“2013 — Aiio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”,

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regalacion ¢ Instiuto pisrosicion v ()7 9 §

BUENOS AIRES, 06 FEB 201

VISTO el Expediente N° 1-47-7680/12-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de fa Disposicion 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se acttia 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.

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

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de marca
Blazer Prime™, nombre descriptivo catéter para ablacion térmica y nombre
técnico catéteres, para ablacion cardiaca, 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9-10 y 12-20 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
pfecedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-307, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articuio 3¢ sera por
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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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N© 1-47-7680/12-1 _NM»L. )
. / -
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 0795 .....

Nombre descriptivo: catéter para ablacion térmica

Cédige de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 16-655 catéteres, para
ablacién cardiaca

Marca de (los) producto(s) médico(s): Blazer Prime™

Modelos:

P5031TH , M004 P5031TH 0, 7F(2.33mm)/Estandar/4mm, HTD

P5031THK2, M004 P5031THK2 0, 7F(2.33mm)/Largo/4mm, HTD

P5031THN4, M004 PSO31THN4 0, 7F(2.33mm)/asimétrico/4mm,HTD

P5086TH, M004 P5086TH 0, 8F(2.7mm)/Estandar/5mm,HTD

P5086THK2, M004 P5086THNK2 0, 8F(2.7mm)/Largo/Smm,HTD

P5086THN4, MO04 PSO86THN4 O, 8F(2.7mm}/Asimétrico/Smm, HTD

P4500TH, M004 P4500TH 0, BLZR Prime XP 7-110-2.5-8-8 STD

P4500THK2, MO04 P4500THK2 0, BLZR Prime XP 7-110-2.5-8-8 K2

P4500THN4, M0O04 P4500THN4 0, BLZR Prime XP 7-110-2.5-8-10 N4

P4790TH, M004 P4790TH 0, BLZR Prime XP 7-110-2.5-8-10 STD

P4790THK2, M004 P4790THK2 0, BLZR Prime XP 7-110-2.5-8-10 K2

P4790THN4, M0O04 P4790THN4 0, BLZR Prime XP 7-110-2.5-8-10 N4
P4770THK2, M004 P4770THK2 0, BLZR Prime XP 7-110-2.5-8-8 VM K2

613, M004 613 0, Catéter termistor a Pod/AMP (10 pies)

651, MD04 651 0, Catéter termistor a Pod/AMP (3 pies)

Finalidad de wuso: interrupcion de vias accesorias de conduccion
auriculoventriculares (AV) asociadas a taquicardia, tratamiento de taquicardia
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reentrante nodal AV, el tratamiento de flutter auricular y creacién de bloqueos AV
completos en pacientes con una respuesta ventricular rapida o arritmias
auriculares, normalmente crénica, o una fibrilacion auricular refractaria.

Periodo de vida 0til: 3 afos

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1 y 2- Boston Scientific Corporation

Lugar/es de elaboracion: 1- 150 Baytech Drive, San JOse, CA 95134-2012,
Estados Unidos, 2- 302 Parkway, La Aurora, Costa Rica

Expediente N° 1-47-7680/12-1

DISPOSICIC?N No 0 7 9 5 A‘B Mdﬁ%

-
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM. AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne

}«lm »;ﬁL;

pr. OTTC A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTIAA S04,
REGESTRO DE PRODECTO MEDLCO
DISPOSTCEON 2318/2002

ANENO IHLB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS EPSNSTRECCIONES BE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Blazer Prime™ - BONTON SCIENTIFIC

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

e Boston Scientific Corporation: 150 Baytech Drive, San José, CA 95134-2012, USA
e Boston Scientific Corporation: 302 Parkway, La Aurora, Costa Rica

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

xR, La informacion estrictamente necesaria para que ¢l usuario pueda identificar el
f ;f{'oducto médico y el contenido del envase;

: [;Iﬁ_eséripcién: Catéter para ablacion termina
. Nombre: Blazer Prime™
 RER:XXXXXXXXXX

