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BUENOS AIRES, O 9 DIC. 2015

VISTO el Expediente N0 1-47-4365-14-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Mrd1ca

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ROEDER SRL solicita se autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM) c!~esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSURjGMC¡RES, N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacIonal

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisItos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que' los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscrIpción en el RegIstro se solicita.

Que corresponde autorizar la Inscripción en el RPPTM del producto
,

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca OSYPKA, nombre descriptivo Catéter de Ablación y nombre técnico

Catéteres, para Ablación, de acuerdo con lo solicitado por ROEDERSRL, con los

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°,- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulos y de

instrucciones de uso que obran a fojas de fs. 159 a 160 y 161 a 167

respectivamente.

ARTÍCULO 3°,- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-435-73, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
I
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ARTÍCULO 50.~ Regístrese. Inscríbase en el Registro Naciona'l de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto, Por el Departamento de

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

autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e

instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a los fines de- confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente NO1-47-4365-14-7

DISPOSICIÓN NO '. 105 5 8
SB

"'ROO, VER
SUaAOMINISTRAOOR NACIf)NA~A

DfCRETf) ¡.¡- 1368120105
A.N.I\:(,A.3;'.
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ANEXO IIIB

1 Requisitos generales

o 9 DIC. 21115
2 Rótulos

• Razón social del importador: Roeder SRL
• Dirección del importador: Maza 917 C.A.B.A Repubtica Argentina
• Razón social del fabricante: Osypka AG
• Dirección del fabricante: Earl-H.-Wood-Strasse 1 79618 Rheinfelden, Alemania
• Nombre del producto: Catéter de Ablación y accesorios
• Marca: OSYPKA
• Modelos(l):
• Estéril: Por óxido de etileno
• Código de lote'
• Fecha de fabricación:
• Fecha de venCimiento:
• Indicación de un solo uso
• Condiciones de almacenamiento: Almacenar en lugar fresco y seco.
• Instrucciones especiales para la operación. Ver Instrucciones de uso
• Advertencias y precauciones: Ver Instrucciones de uso
• Director Técnico: Farm. Catalina Rubinfeld MN6124
• Número de registro: PM 435~73
• Condición de venta' Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

CERABLATE:
CÓDIGO:

I ESTERIL@Resp.Tec Farm Catalina Rubinfeld MN6124

I Importado por Mala917CA~- F;bncadopor' ------,1
Republica Argentina

R d
SRL 4931.3000 OSYPKA AG, Eart_H ..Wood_S\rasse 1 '

oe er roedersn@gmail.com 79616 Rheinfelden. Alemania

Catéter de ablación y accesorios n Marca:OSYPKA
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM:435-73

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES
E INSTITUCIONES SANITARIAS

1')según se detalla en las instrucciones de uso punto 3.2 y tabla de abajo

ER S_R.L.
OIRE TOR TECNICO

CATALINA RUBINFELO
FARMACEUTlCA

M.N.6124

10°C_25"Cxxxxxx;.:xxx

RO R S.R.L
NOEMIC,8ARTOLOME

SOCIO GERENTE,
30.663CíZ146.S

L_ ~~ ~Noo~o~ti~liz",arsi el envase esta dañado

Noeml Cristina Bariolomé Farm. Catalina Rubinfeld MN6124

mailto:roedersn@gmail.com
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(1) Modelos

Código Catéteres de ablación por RF
283083 CERABLATE easy@
283084 CERABLATE easy@
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 Te@
283120 CERABLATE cool@
283121 CERABLATE cool@
283122 CERABLATE cool@

283123 CERABLATE cool@
283124 CERABLATE cool@
283125 CERABLATE cool@
283110 CERABLATE flu!ter@
283111 CERABLATE flutter@
283112 CERABLATE flutter@ -
283113 CERABLATE flutter@
283114 CERABLATE flutter@
283115 CERABLATE flutter@

Códino n Accesorios: Cable de conexión a aenerador de radiofrecuencia
81942 D 369
82514 D 369-CW
82521 D 369 CW
82523 D 369-CW

-

82525 D 369-181
81997 D 389 -
82000 D 389-CW
82001 D 389-1Sr-------:: ~ ~

~-

RO R S_ROEDER S.R.L.
OIRE OR TECNI

R.L.
eo

~

NOEMI c. 8ARTOlOME CATALINA RUBINFELO
SOCIO GERENTE. FARMACEUTlCA
~O.6S~02'4¡¡-e MN 8124

-------- -
Noemi Cristina Bartoiomé Farm. Catalina Rubinfelct MN6124



3 Instrucciones de uso

..
'.

