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Mintsterio de Safud
Secretaria de Poltticas,
Regulacion ¢ Instituios

ANMAT

BUENOS AIRES, (] § DIC, 2015

VISTO el Expediente N°© 1-47-4365-14-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Mlédica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por laz presentes actuaciones ROEDER SRL solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Medica
(RPPTM) de esta Administracién Nacionat, de un nuevo producto médico. .

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES, NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 23i8]02 (TO 2004), y normas compiementarias. |

Que consta la evallja.'cic")n técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy que; los
establecimientos dedarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control

de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscfipcién en el RPPTM del producto

]

médico objeto de la solicitud.

v
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Secretaria de Pofiticas,
Regulacion ¢ Institutos
ANwMAT
Que se actla en virtud de las atribucicnes conferidas por los
Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.
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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca OSYPKA, nombre descriptivo Catéter de Ablacién y nombre tecnico
Catéteres, para Ablacidn, de acuerdo con lo solicitado por ROEDER SRL, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y gue forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulos y de
instrucciones de uso que obran a fojas de fs. 159 a 160 y 161 a 167
respectivamente, |
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por !a ANMAT -PM-435-73, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en ei mismo.
|
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M inisterio de Safud
Secretaria de ®oliticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
ARTICULO 5¢.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamente de

Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia

é
autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e
instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica 2 los fh"\es de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese. 2
Expediente N© 1-47-4365-14-7

DISPOSICION NO = ‘ 0 5 o8
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ANEXO llIB

1 Requisitos generales

09 0IC. 2015

2 Rotulos

s Razon social del impertador: Roeder SRL

Direccion del importador: Maza 917 C.A.B.A Republica Argentina

Razon social del fabncante: Osypka AG

Direccion del fabricante: Earl-H.-Wood-Strasse 1 79618 Rheinfelden, Alemania

Nombre del producto; Catéter de Ablacion y accesorios

Marca: OSYPKA

Modelos!™:

Estéril: Por oxido de etileno

Caodigo de lote

Fecha de fabricacion:

Fecha de vencimiento:

* Indicacion de un solo uso

« Condiciones de almacenamiento; Almacenar en lugar fresco y seco.

» Instrucciones especiales para la cperacién; Ver Instrucciones de uso :

* Advertencias y precauciones: Ver instrucciones de uso |

e Cirector Técnico: Farm. Catalina Rubinfeld MN6124 I

e Numero de registro: PM 435-73 i
1

« Condicion de venta' Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Maza 917 C A B.A

. 1
Importado por Republica Argentina Fabncado por /
Roeder SRL 4931.3000 OSYPKA AG, Ean-H.-Wood-Strasse 1
ceder roedersi@gmail.com 78618 Rheinfelden, Alemania
Catéter de ablacion y accesorios () Marca: OSYPKA
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM:435-73 CERABLATE:
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES . .
E INSTITUCIONES SANITARIAS CODIGO:
Resp.Tec Farm Catalina Rubinfeld MNG124 ESTERIL OE_l

n

- ...v.j ’f ;.: . ",‘,
of] o B 4 T+ ®
XRXHX XXKXX XXX 10°C-25°C I:E

No utilizar si el envase esta dafado

i

RO
NOEMI C. BARTOLOME ROFFER S.R.L.
SOCIO GERENTE DIREETOR TECNICO
30.66302148.8 CATALINA RUBINFELD
FARMACEUTICA

) seguin se detalla en las instrucciones de use punto 3.2 y tabla de abajo M.N. 6124