2”3 Sl corresponde, la palabra "estéril”;
| é;téfil
§43EI c6digo del lote precedido por la palabra "lote™ o el nidmero de serie segan proceda;
Lote: XXXXXXX

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

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

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

Producto para un sélo uso. No reusar

+

2.9. Cualquier advertencig v/o precaucion que deba adeptarse;
y

y
ie. No reusar y

2ofi3
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BOSTON SCEENFIFTC ARGENFINA N,

REGINTRO DE PRODUCTO MEDH O

BISPOSLOCEON 2318:2002

ANEXNO LR

INFORMACIONES DE 1OS ROTULOS £ INSTRE CUIONES DE USONE PROIN CTOS AEDICOS
Blazer Prime™ — 8ONTON SCIENTIFLC

Consuitar las Instrucciones de Uso.
No reesterifizar.

No usar si el envase esta dafiado.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

L]

Esterilizado por oxido de etileno

2.11, Noembre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;

i
: L . s .
; N&_erfedes Boveri, Directora Técnica.

2‘311 Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
Autoridad Sanitaria competente.

Auterizado por la AN.M.A.T. : PM-651-307

: gon'dicién de expendio.

«;" . Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

e e -

MERCEDES BOVERI
Boston Scientific Argentina S.A. ARMALELTICA

M.N. 13128
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ROSTON SCIENTIFIC ARGENTIENA S.A.

REGISTRE) IFE PROBLCTO MEDIC)

DISPOSEHCION 23182002

ANENO FERB

INFORMACEONES PE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTON MEDICOS
Blazer Prime™ - BOSTON SCIENTFEIC

3. INSTRUCCIONES DE USO

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

» La razon social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;

FABRICANTE:

' E * Boston Scientific Corporation: 150 Baytech Drive, San José, CA 95134-2012, EEUU
,* e Boston Scientific Corporation: 302 Parkway, La Aurora, Costa Rica

l;}‘}:APORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Vedia 3616 1°Piso - C1430DAH - Ciudad
" Auténoma de Buenos Aires — Argentina

= - = Lainformacion estrictamente necesaria para que ¢l usuario pueda
P identificar el producto médico y ¢l contenido del envase;

= Descripcion: Catéter para ablacion térmica
.. Nombre: Blazer Prime™
= HEF: XXXXXXXXXX

» Si corresponde, la palabra "esteéril":
El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE).
e La indicacion, si corresponde que ¢l producto médico, es de un sélo uso:

Para un solo uso. No reusar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento © 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,
enlermedad o la muerte. La reutilizacion, ¢l reprocesamiento o la reesterilizacion pueden
también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o infeccion
cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmision de enfermedades infecciosas
de un paciente a ofo. La contaminacién del dispositivo puede causar lesiones,

enfermedad o la muettd del paciente.

pES BOVERI
ACELTICA
N13128

MERC
FA
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENFINA 5.4
REGENTRO DE PROVUCTO MEDICO

DESPOSLOLON 231872002

ANEXO LB

INFORMACIONES DE 108 ROTL 1LOS E INSTRLU CCIONES PE VSO BF PRODECCTOS MEDICOS
Blazer Prime™ — BOSTON SCIENTIFIC

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

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

¢ Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

i

e ¥ Advertencias
wot 22 -Purante la ablacion por radiofrecuencia, tenga cuidado para no aplicar energia de
madiofrecuencia en la arteria coronaria o cerca de esta, ni en cl lado derecho del corazon,

7 ya que las lesiones provocadas en el miocardio pueden ser fatales.

~. <8Si la ablacidn entra en contacto con otros electrodos, se altera la funcion del catéter y

. ¢ puede desembocar en la formacion de trombos, coagulos o particulas que pueden

..+ producir una embolia.

