire el conjunto electrodo/guia por el catéter guia. Retire la
guia por la punta distal del electrodo y vuelva a introducir éste usando una nueva guia.

» La irrigacion de un electrodo obturado por un codgulo puede poner en peligro la
integridad del mismo. Si se sospecha que puede existir un coagulo, retire €l electrodo del
cuerpo y déjelo en remojo en solucién salina heparinizada. Inserte una guia en el terminal
o en la punta distal del electrodo y hagala avanzar para eliminar el codgulo. Si no sale
bien, utilice un nuevo electrodo.

» El electrodo puede estropearse si se utilizan herramientas en su punta distal.

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

El electrodo vy sus accesorios se esterilizan con 6xido de etileno (OE) antes de su
envasado final. Cuando se reciben estan estériles, siempre que el paquete esté intacto. Si
el envase estd mojado, perforado, abierto o tiene otros dafios, devuelva el producto a
Boston Scientific.

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

El envase exterior y la bandeja estéril deben abrirse en condiciones higiénicas estrictas.
Para que no pierda su condicidn estéril, la bandeja interior debe abrirla personal con
mascarilla y lavado quirdrgico previo, mediante las técnicas asépticas habituales. La

bandeja estéril se abre despegando la tapa hacia atras. C/
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Las instrucciones de viilizacién deberan incluir ademas informacién que permita al
personal meédico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara referencia particularmente
a

CONTRAINDICACIONES:
El uso del electrodo ACUITY Spiral esta contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad a una dosis nominal de 0,45 mg del farmaco acetato de dexametasona.

PRECAUCIONES:

Esterilizacion y manipulacion

» Valido para un solo use. No reesterilice Jos electrodos. No reesterilice el electrodo ni
los accesorios envasados con el mismo, ya que no se puede garantizar que la
reesterilizacion sea eficaz. No reutilizar.

» 8i el envase esta dafiado. El electrodo y sus accesorios se esterilizan con oxido de
etileno (OE) antes de su envasado final. Cuando se reciben estan estériles, siempre que el
paquete esté intacto. Si el envase esta mojado, perforado, abierto o tiene otros daiios,
devuelva el producto a Boston Scientific.

= Fecha de caducidad. Implante el electrodo antes de la fecha de caducidad que figura en
la etiqueta del envase, porque esa fecha hace referencia al periodo de validez establecido.
Por ejemplo, no debe implantarse después del 1 de enero si €sa es la fecha indicada en el
envase.

» Compatibilidad del electrodo. Antes de implantar este electrodo, confirme su
compatibilidad con e! generador de impulsos llamando al Servicio de Asistencia Técnica.
* Acetato de dexametasona. No se¢ ha determinado si las advertencias, precauciones o
complicaciones generalmente asociadas con ¢l acetato de dexametasona inyectable, son
aplicable al uso de este dispositivo de liberacion controlada de baja concentracion de
esteroides altamente localizada.

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

Evaluacion del electrodo y precauciones de implante

* Dilatador de venas. El dilatador de venas no estd indicado para perforar la vena o
disecar tejido durante el procedimiento de incision.

+» Evitese el uso de instrumentos de colocacién no autorizados.

No utilice instrumentos de colocacion no autorizados (por €]., guias) para colocar el

electrodo ACUITY Spiral. e |
*» Retirar la guia de estabilizacion. l.a guia de estabilizacion DEBE éﬁ//
RETIRARSE antes de conectar e electrodo al generador de impulsos.

» Manguito de sutura, No suture directamente sobre ¢l cuerpo del electrodo pues
podrian causarse dafios estructurales. Use el manguito de sutura para fijar el electrodo en
¢l punto de entrada en la vena. '
* No moje o sumerja la punta del electrodo distal en liquido antes del implante.
Dicho tratamiento reducira la cantidad de esteroide disponible cuando se implante el
electrodo.
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* Reposicionamiento cromico. Puede ser que no se obtengan unos umbrales de
funcionamiento 6ptimos si se reposiciona cronicamente el electrodo,pues el esteroide
puede agotarse.

* Proteccion de la contaminacion superficial. E| aislante del conductor es de silicona
que puede atraer particulas, por lo que debe protegerse siempre de la contaminacién
superficial.

» No insertar bajo el tercio medio de la elavicula (puncion subclavia).

Cuando intente implantar ¢l electrodo a través de una puncion subclavia, no introduzca el
mismo debajo de la zona del tercio medial de la clavicula.

El electrodo se puede dafiar o desplazar cronicamente si se implanta de esta manera. Si se
desea realizar la implantacion a través de la vena subclavia, el electrodo debe penetrar en
la vena subclavia cerca de! 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 o lo
desplacen crénicamente. Se ha establecido en la documentacion que el electrodo se puede
fracturar si queda atrapado en estructuras de tejido biando, como el musculo subclavio, el
ligamento costocoracoideo o el ligamento costoclavicular.

» Riesgos del implante. Los riesgos asociados con este procedimiento son simiiares a los
de otros procedimientos de cateterizacion en el seno coronario. Algunos pacientes pueden
tener intolerancia fisica a distintos tipos de medios de contraste. Si esto se sabe con
antelacion, el médico debera seleccionar un medio adecuado.

« Medio de contraste. El tipo, la cantidad y la velocidad de inyeccién de medio de
contraste debe determinarlos el médico segin su criteriodependiendo del venograma
obtenido.

» Uso del catéter balon. A discrecion del médico, puede utilizarse un catéter balén de
oclusion para identificar la vena distal cardiaca. Para més instrucciones, consulte la
documentacion que acompaiia al catéter balon.