Heoao rgable o Noeml Cnstina Bartolomé DOENTT DA 120N ) Farm. Catalina Rubinfeld MNE124
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"' Modelos
Cadigo Catéteres de ablacidn por RF
283083 CERABLATE easy®
283084 CERABLATE easy®
283085 CERABLATE easy®
283086 CERABLATE casy®
283087 CERABLATE easy®
283088 CERABLATE easy®
283089 CERABLATE easy®
283080 CERABLATE easy®
283091 CERABILATE easy®
283092 CERABLATE easy®
283093 CERABLATE easy®
283094 CERABLATE easy®
283095 CERABLATE easy TC®
283096 CERABLATE easy TC®
283097 CERABLATE easy TC®
283120 CERABLATE cool®
283121 CERABLATE cool®
283122 CERABLATE cool®
283123 CERABLATE cool®
283124 CERABLATE cool®
2831256 CERABLATE cool®
283110 CERABLATE flutter®
283111 CERABLATE flutter®
283112 CERABLATE flutter®
283113 CERABLATE flutter®
283114 CERABLATE fiutter® /
283115 CERABLATE flutter®
Codigo ' Accesorios: Cable de conexién a generador de radiofrecuencia
81942 D369
82514 D 369-CW
82521 D 369-CW
82523 D 389-CwW
82525 D 368-IBI
81997 D 389
82000 D 382-CW
82001 D 389-BI—1N —

ROEDER 8.R.L.

GIRECTOR TECNICO
NOEMI G. BARTOLOME CATALINA RUBINFELD
SOQCIQ GERENTE FARMAGEUTICA
30-86302146-8 M.N. 8124

Reng Jrsdine oyt Noemi Cristina Bartolomé R0 1530/ Honinn Farm. Catalina Rubinfeld MNG124
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3.1

Instrucciones de uso

Rotulo

Razén social del impeortador: Roeder SRL
Direccidn del importador: Maza 917 C.A.B.A Republica Argentina
Razen social del fabricante: Osypka AG

Direccion del fabricante: Earl-H.-Wood-Strasse 1 79618 Rheinfelden, Alemania

Nombre del producto: Catéter de Ablacién y accesorios

Marca; OSYPKA

Modelos™:

Esteril: Por éxido de etileno
Indicacion de un solo uso

Condiciones de almacenamiento: Almacenar en lugar fresco y seco.
Instrucciones especiales para la operacion: Ver Instrucciones de uso
Advertencias y precauciones’ Ver Instrucciones de uso

Director Técnico: Farm. Catalina Rubinfeld NIN6124

Numero de registro: PM 435-73

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

fmportads par

Roeder SRL

tort ]

XXKAX HKHRKK

WMaza 817 C.AB A
Republica Argentina
4931-3000
roedersrl@grani.com

Catéter de ablacién y accesorios
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM:435-73
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES
E INSTITUCIONES SANITARIAS

Resp.Tec. Fann Catalina Rubinfeld MNG124

< 4

XXX 10°C-25°C

Fabncade por

OSYPKMA AG; Earl-H.-Wood-Strasse 1
79618 Rheinfelden, Alemania

Marca; OSYPKA

CERABLATE:
CcODIGO:

[ESTERIL [OE |

3 ‘.
e

P Y
[li]

2%

No utilizar si el envase esta danado

50CI0 GERENTE
30.86302146-6

NOEMI C. BARJTOLOME

{

) segln se detalla en as instrucciones de uso punto 3.2 y tabla de abajo

RUBINFELD
ACEUTICA
M.N. 5124

Respor 5ahe o0 A

Noemi Cristing Bartolome

1
Farm. Catalina Rubinfeld MNB124
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' Modelos
Codigo Catéteres de ablacion por RF
283083 CERABLATE easy®
283084 CERABLATE gasy®
283085 CERABLATE easy®
283086 CERABLATE easy®
283087 CERABLATE easy®
283088 CERABLATE easy®
283089 CERABLATE easy®
283090 CERABLATE easy®
283091 CERABLATE easy®
283092 CERABLATE easy®
283093 CERABLATE easy®
283094 CERABLATE easy®
283095 CERABLATE easy TC®
283096 CERABLATE easy TC®
283097 CERABLATE easy TC®
283120 CERABLATE cool®
283121 CERABLATE cool®
283122 CERABLATE cooi®
283123 CERABLATE cool®
283124 CERABLATE cool®
283125 CERABLATE cool®
283110 CERABLATE flutter®
28311 CERABLATE flutter®
283112 CERABLATE flutter®
283113 CERABLATE flutter®
283114 CERABLATE flutter®
283115 CERABLATE flutter® /
Cadigo ) Accesorios: Cable de conexi6n a generador de radiofrecuencia i
81942 0369
82514 D 369-CwW
82521 D 369-CwW
82523 D 369-CwW
82525 D 369-I1Bt
81997 D 389
82000 D 389-Cw
82001 D 3889-1BI