-, +Es importante comenzar a utilizar la radiofrecuencia en un nivel bajo y seguir

' guidadosamente la valoracion de energia tal y como se especifica en las instrucciones de
w -+ wso. Un incremento de energia demasiado rapide durante una ablacién puede producir

' 7 arritmias, lesiones en las estructuras adyacentes, embolias o una perforacién ocasionada
~. por el vapor.

+«No aplique energia de radiofrecuencia si el catéter no estd situado en la zona objetivo.
_....Los generadores de radiofrecuencia son capaces de producir una cantidad considerable de
energia eléctrica, por lo que pueden causar lesiones en el paciente o en el operador.

-La estimulacion de los tejidos cardiacos mediante dispositivos de estimulacidn o energia
de radiofrecuencia puede provocar arritmias accidentalmente. Para tratar estas arritmias,
se necesita realizar una desfibrilacion, lo que también podria producir quemaduras
cutineas.

- Antes de utilizarlo, compruebe que no se hayan producido dafios materiales, tanto en el
aislamiento eléctrico de los cables como en ¢l cuerpo del catéter. Sustituya los
dispositivos que estén deteriorados.

- Los procesos de ablacion cardiaca solo los deben llevar a cabo médicos en un
laboratorio electrofisiologico totalmente equipado y que hayan recibido una formacion
calificada en las técnicas de ablacion con catéter por radiofrecuencia y en el acceso
especifico que se vaya a emplear.

- Debe asegurarse de que cualquier equipo que se utilice conectado con los catéteres de
BSC, sea de tipo CF y a prueba de desfibrilacion, y que cumpla los requisitos de
seguridad cléctrica de la norma IEC 60601-1, asi como todos los requisitos de la
normativa local para su uso previsto especificado.

-Cuando se utilicen los catéteres Blazer Prime XP, sera necesario utilizar dos
almohadillas de electrodpf IJIP como ¢lectrodos de reterne de la ablacion, que cumpla

WEC 60601-1/11EC 60601-2-2 o de lo contrario, podrian
Gof 13
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BOSTON SCHENTIIC ARGENTENA S.A.
REGINTRO DE PRODECTO MEDICO

DESPOSECION 23182002

ANEAO LR

INFORMACTONEN DE EOS ROTULOS E INSTRECUCHONES DE FSO DE PROBCTOS MEBICOS
Rlarer Prime'™ . BOSTON SCIENTIFIC

producirse quemaduras cutaneas. El uso de un tnico electrodo DIP no permitira al
operador acceder totalmente a las funciones de mayor potencia del Controlador.
- Los procedimientos de ablacion con catéter pueden conllevar una exposicion
considerable a {os rayos X, que puede provocar lesiones agudas por irradiacion , asi como
producir efectos genéticos y somaticos a los pacientes y al personal de! laboratorio,
debido a la intensidad dei haz de rayos X y a la duracion de la adquisicion de imagenes
radioscopicas. La ablacion con catéter solo se debe llevar a cabo después de haber
prestado la atencion adecuada a la posible exposicion a los rayos X, asociada al proceso;
y haber realizado los pasos pertinentes para minimizarla. Por ello, debe evaluarse
minuciosamente el uso de este dispositivo en mujeres embarazadas y nifios prepuberales.
: x-lkos pacientes que se sometan a una modificacion nodal AV o a una ablacion de las vias
aﬁ:cesonas septales estan en riesgo de sufrir un bloqueo AV accidental. Es recomendable
w emplear una potencia inicial inferior en dichos pacientes y monitorizar cuidadosamente la
2 conducmén posterior durante la emision de energia de radiofrecuencia.
L I_.os marcapasos y los desfibriladores cardioversores tmplantables pueden verse afectados
.. por las sefiales de radiofrecuencia. Es importante:
- a. Disponer de fuentes provisionales externas de estimulacion durante [a ablacion.
" h. Reprogramar el sistema de estimulacion temporalmente al minimo o en modo 000 para
.. thinimizar el riesgo de estimulacion inadecuada.
g, Prestar especial cuidado durante la ablacion cuando se trabaje en zonas proximas a los
- glectrodos de estimulacién auricular o ventricular permanente.
d. Realizar un anélisis completo del sistema de estimulacién en todos los pacientes tras
- finalizar cada ablacién.
- < Los cardioversores/desfibriladores implantados deben estar desactivados durante la
.. ¢misidn de energia de radiofrecuencia.
- Cuando se realiza un acceso transadriico, es necesario emplear la visualizacién
radioscépica adecuada para evitar que el catéter de ablacion se implante en la vasculatura
coronaria. La implantacion del catéter y el uso de energia de radiofrecuencia en la arteria
coronaria pueden provocar infartos de miocardio o incluso la muerte,
- Es necesario monitorizar cuidadosamente durante el proceso y después de este a jos
pacientes que se someten a intervenciones de ablacion de acceso por el lado izquierdo
para observar si se producen manifestaciones clinicas de infarto, lesiones en la vena
pulmonar, dafios en las terminaciones nerviosas, embolias o una fistula esofagica
auricular.
- Una posible complicacién en las intervenciones de ablacion cardiaca es que el catéter
quede atrapado en el corazén o en los vasos sanguineos. Esta posibilidad puede ser mayor
si el catéter se sitlia cerca de las cuerdas tendinosas. En caso de producirse esta
complicacion, puede ser necesario intervenir quirirgicamente o reparar los tejidos

