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Disposicion
Nimero: DI-2018-840-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
"~ Martes 9 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-20-18-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-20-18-5 del Registro de esta Administracién 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 Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificarorias.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
.Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos'y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca IntellaMap Orion, nombre descriptivo Catéter de mapeo de
alta resolucién y nombre técnico Catéteres Cardiacos, de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2018-42559318-APN-DNPM#ANMAT

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-651-471”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el

Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Catéter de mapeo de alta resolucion.

Codigo de identiﬁcacién‘y nomBre técnico UMDNS: 10-698 - Catéteres Cardiacos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IntellaMap Orion.

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para el mapeo electrofisiologico (Ginicamente grabacion o estimulacion)
de las estructuras cardiacas del corazon.

Modelo/s: M004RC64S0 Catéter de mapeo de alta resolucidn.

Periodo de vida util: 1 afio.

Forma de presentaéién: Envase unitario.

Meétodo de esteriiizacién: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation.

Lugar/es de elaboracién: 302 Parkway, Globe_ll Park, La Aurora, Heredia, Costa Rica.
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 23182002
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO ILB , v

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
IntellaMap Orion- BOSTON SCIENTIFIC

IntellaMap Orion
Catéter de mapeo de alta resolucion

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la A N.M.A.T.: PM-651-471
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation .
Direccién: 302 Parkway, Global Park, La Aurora, Heredia, Costa Rica

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentma
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

REF: (simbolo) Catalogo No. M0O04RC64S0
Lote: (simbolo) XXXXXXXX
Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXXX-XX-XX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

Consultar las instrucciones de uso (simbolo)

No usar si el envase esta dafiado (simbolo)

Envase reciclable (simbolo)

Estéril (simbolo). Esterilizado por 6xido de etileno.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO HLB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
IntellaMap Orion- BOSTON SCIENTIFIC

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO III.B

INSTRUCCIONES DE USO
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS £ INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
IntellaMap Orion- BOSTON SCIENTIFIC

IntellaMap Orion
Catéter de mapeo de alta resoluciéon

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion: 302 Parkway, Global Park, La Aurora, Hered1a Costa Rica

Importador: Boston Scientific Argentina S.A :
Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

REF: (simbolo) Catalogo No. MO04XXXXXX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

Consultar las instrucciones de uso (simbolo)

No usar si el envase esta dafiado (simbolo)

Envase reciclable (simbolo)

Estéril (simbolo). Esterilizado por 6xido de etlleno
Contiene DEHP (bis [2etilhexil]ftalato) (simbolo)

Advertencias

e Mantenga seco el conector; los terminales de conector himedos pueden afectar el rendimiento. No
sumergir el mango ni el cableado en fluidos.

* El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar si la barrera estéril
estd dafiada. Si se encuentran dafios, llame al representante de Boston Scientific.
Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad

- estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al

paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden
también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo causar infeccién o infeccidn cruzada al
paciente, que incluye, entre otros, la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del
paciente.
Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del hospital,
administrativas y/o de las autoridades locales.

e No utilizar el catéter para realizar tratamientos de ablacién.

e No exponer el catéter a alcohol u otros disolventes de limpieza.

e Noutilizar el catéter si este opone resistencia.
Si se nota resistencia en el avance, retraccion, artlculacmn despliegue o retirara, detener la
operacién y evaluar la ubicacion del dispositivo mediante fluoroscopia.

* No hacer avanzar ni retraer el catéter a través de una varilla cuando este desplegado o articulado.

e Parareducir el riesgo de formacién de codgulos:

- durante el uso del catéter, mantener en todo momento un tiempo de coagulacmn activada
(TCA) de mas de 300 segundos e
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
IntellaMap Orion- BOSTON SCIENTIFIC

- irrigar continuamente el conjunto de electrodos con solucion salina a través del orificio de
irrigacidn en el extremo proximal.

. No utilizar el catéter con equipos (como estimuladores o sistemas de grabaciones) que no estén
aislados.

Precauciones

Este producto contiene DEHP (bis [2-etilhexil] ftalato)

Almacenar en lugar fresco y seco.

No utilizar si el envase estéril estd abierto o dafiado.

No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

No utilizar el dispositivo después de la fecha de caducidad indicada.

Para evitar dafios cardiacos, no ejercer demasiada fuerza al manipular el catéter in vivo. En

concreto, tener precaucion al manipularlo mientras esta plegado. Recordar que el mapeo y la

grabacion de datos no requieren ejercer fuerza sobre el tejido.

o Plegar siempre el catéter antes de retirarlo del paciente. Utilizar un medio de visualizacion (como
fluoroscopia) para verificar que esté plegado.

e Mover siempre la palanca de control de articulacion a la posicion central para enderezar el catéter
antes de su extraccion del paciente.

e Utilizar solo vainas guia con curvas que permitan el paso del catéter sin ejercer una fuerza
excesiva.