» Prolapso de la guia. Bajo control fluoroscopico, verifique que la guia no se doble sobre
si misma y se enganche en la punta distal del electrodo.

Si esto sucede, haga que la guia sobresalga lentamente por la punta distal para soltarla y
luego retraigala para restablecer su movimiento.

» Retraccion de la guia, Si no puede retraer la guia, retire el conjunto del electrodo/guia
a través del catéter guia. Retire la guia por la punta distal del electrodo y vuelva a
introducir éste usando una nueva guia.

» La irrigacion de un electrodo. La irrigacién de un electrodo obturado por un codgulo
puede poner en peligro la integridad del mismo. Si se sospecha que puede existir un
codgulo, retire el electrodo del cuerpo y déjelo en remojo en solucidn salina heparinizada.
Inserte una guia en el terminal o en la punta distal del electrodo y hagala avanzar para
eliminar el codgulo.

» Si se utilizan herramientas en su punta distal. El electrodo puede estropearse si se
utilizan herramientas en su punta distal.

» Dobleces de la guia de estabilizacién. No doble la guia de estabilizacion dentro del
electrodo. Los dobleces en la guia de estabilizacion podrian hacer que ésta se quedara

bloqueada dentro del electrodo o dafiar el conductor. C)/
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* Retirada de la guia de finalizacién. Si la guia de finalizacidn no se puede retirar del
electrodo, extraigalos juntos. No realice 1a implantacién con la guia de finalizacién dentro
del electrodo.

» Disminucién de la tension. Al implantar el electrodo a través de una perforacion
subclavia, deje que el electrodo quede flojo entre el manguito de sutura y el punto de
entrada en la vena. Esto ayudara a minimizar la flexion en el manguito asi como la
interaccion con la zona de la clavicula y la primera costilla.

* Evitese utilizar ligaduras demasiado tensas. Al ligar la vena, evite las ligaduras
demasiado apretadas. Si se aprieta demasiado podria dafiarse el aislante del electrodo o
seccionarse la vena. Evitese que se desplace la punta del electrodo durante el
procedimiento de estabilizacidn.

* No doble el electrodo cerca del bloque conector. Inserte recto el terminal del
electrodo en la entrada para electrodos. No doble el electrodo cerca del bloque conector.
Si se inserta incorrectamente podria dafiarse el aislante o el conductor.

+ Conexion del electrodo. Asegiirese de que el terminal del electrodo ACUITY Spiral
esté conectado a la entrada 1S-1 VI del generador de impulsos.

+ Electrodos explantados. Devuelva todos los electrodos explantados a Boston
Scientific.

+ Minimizacién de la diseccion. Para reducir al minimo la posibilidad de diseccion, se
recomienda utilizar una guia para avanzar el catéter por el sistema venoso, la auricula
derecha o ¢l seno coronario.

* Prevencion de la insuficiencia renal. Para evitar una insuficiencia renal producida por
el uso de medios de contraste, valore la funcién renal del paciente antes del
procedimiento de implante, para asi determinar el tipo, la cantidad y la velocidad de
inyeccion del medio de contraste durante la venografia.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de gue trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

El dispositivo Acuity Spiral es un electrodo unipolar con un collar de esteroide. El collar
de esteroide tiene una dosificacion nominal de 0,45 mg. El esteroide es el acetato de
dexametasona {(DXA). Este collar no es un componente estructural del plomo. El collar
esta formado por encapsulacion de DXA en un caucho de silicona liquido (LSR) de la
matriz. El resultado es un collar de drogas mecanicamente estable que proporciona una
liberacion controlada y sostenida de DXA en el sitio de la implantacidn. El Acetato de
Dexametasona (DXA), proporcionado por Pfizer Inc. y Sanofi-Aventis LLC, es un
glucocorticoide antiinflamatorio que sirve como coadyuvante secundario mediando la
respuesta inflamatoria local aguda en el sitio principal del implante cardiaco.
Contraindicacion:

El uso del electrodo ACUITY Spiral esta contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad a una dosis nominal de 0,45 mg del farmaco acetato de dexametasona.
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

La eliminacion de dispositivos explantados estd sujeta a la normativa local, estatal y
federal. Pongase en contacto con su representante de ventas o comuniquese para solicitar
un Kit de Devolucion de Producto. Después de su uso, desechar el producto y su envase
de acuerdo a las normas del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

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

Acelato de dexametasona

CEDES BOVERI
FARMACEUTICA
W.N. 13128
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ANEXO I11I
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-11392/12-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
0770 , ¥ 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 estimulacién cardiaca (con
esteroide)

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-155 Electrodos para
marcapasos

Marca del producto meédico: Acuity Spiral

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: estimulacién y deteccion ventricular izquierda crénica
a través de las venas coronarias cuando se utiliza junto con un generador de

impulsos compatible

Modelo/s:

N° de art./Cod. del prod. Descripcion del producto

N® de modelo: 4592 Acuity Spiral; Electrodo implantable
N° de modelo: 4593 Acuity Spiral: Electrodo implantable

N¢ de modelo: 4591 Acuity Spiral: Electrodo implantable
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Periodo de vida Gtil; 2 afios

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

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

Se extiende a Boston Scientific Argentina Sa.A. el Certificado PM-651-312 en la
D4 FER 20

Ciudad de BUenos AIres, @ .....vo.eevirvrvirssnnnnienns , siendo su vigencia por cinco (5)
afos a contar de la fecha de su emisidn.
DISPOSICION N© 0 7 7 0 A

q

Dr, OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ATLM.AT,
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