afectados.
riPrime XP de Boston Scientific estdn disefiados para utilizarse
idntroladores y los accesorios de alta potencia de BSC. y

-Loa catéteres Blaz
Unicamente con log

Wakter Corefiez MERCEDES BOVERI
FARMACEUTICA
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.4,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSTCION 23182002

ANENOTILE

INFORMACTONES DE LOS ROTELOS E INSTRUECCIONES DE 1USO DE PRODEGCTOS MEDICOS
Blarer Prime™ - BOSTON SCHENTIFIC

Precauciones
- El Controlador es capaz de generar una cantidad considerable de energia eléctrica. El
uso inapropiado del catéter y del electrodo DIP (especialmente cuando el dispositivo esta
en funcionamiento) puede ocasionar lesiones en el paciente o en el operador.
- Durante la aplicacion de energia, el paciente no debe estar en contacto con ninguna
superficie metalica conectada a tierra.
- No utilice el sistema de ablacion Blazer Prime I/l XP cerca de un equipo de
adquisicidn de imagenes por resonancia magnética (MRI), ya que este puede afectar de
forma adversa el funcionamiento del generador de radiofrecuencia, asi como a la calidad
de la imagen del sistema de ablacion,
s acom NO aplique energia de radiofrecuencia si el catéter no esta situado en la zona objetivo.
o Los generadores de radiofrecuencia son capaces de producir una cantidad considerable de
& ehergza eléctrica, por lo que pueden causar lesiones en el paciente o en el operador.
'-'.E! catéter Blazer Prime XP ofrece una capacidad de rotacién elevada. Evite rotarlo en
+. exceso. Si se gira en exceso el mango y el cuerpo del catéter, podria deteriorarse la punta
- distal o el mecanismo del catéter. No gire el mango ni el cuerpo del catéter mas de 1,5
rotaciones completas (540°). Si no logra la posicion deseada de la punta del catéter, ajuste
fa curva para desenganchar la punta de! catéter de la pared cardiaca antes de que
. comience de nuevo fa rotacion del mango y del cuerpo del catéter.
" - Se recomienda la terapia de anticoagulacion periprocedimiento para pacientes que se
 sometan a intervenciones cardiacas transepatles o de acceso por el lado izquierdo; y se
_ ~ debe tener en cuenta para determinados pacientes que se sometan a intervenciones de
-+ o acceso por el lado derecheo.
T+ -El catéter debe manipularse con cuidado para evitar lesiones, perforaciones o
- taponamiento en el corazén. El catéter solo debe hacerse avanzar bajo control
radioscopico. Cuando encuentre resistencia, no ejerza demasiada fuerza para hacer
avanzar o retirar el catéter.
-Cuando se aplica la energia de radiofrecuencia, debe controlarse en todo momento la
pantalla det LED de impedancia del catéter del controlador de ablacién cardiaca.
Si nota una subida repentina en la impedancia, deberd aplicar la energia de forma
discontinua. Debera retirar el catéter y limpiar la punta distal de este para eliminar
cualquier coagulo.
-La curvatura o dobladura excesiva de! cuerpo de! catéter puede dafiar los cables internos.
Si se dobla previamente de forma manual la curva distal, puede dafiarse el mecanismo de
gobernacioén y provocar lesiones en el paciente.
- Debe utilizarse un filtrado adecuado que permita el control continuo del
electrocardiograma (ECG) de superficie realizado durante fa aplicacién de energfa de
radiofrecuencia,
- Aun no se han/determinado los riesgos a largo plazo de las lesiones producidas por la
ablacion de radipfrecuencia. En concreto, se desconocen los efectos a largo plazo de las
lesiones cercands al sistema de conduccion especializado o a la vasculatura coronaria.
Asimismo, taf Hoco se han estudiado los riesgos ni los beneficios para los pacientes