DIRECT RTECNFCELD
‘an CATALINA RUBINF
NOEM! €. BARTOLOME FARMACEUTICA
SOCIO GERENTE RMACEUT
30.68302146-6

Respersalae uy., Noemi Cristina Bartolorné P alede et e Farm. Catalina Rubinfeld MN&124
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3.2 Prestaciones sobre Requisitos de Seguridad y Eficacia y posibles efectos secundarios|no

deseados
F

El fabricante del catéter ha provisto informacién sobre cumplimientos de la Directiva 93/42 de la Co-

munidad Europea en lo que concierne a que el producto ha sido manufacturado siguiendo normativa
especifica y que se cumplen protocolos documentados en la etapa de disefio, manufactura y libera-

cién del producto medico.

Efectos secundarios no deseados son los siguientes:
: Infecciones/Septicemia

+ Embolia '

i Formaci6n de coagulos, especialmente si se emplean catéteres en modo de potencia controlada

+ Espasmos arteriales (también en las arterias coronarias)

: Perforaciones

* Derrame pericardico

+ Taponamientos pericardicos

» Endocarditis

« Bloqueo auriculoveniricular

- Anomalias en la pared o en las valvulas cardiacas
* Trombosis de venas o arterias

* Taponamiento de la arteria coronaria izquierda

* Alteraciones extremas del ritmo cardiaco

+ Fibrilacion ventricular

» Apoplejia
[ 0 TO -
- DIN06
283083 CERABLATE eesyt 7F . 2.2:2mm Clasica Platino 30 mm 110km
MAEEm e mnmemee e S Lel s T TR -
{83084 " reaLRE Sy L4 _Lk22om | Clésce Ptatno Asmm diokm ]
283085 CERARLATE sosy 7F 4 2.2.2mm Clasca Piatino 60mm 10Em
4. . - L T i - - T - ¢ gl e ¥
283086 CERABLATE sowt 7€ ‘ 23-2rom Csica Plalino Jomm . 80em
283087 CERABLATE masy” ¥ 4 2-2-¢mm Cidsica Plating 45mm g0¢n
. - - - w wr o - e rkcimm
{_283088  CERABLATE easy 3 4 222mm Clasica Patno  60mm 80 g}
e e e ——— e ——— W& ——- - - - - e -_— ek W W e b i
283089  CERABLATE easy’ 7F 4 1-4-1mm Sioma Plating I0mm 110em
[~ 283000 CERABLATE easy | _ 7F 4 iadmm __ Sgme . Piag . oe5mm 1i0m
283091 CERABLATE easy ? 4 f.d-1mm Sigma Plating §0mm 110 ¢m
283092  CERABLNTEeesy . 7% & TTiZhmm Sgma __ Plawo __ 30mm B0 ]
283093 CERABLATE easy’ 7 4 1-4.7mm Sama Playng asmm 80
| 283084 CERAALATEeasy | 7F a Tldimm  Ssigma Plated  _ S0mm 80 %E___ .
283095 CERABLATE easy TC* 7F 4 2-2-2mm Clasca Pratno 30 mm 110em
[ 283006 CFRMBLAE ey T 7F §____232mm . Ciésca Pigtico . 45 mm 1oem_ 1
283097 CERABLATE easy TO 7F 4 2-2-2t0m Clasica Piatino §0 rmm Ho
283120  CERABLATE oot TF 4 1.4.1mm Clssca Gold 30mm 110
"T283121  CERABLATE ooof 7F Te T Tidiam T Césa God__ . _é5mm oo}
- - - - - .- — o T e 1
283122  CERABLATE ool 7§ 4 141 mm Ciasica Goid 60mm 10¢
383123 CERABLATE oot 7F 4 25.2mm Clasica God _30om 110 on
283124  CERABUATE coof rF 4 2.52mm Clarsica Goid 45mm 1106
B A ) e s sk g - - . ma m T e e M g p—
# 283125  CERARLATE cooi* 7F 4 2-52mm Cidsica God  -60mm 110 1