¢ Si se utiliza con una vaina introductora dirigible como guia:

- Asegurarse mediante fluoroscopia de que el extremo distal de la vaina introductora de guia
este recta o, en caso necesario, ligeramente curva antes de avanzar o retraer el catéter a través
de la vaina.

- No articular la vaina mientras el conjunto del catéter esta dentro de la seccidn articulada.

e No desplegar ni articular el catéter mientras el extremo distal esta dentro de una vaina.

e No aplicar energia de radiofrecuencia en un catéter de ablacion que este en contacto directo con
los electrodos del catéter IntellaMap Orion.

e Para evitar enredos, proceder con cuidado si se utiliza el catéter cerca de otros catéteres.

e Al realizar estimulacion, verificar que se observe la forma de onda deseada.

Antes de la insercion en el sistema vascular, asegurar que haya salido todo el aire del lumen del

catéter; usar una bolsa de solucion salina presurizada para irrigar con solucién salina a través del

cuerpo del catéter y el conjunto de electrodos.

o Extraer el catéter en caso de observar cualquier fallo.

e Lasleyes federales de los Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa Ginicamente. -

Contraindicaciones
El catéter IntellaMap Orion no debe utilizarse en: -
- Pacientes que no sean aptos para procedimientos en los que se utilicen catéteres transvasculares.
- Paciente en un estado de hlpercoagubllldad o0 que no toleran el tratamiento anticoagulante con
heparina.
- Pacientes con valvulas protésicas o estendticas en la cavidad donde reside la valvula protésica
o0 estendtica.
- Pacientes con una infeccidn sistémica activa.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO HLB )
INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
IntelaMap Orion- BOSTON SCIENTIFIC

Pacientes pedidtricos.

Pacientes embarazadas y/o en fase de lactanc1a

Pacientes con cualquier otra condicion en la que la manipulacion del catéter pueda presentar
riesgos.

El catéter IntellaMap Orion no debe utilizarse para la ablacion por radiofrecuencia (RF).

El catéter IntellaMap Orion no debe utilizarse dentro de una maquina de IRM.

Episodios adversos

En las publicaciones sobre cateterismo cardiaco se describen episodios adversos graves: accidente
cerebrovascular, taponamiento cardiaco, perforacion, infarto de miocardio, embolia pulmonar y la muerte.
Se han descrito también las siguientes complicaciones (por orden alfabético): embolia gaseosa, arritmia,
fistula arteriovenosa, hematomas, hemotoérax, neumotoérax, seudoaneurisma, tromboembolia, dafios
valvulares, sangrado vascular y reacciones vasovagales.

Instrucciones de uso

Debe administrarse heparina al paciente para alcanzar y mantener un tiempo de coagulacion activada de
mas de 300 segundos.

Figura 1. Catéter de mapeo de alta resolucion IntellaMap Orion

Inspeccion del catéter

1. Inspeccionar visualmente le envase del catéter IntellaMap Orion para asegurarse de que esta
intacto y la barrera estéril no se ha roto.

2. Abra la bolsa sellada y saque catéter y el manguito de insercion (7) de la bandeja del envase.
Inspeccione el envase por si presenta dafios fisicos.

3. Despliegue y pliegue el catéter una vez para probar el funcionamiento del despliegue. Para
desplegarlo, estire del control deslizante el despliegue (4) hasta que el centro del control deslizante
esté alineado con la marca de despliegue nominal del mango. Para plegarlo, presione el control
deslizante de despliegue hacia delante hasta que el conjunto esté cerrado.

4. Articule el catéter en ambas direcciones girando la palanca de articulacion (2) para probar el
mecanismo de articulacion.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENT

REGISTRO DE PRODUCTO !

DISPOSICION 231872002

ANEXO IILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE LSO DE PRODUCTOS MEDICOS
IntellaMap Orion- BOSTON SCIENTIFIC

Acondicionamiento y conexion a un sistema de mapeo Rhythmia

1.

2.

3.

Conecte el conector de catéter al cable umbilical correspondiente de Rhythmia. Alinee los dos
conectores y presionelos juntos hasta que encajen firmemente.

Conecte el cable umbilical al hardware de Rhythmia y acondicione ¢l catéter siguiendo las
indicaciones de uso suministradas con el hardware.

Confirme la correcta conexion al hardware de un sistema de mapeo Rhythmia antes del uso. Como
orientacion, consulte las instrucciones de uso del sistema de mapeo.

Preparacion para la insercion

1.

2.

Prepare una bolsa de solucion salina a 250 mmHg - 300 mmHg de presion, con una via de
administracion 1V conectada. Aseglrese de que no quede aire dentro de los tubos intravenosos.