—
MERCEDES BOVERI 8 of 13
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S A,

REGISTRO PE PROBUCTO MEDICO

DISPOSICION 23152002

ANENOTILE

INEORVIACIONES T LOS ROTLLOS EENSTRE CCRONES DE LSO PDE TRODE CLOS VHIDICOS
Blazer Prime™ - BONTON SCIENTEFIC

-El controlador de ablacion cardiaca es capaz de generar una cantidad considerable de
energia eléctrica. El uso inapropiado del catéter y del electrodo DIP (especialmente
cuando el dispositivo esta en funcionamiento) puede ocasionar lesiones en el paciente o
en el operador. Durante la aplicacion de energia, el paciente no debe estar en contacto
con ninguna superficie metalica conectada a tierra.
-Un suministro de energia aparentemente bajo o el hecho de que el equipo no funcione
correctamente con a configuracion normal puede indicar una aplicacion incorrecta del
electrodo DIP o ¢! fallo de un cable eléctrico. No aumente la potencia antes de comprobar
si hay desperfectos obvios o si la aplicacion no es la correcta.
-El uso de energia de radiofrecuencia conlleva un riesgo infrinseco de ignicion de gases
. iiiflamables o de otros materiales. Tome las precauciones necesarias para restringir los
- materiales inflamables en la zona donde se vayan a realizar los procedimientos de la
- ablacion,
= -Las interferencias electromagnsticas (IEM) que produce el controlador de ablacion
cardiaca durante la aplicacién de energia de radiofrecuencia pueden afectar
- negativamente el funcionamiento de otros equipos.
-~ <Cuando cruce la valvula aortica con el catéter de ablacion, es recomendable que la punta
. del catéter se oriente de manera que adopte la forma de un tirabuzon, y evitar asi lesiones
© en las valvas de la valvula,

* Si corresponde, el método de esterilizacion:
Fsterilizado mediante dxido de etileno
¢ Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion:
Mercedes Boveri, Directora Técenica.
» Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de 1a Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la ANM.A.T: PM-651-307 —

3.2. Las prestacionps contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°
72/98 que dispong{sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos MédiqoH y los posibles efectos secundarios no deseados;

AN
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A continuacidn, se detallan algunos de los riesgos y molestias que se pueden asociar a las
intervenciones de ablacién cardiaca. La frecuencia y la gravedad de dichos trastormos es
variable, y tal vez requicra una intervencion médica adicional, que puede incluir la
cirugia.