l"m*‘*“;cu:;uz; “Rmbe T Dm0 No, do polos
) h . m

Espacoonire - Fig. Cuva T Tip matenal

-

- L] L ~ i
283110 (‘ERAB?TEW 0.5-4-1mm Clasica Oro / 110cn‘\
e
— O R.L ﬁrv.-’..v‘ i
Responsai..c egal 'ﬁ‘l?ﬁ‘h vatng !EBﬂ‘IE Respens able tcwes Farm. J'.l i &%&gm
80CIQ GERENTE ';L!N’i RUBINFELD .
J0-86202148-8 MMNCQE1L;:ICA -

/



Rocder. .., &

/

283111 CERABLATE {lutier* 7F 4 0.5-4-1mm Clasica Qro 45mm 1i0c.m
283112 CERABLATE fhriter* 7F 4 0.5-4.1mm Cidsica Om &0mm 1;0cm
. ¥
283113 CERABLATE futter* 7F 4 0.5-4-1mm Clasica Platine 30mm 110 cm
283114 CERABLATE fiutter< 7F 4 05-4-1mm Clisica Plating 45mm 110em
283115 CERABLATE fluttey® TF 4 0.5-4-imm Claslea Patino 80 mm 110¢cm

Accesorios:
Articulo “Nombre Gl 115 G Gr, © B aaarm v 08 Feh o le A T
N:?. .
81942 D Iy% CERABLATE as "1 PKAMATIOC Genern3tr § £ 4 S o
B2514 D 3030w CERABLATE sasy” -- Lacken E0.Shuttis Genaador (15 B sense Wobstar 1 50 m
82521 D 369-CW CERABLATE easy* - Stockert EP-Shuttie Ganerador (J&J Bosense Webster} 2.00 m- ‘
D - 4
82523 O 3690w CERABLATE ezsy* - Stackert EP- Shu‘ﬂe Generador (&) Bosense Web':':f' 350m
r
82525 O 36918} CERABLATE easy” — 1BI Generador (SJM) 2.50 m
+
81997 D283 CERABLATE eany TC' ~ DS YPKA HAT 330 Genaracor 1,50 m
82000 D383 vy CERAHILATE ¢ 59 "L Stocset EP Sn % Genss adar JAJ Bos 03 Viebster 260 m \
P
82001 Daa-| CERADLATE ¢, T - IB] Ganerador (SUM, 2 00 m
[ ]
3.3 Interconexidn con otros productos médicos '

3.4

El usuario debe consultar antes del uso del catéter, las instrucciones de los dispositivos externos a
ser utilizados y su uso especifico.

El catéter CERABLATE® se ha disefiado de manera especial para llevar a cabo la ablacién intracar-
diaca de alta frecuencia junto con los sistemas de ablacién HAT300 Smart y otros modelos de dife-
rentes marcas para los cuales vienen cables especiates destinados su use con ese aparato en parti-
cular. Por ejemplo los codigos 82000 y 820001 de 1a tabla de mas abajo son cables disefiados para
su uso con dispositivos de la marca J&J Biosense Webster y de St. Jude Medical respectivamente:

82000 D 383-CW CERABLATE cool® ~ Stockert EP-Shuttie Generador (J&) Bioserse Weosizr; 200 m
82001 D 518 CERABLATE cool* - 1Bl Generador (St Jude Medicaty 2.00 m

Si los dispositivos de ablacién son conectados a la red eléctrica, los mismos deben estar homologa-
dos por la norma IEC 60601-1 y ser clase CF en relactdn al chogue eléctrico.
Los productos médicos activos implantables como, por ejemplo, marcapasos y desfibriladores, pue-
den influir en el funcionamiento de la ablacién con catéter de alta frecuencia,

o Es responsabilidad del médico electrofisiologo comprobar las instrucciones de uso del gene-

rador de alta frecuencia/generador de ablacidén que se va a emplear antes de usar el catéter.