Acople el puerto de irrigacion del conector de catéter a la bolsa de solucion salina presurizada.
Abra la via completamente para permitir el flujo hacia el catéter. Inspeccione el mango para
detectar posibles fugas de liquido y deje de utilizar el catéter en caso de detectar fugas.
Asegurese de que no quede aire en los tubos intravenosos y el puerto de irrigacion, incluida la
conexion Luer, y permita el goteo de solucién salina desde el conjunto de electrodos.

Sumerja el manguito de insercion en un recipiente con solucion salina y asegurese de que no
queden burbujas en el interior del manguito. _
Sumerja el conjunto de electrodos en el mismo recipiente con solucién salina. Despliegue el
catéter y asegurese de que no haya burbujas de aire pegadas al conjunto. Pliegue ¢l catéter,
manteniendo el conjunto sumergido.

Insercion

1.

4.

Siga el procedimiento estandar para la puncion en el vaso y la colocacién de vainas introductoras.
Asegurese de que salga todo el aire de la vaina introductora. El catéter se puede insertar a través
de una vaina introductora larga o corta, de 8,5 F o mas larga, disponible comercialmente.

Manteniéndolo sumergido en solucién salina, compruebe que no haya burbujas pegadas al
manguito o al catéter y deslice el manguito de insercién sobre el extremo distal del catéter con las
lengiietas orientadas hacia el mango. Empuje el manguito hacia atras sobre el cuerpo del catéter
hasta que el conjunto de electrodos quede totalmente cubierto y solo sea visible la punta distal.
Inserte el catéter y el manguito hasta que este tltimo entre en la vaina introductora. Manteniendo
el manguito de insercién en su lugar y con seguimiento por fluoroscopia, siga haciendo avanzar el
catéter a través del manguito y la vaina introductora hasta llegar a la posicion deseada en el
corazon. '

Estire el manguito de insercion para sacarlo de la vaina introductora y hacia el extremo proximal
del catéter. El manguito se puede reutilizar las veces que sean necesarias durante la misma
intervencion,

Durante su uso:

Irrigacion
e Asegurese de que el fluido gotee a aproximadamente 1 cc/min a través de la via de irrigacién
en todo momento mientras el catéter esta in vivo.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
IntellaMap Orion- BOSTON SCIENTIFIC

Despliegue del conjunto de electrodos

e Despliegue y pliegue el conjunto de electrodos segin sea necesario estirando o presionando
lentamente el control deslizante de despliegue (4). No use una fuerza excesiva.
Tenga en cuenta que al plegar el conjunto, la punta del catéter se mueve hacia delante. Realice
siempre las operaciones de despliegue y pliegue bajo fluoroscopia u otras técnicas de
adquisicion de imagenes para asegurarse de que el conjunto no genere una fuerza excesiva
sobre el tejido o las estructuras cardiacas. ’

¢ Una marca en el mango indica el estado de despliegue nominal para el mapeo.

Articulacion bidireccional

e Articule la punta del catéter seguin sea necesario girando la palanca de articulacion (2) del
mango en la direccion del movimiento deseado. La perilla de ajuste de la tensién de
articulacion (3) puede utilizarse para apretar o aflojar la palanca de articulacion.

Extraccion del catéter

1

2.
3.
4

5.

Pliegue del conjunto de electrodos.

Mueva la palanca de control de articulacion a su posicidn neutra.

Extraiga el catéter

Desconecte el catéter del cable umbilical. Para desconectarlo, gire el anillo de acoplamiento del
conector en la direccidn de la flecha y separe los dos conectores.

Después del uso, deseche el catéter de acuerdo con las leyes y normativas locales.

Para preguntas relativas a luso de este catéter, contacte con su representante local.

Presentacion, manipulacion v almacenamiento

Presentacion

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

No utilizar si la etiqueta estd incompleta o ilegible.

No utilizar el dispositivo después de la fecha de caducidad indicada

Manipulacion y almacenamiento
Almacenar en un lugar fresco y seco

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-471
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO9: 1-47-3110-20-18-5
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que'de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina
S.A., se autoriza la inscripcion én el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter de mapeo de alta resolucién.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-698 - Catéteres Cardiacos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IntellaMap Orion. |
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es .au‘torizada/s: Indicado para el mapeo electrofisioldgico
(Unicamente grabacion o estimulacién) de las estructuras cardiacas del corazén.
Modelo/s: MO04RC64S0 Caté.ter de mapeo de alta resolucion.
Periodo de vida util: 1 afio..
Forma de presentacién: Envase unitario.
Método de esterilizacién: Oxido de Etileno.
Condicidén de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation.
Lugar/es de elaboracion: 302 Parkway, Global Park, La Aurora, Heredia, Costa

Rica.

i



Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e.Inscripcién del PM-6‘51—471,
con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante..

Expediente N© 1-47-3110-20-18-5

Disposicion
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