e Reaccion alérgica

e Armitmias (nuevas arritmias o agravamiento de las ya existentes) vy
complicaciones derivadas de los sedantes o la anestesia.
Paro cardiaco o respiratorio
Dafios en las véalvulas cardiacas
Enredos o atascos del catéter
Dolor toracico
Darios en la intima vascular ¢ en las ultraestructuras cardiacas
Fallecimicnto
Embolia, embolia gaseosa
Extravasacion o equimosis
Hemorragia
Hipotension
[nfeccion
Infarto de miocardio
Perforacion
Derrame pericardico o pleural
Pericarditis o pleuritis
Dafios en el nervio frénico o imercostal
Neumotorax
Seudoaneurisma
Edema puimonar
Lesion del nédulo sinusal o auriculoventricular
Quemaduras cutaneas
Ictlus o accidente cerebrovascular
Taponamiento
reaccion vasovagal
Exposicion a rayos X

3.5 La informacion itil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico

1. Introduzca el catétef de forma percuténea en la arteria 0 vena adecuada mediante la

e 10 of 13
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3. La curva del catéter puede estirarse por completo y orientarse en direccién opuesta al
tejido cardiaco, lo que facilita la estabilidad durante la ablacion.

4, Conecte XP Automatic Personality Module (Unidad XP APM) o el terminal al
“Conector aislado del paciente” del controlador de ablacion cardiaca situado en el panel
frontal mediante el cable de paciente suministrado. Siga con atencion las instrucciones
del manual del operador adecuado para conectar el Terminal o la Unidad XP APM.

5. Conecte ¢l catéter gobernable para ablacion a través de varios cables adaptadores.

6. Cuando haya accedido al punto de ablacidn y la punta del catéter esté en contacto con
la superficie endocardiaca, podra obtener las sefiales del electrograma intracardiaco. Los
electrogramas unipolares se pueden obtener entre el electrodo de la punta distal y

e e ui@lquier electrodo ECG de baja impedancia, que esté disponible comercialmente. Las
& }ﬁales de| electrograma bipolar se pueden registrar entre el electrodo de la punta distal y
- dualquier electrodo de anillo, o bien entre dos electrodos de anillo.

: 1. Cuando se haya localizado el punto arritmogénico, puede utilizar el mismo catéter de
lflanera terapéutica en el modo de ablacion para realizar descargas independientes de
dnergia de radiofrecuencia. Esta energia se aplica al tejido a través del electrodo de la
dunta distal (ablacion), que da lugar a una necrosis térmica (ablacidn) del tejido
jrritmogénico. Para aplicar energia de radiofrecuencia al catéter a través del controlador
3&3 ablacidn cardiaca, siga las instrucciones del manual del operador del controlador de
ablacién cardiaca de alta potencia.

B T I

. 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
i reesterilizacion;
:

voad

No usar si la barrera estéril estd dafiada. Si encuentra dafios, llamar al representante de
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);

Antes de utilizar {a unidad, examine con cuidado el envase para comprobar que no se ha
roto la barrera de esterilidad ni se ha deteriorado su contenido. Si se ha vulnerado la
barrera de esterilidad o si el contenido parece deteriorado, péngase en contacto con su
representante de Boston Scientific. Compruebe la fecha de caducidad que se indica en
el envase del producto. No utilice el dispositivo si la fecha de caducidad ya ha pasado.

Las instrucciones de j|tilizacion deberan incluir ademas informacién que permita al
personal médico jgformar al paciente sobre las contraindicaciones y las

=
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precauciones que deban tomarse, Esta informacion hara referencia particularmente
a:

Contraindicaciones

-El uso del dispositivo esté contraindicado en pacientes con infeccidn sistémica activa,

- El acceso transeptal esta contraindicado en pacientes con mixoma o trombo auricular
izquierdo, o bien con parches o con tabiques deflectores artificiales interauriculares. El
acceso transaortico retrogrado estd contraindicado en pacientes que han sido sometidos a
una valvuloplastia adrtica,

N R Ry

- -El uso de este equipo esta contraindicado en pacientes con dispositivo de filtrado de
proteccion contra embolias en la vena cava o trombos femorales conocidos que requieran
“ la insercidn de un catéter desde e] acceso femoral.