Cuando se emplea un desfibrilador, se debe desconectar el catéter de ablacidn del cable de conexién
o retirelo del endocardio.

o No se debe efectuar la desfibrilacién a través del catéter de ablacién.

Informaciones sobre instalacién. Uso correcto.

Solo personal debidamente autorizado y competente puede abrir el embalaje exterior estefllizado
unicamente en un entorno limpio.

o Elcatéter debe extraerse del embalaje mediante una técnica aseptica

de trabajo estéril.

una zona

QEDE] , Wlﬁ_ﬁ‘/
' N b-cE%s&W'- Be o ' Fa) ECTOR *rscmcgbﬂa
SOCIO GERENTE CATALINA RUBINFELD
30-86302148-6 FARMACEUTICA

M.N. 8124
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o Ef personal debe utilizar ropa esterilizada, mascarilla y guantes. Desinfeccién: garantice |a
esterilidad.
o Se debe abrir el embalaje exterior y extraer el embalaje esterilizado.
o ks necesario que el personal que abra el embalaje lleve a cabo una comprobacidn detallada
de la integridad del producto y de sus accesorios antes de utilizarlos con el paciente.
Antes de la apertura, se debe comprobar que el embalaje esterilizado no presenta dafios y no utilice
ningan producto si el embalaje esta roto o tiene desperfectos. El producto se empagueta esterilizado.
Los catéteres han sido esterilizado en oxido de etileno en fabrica.
Cada catéter es embalado en un paquete que es esterilizado. El envio se realiza estéril.
Control de curva distal

IR T e

o La curvatura gradual del cateter se lleva a cabo a través del desplazamiento hacia delante ¥y
hacia atras de la parte delantera del asa de plastico (manipulador). En los modeles en los
que no puede ajustarse la fuerza de manipulacion, la curvatura de la punta se blogquea en to-
das las posiciones. En los catéteres con fuerza de manipulacién ajustable, este ajuste se ha
de realizar de la siguiente manera:

s Sujete el asa y gire el manipulador de acuerdo con {a marca.

» Sise gira en la direccion del simbolo del candado abierto, se reduce la fuerza de manipula-
cién.

+ Sise gira en la direccién del simbolo del candado cerrado, aumenta la fuerza de manipula-
¢cion y se bloguea la curvatura de la punta.

* El manipuladeor sélo puede girarse en ambas direcciones como maximo una vuelta con res-
pecto al ajuste de fabrica,

Forma de uso

3.5

Se debe introducir el catéter en el sistema vascular a través de las vias de acceso generales habitua-
les para el sistema de cateterismo.

Conecte el catéter con el dispositivo de ablacion de alta frecuencia (se debe consultar fas instruccio-
nes de uso del dispositivo que va a emplear) o con el dispositivo de derivacion del electrocardiogra-
ma a traves del cable de conexidn adecuado.

Se debe introducir el catéter con la ayuda del dispositivo del electrocardiograma y rayos X en la zona
del endocardio.

Antes de retirar el catéter del paciente, debe comprobarse mediante rayos X que la punta del catéter
no esta curvada.

Para colocarlo perfectamente en el corazon es posible curvar la punta del catéter con la ayuda de un
mecanismo de control y, de este modo, medificar la curva distai del catéter.

Cuando la punta del electrodo entra en contacto de manera estable con el tejido en el punto de abla-
cién indicado, se puede Iniciar la emisién de alta frecuencia.

La emision de alta frecuencia se puede repetir en el mismo punto o en otro diferente. Si por cualquier
otro motivo es necesario aumentar la impedancia, extraiga el catéter del sistema vascular.

La punia del electrodo debe Impiarse antes de poder repetir la emision de alta frecuengcie

Riesgos de implantes

Los catéteres no han sidg-concebidos para ser implantados en pacientes. Aransitorio de-

pendiendo de ia duragion de~a’ intergancion. Luego deben ser retirados.
C ClLnn

—

R TaT{ P [ NB%E?TII QMHWQ BT TS TR Fagen”

C. BARTOLOME
8QCIO GERENTE
30-88302148-¢

FALINA RUBINFELD
FARMACEUTIGA
M.M. 6124
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3.6

3.7

3.8

3.9

-

Interferencia reciproca

Si se emplean dispositives externos que emiten radiaciones electromagnéticas, podrian originarse
seflales de interferencia. Se recomienda utilizar unicamente equipos externos homologados por la
norma |IEC 80601-1-2

Los cateteres son la parte aplicable de un equipc de RF, el cual es culpable de la emision de radia-
ciones. Debido a las potencias involucradas, a través de! catéter no podrian generarse sefiales per-
judiciales de interferencia.

Se recomienda usar estos catéteres con equipos de ablacion de marca Osypka. En el caso de utilizar
otros equipos, se debera verificar la compatibilidad entre ellos.

Informacion para el caso de rotura del envase protector. Métodos de re esterilizacion

Antes de retirar el producto de su envoltorio, se debe revisar con cuidado el contenido de manera de
descartar los dafos que se pudieran haber ocasionado por el transporte o el almacenamiento.

Se debe comprobar que el envio se ha llevado a cabo correctamente

Si el producto ha sufrido algdn tipo de dafio en el transporte, solicitamos que nos informen de manera
iInmediata. No se tendran en cuenta los reclamos que se reciban después del momento indicado.

No utilizar bajo ninguna circunstancia un catéter cuyo envase se encuentre dafiado o en mal estado.
Si un embalaje esterilizado sufre dafios, el producte deja de ser esteéril.

Si el producto esterllizado se almacena de la manera adecuada, se podra utllizar hasta la fecha de
caducidad que se indica en el embalaje.

Procedimientos adecuados para el reacondicionamiento

El catéter debe ser utilizado una dnica vez, Tanto en el rotulo del importador como del fabricante se
indica la condicion de Gnico uso.
Bajo ninguna circunstancia puede reacondicionarse ni ser sometido a proceso alguno para su reuso.
Los productos utilizados no se pueden volverse a esterilizar por ninglin método.
+  Siun catéter ya usado fue sometido a un proceso de esterilizacion por oxido de etileno, exis-
te un inminente peligro de infeccion y la posikilidad de errores de funcionamiento.

Informaciones adicionales necesarias para utilizar el producto medico

Este producto medico solo lo puede utilizar personal médico altamente capacitado.

o Las indicaciones proporcionadas en el manual del usuario son de tipo puramente informativo
y deben completarse con |2 experiencia clinica de los electrofisitiogos.

El cateter no puede transformarse ni modificarse. Debe ser utilizado tal como es vendido. En el caso
que el profesional medico detecte que el catéter sufré algun tipo de modificacion, cambic o fue pre-
viamente maniputado, no debe utilizarlo.

Al emplear este catéter, existe el riesgo de que surjan complicaciones y errores de funcionamiento.
La anatomia de! paciente puede exigir llevar a cabo un procese diferente al indicado en las instruc-
ciones de uso.

o El médico es el unico responsable de seleccicnar la técnica y el método médice adecuado.
Las instrucciones de usc que son entregadas cen cada producto, proporcionan Gnicamente
informacién general sobre el manejo del producto.

o Las advertencias, indicaciones generales y medidas preventivas deben tenerse en cuenta
siempre. incluso con un procedimiento diferente por motives médicos. Si no se respetan, po-
drian surgir complicaciones y errores de funcionamiento.

Si por algun motivo se precisa limpiar el catéter antes del uso, es necesario asegurarse de que nin-
gun tipo de fluido entre en el asa. -
Antes te cada aplicacion, resulta imprescindible llevar a cabo una comprobacion in iata de} cate-

ter y de los accesorics conectados al sistema de ablacion de alta frecuencia. debe
comprobar si el mango la punta del electrodo han sufrido dafios 0. Susti-
tuya los productos detectuosgs.
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Emisién de radiaciones

Los campos electromagneticos generados por los catéteres son bajos. La fuente de generacion pro-
viene del generadar de ablacion y no del catéter propiamente dicho. El catéter es (a parte aplicable
de un generador de ablacién,

Precauciones por posibles cambios de funcionamiento

Debido a su concepcion, un catéter no puede cambiar su medo de funcionamiento, dependera de la
aplicacion en la cual sea utilizado el mismo y del equipamiento asociado.