.

i

- Precauciones
. -'El Controlador es capaz de generar una cantidad considerable de energia eléctrica. El
. uso inapropiado del catéter y del electrodo DIP (especialmente cuando ei dispositivo esta
.. en funcionamiento) puede ocasionar lesiones en el paciente o en el operador.
- Durante la aplicacién de energia, el paciente no debe estar en contacto con ninguna
. = superficie metalica conectada a tierra.
~ = No utilice el sistema de ablacion Blazer Prime II/Il XP cerca de un equipo de
.. adquisicion de imagenes por resonancia magnética (MRI), ya que este puede afectar de
ﬁ_orma adversa ¢l funcionamiento del generador de radiofrecuencia, asi como a la calidad
—de la imagen del sistema de ablacién.
- No aplique energia de radiofrecuencia si el catéter no estd situado en la zona objetivo.
Los generadores de radiofrecuencia son capaces de producir una cantidad considerable de
energia eléctrica, por lo que pueden causar lesiones en el paciente o en el operador.
- El catéter Blazer Prime XP ofrece una capacidad de rotacidn elevada. Evite rotarlo en
exceso. Si se gira en exceso el mango y el cuerpo del catéter, podria deteriorarse la punta
distat o el mecanismo del catéter. No gire el mango ni el cuerpo del catéter mas de 1,5
rotaciones completas (540°). Si no logra la posicién deseada de la punta del catéter, ajuste
la curva para desenganchar la punta del catéter de la pared cardiaca antes de que
comience de nuevo la rotacidn del mango y del cuerpo del catéter.
- Se recomienda {a terapia de anticoagulacion periprocedimiento para pacientes que se
sometan a intervenciones cardiacas transepatles o de acceso por ¢l lado izquierdo; y se
debe tener en cuenta para determinados pacientes que se sometan a intervenciones de
acceso por el lado derecho.
-El catéter debe manipularse con cuidado para evitar lesiones, perforaciones o
taponamiento en el corazon. El catéter solo debe hacerse avanzar bajo control
radioscopico. Cuando encuentre resistencia, no ejerza demasiada fuerza para hacer
avanzar o retirar ¢l catéter,
-Cuando se apli¢p la energia de radiofrecuencia, debe controlarse en todo momento la

pantalla del LEDWe impedancia del catéter del controlador de ablacion cardiaca.
—>
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St nota una subida repentina en la impedancia, deberd aplicar la energia de forma
discontinua. Debera retirar el catéter y limpiar ta punta distal de este para eliminar
cualquier coagulo.

-La curvatura o dobladura excesiva del cuerpo del catéter puede dafiar los cables internos.
Si se dobla previamente de forma manual [a curva distal, puede dafiarse €l mecanismo de
gobernacion y provocar lesiones en ¢l paciente.

- Debe utilizarse un filtrado adecuado que permita el control continuo del
_electrocardiograma (ECG) de superficie realizado durante la aplicacion de energia de
Sadlofrecuencm

" -{Aun no se han determinado ios riesgos a largo plazo de las iesiones producidas por la
ablacién de radiofrecuencia. En concreto, se desconocen los efectos a largo plazo de las
+ lgsiones cercanas al sistema de conduccion especializado o a la vasculatura coronaria.
" Asimismo, tampoco se han estudiado los riesgos ni los beneficios para los pacientes
> asintomadticos.

-El controlador de ablacion cardiaca es capaz de generar una cantidad considerable de
eherg(a eléctrica. El uso inapropiado del catéter y del electrodo DIP (especialmente
cuando el dispositivo estd en funcionamiento) puede ocasionar lesiones en el paciente o

o en el operador. Durante la aplicacion de energia, el paciente no debe estar en contacto
: con ninguna superficie metalica conectada a tierra.
- > -Un suministro de energia aparentemente bajo o el hecho de que el equipo no funcione
* -3 ) cbrrectamente con la configuracion normal puede indicar una aplicacion incorrecta del
o éiectrodo DIP o el fallo de un cable eléctrico. No aumente la potencia antes de comprobar
=81 hay desperfectos obvios o si la aplicacion no es a correcta,
-El uso de energia de radiofrecuencia conlleva un riesgo intrinseco de ignicién de gases
inflamables o de otros materiales. Tome las precauciones necesarias para restringir los
materiales inflamables en la zona donde se vayan a realizar los procedimientos de ia
ablacion.
- Las interferencias electromagnéticas (IEM) que produce el controlador de abiacion
cardiaca durante la aplicacion de energia de radiofrecuencia pueden afectar
negativamente el funcionamiento de otros equipos.
-Cuando cruce la valvula aortica con el catéter de ablacién, es recomendable que Ia punta
del catéter se oriente de manera que adopte la forma de un tirabuzdn, y evitar asi lesiones
en las valvas de la valvula.

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

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del hospital,
administrativas yo de las autoridades focaies.

i .
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXQO II1

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-7680/12-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolggia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
0?%5 y de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A,
se autorizo la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nueve producte con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: catéter para ablacion térmica

Cdodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-655 catéteres, para
ablacion cardiaca

Marca de (los) producto(s) médico(s): Blazer Prime™

Modelos:

P5031TH , MOD4 P5031TH 0, 7F(2.33mm)/Estandar/4mm, HTD

P5031THK2, M0O04 P5031THK2 0, 7F(2.33mm)/Largo/4mm,HTD

P5031THN4, M004 PS031THN4 0, 7F(2.33mm)/asimétrico/4mm,HTD

P5086TH, M004 P5086TH 0, 8F(2.7mm)/Estandar/5mm, HTD

P5086THK2, M0O04 P5086THNK2 0, 8F(2.7mm)/Largo/5mm, HTD

P5086THN4, M004 P5086THN4 0, 8F(2.7mm)/Asimétrico/Smm, HTD

P4500TH, M004 P4500TH 0, BLZR Prime XP 7-110-2.5-8-8 STD

P4500THK2, M004 P4500THK2 O, BLZR Prime XP 7-110-2.5-8-8 K2

P4500THN4, M004 P4500THN4 0, BLZR Prime XP 7-110-2.5-8-10 N4

P4790TH, M004 P4790TH 0, BLZR Prime XP 7-110-2.5-8-10 STD

P4790THK2, M004 P4790THK2 0, BLZR Prime XP 7-110-2.5-8-10 K2

P4790THN4, M004 P4790THN4 0, BLZR Prime XP 7-110-2.5-8-10 N4

P4770THK2, M004 P4770THK2 0, BL.ZR Prime XP 7-110-2.5-8-8 VM K2

613, M004 613 0, Catéter termistor a Pod/AMP (10 pies)

=



651, M004 651 0, Catéter termistor a Pod/AMP (3 pies)

Finalidad de uso: interrupcién de vias accesorias de conduccidon
auriculoventriculares (AV) asociadas a taquicardia, tratamiento de taquicardia
reentrante nodal AV, el tratamiento de flutter auricular y creacion de bloqueos AV
completos en pacientes con una respuesta ventricular rapida o arritmias
auriculares, normalmente crénica, o una fibrilacion auricular refractaria.

Perfodo de vida Gtil: 3 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1 y 2- Boston Scientific Corporation

tugar/es de elaboracién: 1- 150 Baytech Drive, San JOse, CA 95134-2012,
Estados Unidos, 2- 302 Parkway, La Aurora, Costa Rica

Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A ei Certificado PM-651-307, en la
Ciudad de Buenos Aires, a .......... GBFEBZW ....... , siendo su vigencia por cinco (5)

arios a contar de la fecha de su emision.

-
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