Precauciones en relacién a las condiciones ambientales, campos magnéticos, influencias eléc-
tricas externas, presion, sonido, etc

Para un correcto almacenamiento se debe colocar el producto en un lugar seco y fresco siempre
dentro del embalaje original. La temperatura de almacenaje puede oscilar entre 10 y 25 °C.

Se debe evitar el contacto directo con la luz E
Los campos magneticos pueden afectar al funcionamiento del catéter. No debe emplearse el catéter
durante los examenes con RMN '

h
No se administra ninguna medicacion a través del catéter. El misme, en el mede de ablacién, condu-
ce una corriente eléctrica de alta intensidad (generada en el aparato de ablacion) la cual produce un
calentamiento de su punta. '

Informacion sobre el medicamento que administra el producto medico

Precauciones sobre la eliminagién del producto medico

Después de su uso, el producto puede estar contaminado. En caso necesario, deséchelo segin las
normas del hospital como un residuc pateidgico.

Medicamentos incluidos en el producto
No aplica
Precision en la medicion

Ne aplica.
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Secretaria de Pofiticas,
Regufacién ¢ Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-4365-14-7
El Administrador Nacional de ta Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiéién No

.................

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RIPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: |
Nombre descriptivo: Catéter de Ablacién
Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 16-655 - Catéteres, para
Ablacion
Marca de {os productos médicos: OSYPKA
Clase de Riesgo: IV
Indicaciones autorizadas: La ablacion con catéter de alta frecuencia que se
realiza con los catéteres CERABLATE® se aplica en los siguientes casos:

¢ Taquicardias éuricuiares (aleteo auricular, fibrilacion auricular)

o Ablacién del nudo auriculoventricular

« Modificacion del nudo auriculoventricular (taquicardia por reentrada nodal

AV)
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» Ablacidn de las vias accesorias (fasciculo de Kent y Mahaim, taquicardia
permanente de la unién)

e Taquicardia ventricular

e Sindrome de Wolf-Parkinson-White

+ Tracto de salida del ventriculo derecho

Taquicardia supraventricular
Modelos:

283083 CERABLATE EASY®
283084 CERABLATE FASY®
283085 CERABLATE EASY®
283086 CERABLATE EASY®
283087  CERABLATE EASY®
283088 CERABLATE EASY®
283089 CERABLATE EASY®
283090  CERABLATE EASY®
283091 CERABLATE EASY®
283092  CERABLATE EASY®
283093 CERABLATE EASY®
283094 CERABLATE EASY®
283095 CERABLATE EASY® TC
283096 CERABLATE EASY® TC
283097 CERABLATE EASY® TC

283120 CERABLATE COOL®
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Accesorios: Cable de conexion a generador de radiofrecuencia

X
|
S
i -_
E Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
283121 CERABLATE COOL®
283122 CERABLATE COOL®
283123 CERABLATE COOL®
283124 CERABLATE COOL®
283125 CERABLATE COOL®
283110 CERABLATE FLUTTER®
283111 CERABLATE FLUTTER®
’ 283112  CERABLATE FLUTTER®

283113  CERABLATE FLUTTER®
283114 CERABLATE FLUTTER®
283115 CERABLATE FLUTTER®
81942 D 369 N
82514 D 369-CW
82521 D 369-CW
82523 D 369-CW
82525 D 369-1BI

{ 81997 D 389

L7 82000 D 389-CW
£2001 D 389-1BI

Periodo de vida util: 3 afios

e
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Forma de presentacion: Envasados individualmente en pouches y esterilizados

por ETO,

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: OSYPKA AG

Lugar de elaboracién: Earl H Wood Strasse 1, 79618, Rheinfelden, Alemania

Se extiende a ROEDER SRL el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
435-73, en la Ciudad de Buenos Aires, a 90|C2015, siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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