3.1

•
•
•
•
•
•
•
•
•
•
•
•
•
•
•

Rotulo

Razón social del importador: Roeder SRL
Dirección del importador: Maza 917 C.A.B.A Republica Argentina
Razan social del fabricante: Osypka AG
Dirección del fabricante: Earl-H.-Wood.Strasse 1 79618 Rheinfelden, Alemania
Nombre del producto; Catéter de Ablación y accesorios
Marca: OSYPKA
Modelosl1l:
Estéril: Por óxido de etileno
Indicación de un solo uso
Condiciones de almacenamiento: Almacenar en lugar fresco y seco,
Instrucciones especiales para la operación: Ver Instrucciones de uso
Advertencias y precauciones' Ver Instrucciones de uso
Director Técnico: Farm. Catalina Rubinfeld MN6124
Número de registro: PM 435-73
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Importado por Maza 917 C,A,B A
Republica Argentina

Roeder SRL 4931-3000
~der5rl@gmall,com

Catéter de ablación y accesorios
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM:435.73

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES
E INSTITUCIONES SANITARIAS

Resp.Tec, Farm Catalina Rubinfeld MN6124

Fabricado por'

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

Marca:OSYPKA

CERABLATE:
CÓDIGO:

IESTERIl~

xxxxx xxxxx

x *~f @
10"C-25"C llil

No utilizar si el envase está dañado

ROE S.R.
NOEMI C. BAR aME

SOCIO GERENTE
30_66302146-6

(')según se detalla en las instrucciones de uso punto 3.2 y tabla de abajo

I
I

.R_L:
R TECNICO '
RUBINFELD

FA ACEUTICA
U.N. 612~

Noemi Cristina BRrtolome Farm, Catalina RLlbinfeld MN6124
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-----._ .•_----------- •..._._--------------

RO S.R.L.
om.ECT R TECNICO

CATALINA RUBINFELD
FARMACEUTICA

M.N.612<1

ROE. S.. L.
NOEMI C. BARTOLOME

SOCIO GERENTE
30.66302146-6

(1) Modelos
Código Catéteres de ablación por RF
283083 CERABLATE easy@
283084 CERABLATE easy@
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 Te@
283096 CERABLATE easy Te@
283097 CERABLATE easy TC@
283120 CERABLATE cool@
283121 CERABLATE cool@ I
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@

I CódiClo ("1 Accesorios: Cable de con~xión a generador de radiofrecuencia
81942 D 369
82514 O 369-CW
82521 O 369-CW
82523 O 369-CW
82525 O 369-IBI
81997 0389
82000 O 389-CW

----- -82001 O 389-IBI------- -

Noemí Cristina Bartolomé ,;. Farm, Catalina Rubínfeld MN6124
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p,restaciones sobre Requisitos de Seguridad y Eficacia y posibles efectos secundarioslno
deseados

El fabricante del catéter ha provisto información 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 diseno, manufactura y libera-
ción del producto medico.
Efectos secundarios no deseados son los siguientes:
• Infecciones/Septicemia
~ Embolia
: Formación de coégulos, especialmente si se emplean catéteres en modo de potencia controlada
• Espasmos arteriales (también en las arterias coronarias)
: Perforaciones
: Derrame pericardico
; Taponamientos pericárdicos
• Endocarditis
~Bloqueo auriculoventricular
•.Anomalias en la pared o en las válvulas cardiacas
.:Trombosis de venas o arterias
• Taponamiento de la arteria coronaria izquierda
: Alteraciones extremas del ritmo cardiaco
• Fibrilación ventricular
':ApoplejJa

u '"

~1'¡'¡"¡;¡¡,1l4 ~R''ff.CNtCO
lINA RUBINF£U) ,.

FARMACEUTICA ,
U.N. &124

Farm.

283083 c:::ERfIaJUENSf 7F 4 2.2.211'111'1 CI<iSlCél P1alJno JOmm 110r-~-._-- - - ..- .,...•__o •

~83084 ~ easf. iF .11 2.2-2mrn....-.~. _CléSIcCI_~alJno ~5~n:.__ 110
- -- T-

283085 CERA8.ATE f!If.I'S{' ?F .11 2.2-211'111'1 CláSICa Platino 6011'111'1 110 m
• ..-... •••• _~ •• >' •.• _. - ~

283086 CEWlAIE." 7F .• 2.2.211'111'1 C!UIc.I Plat,no JOmlT1 eor
283?S; CBWIAlé ~ ;: : ~:~~;:: :: ::: :~~:- .~ ~~.t:~.,

L2.8308;s ..- ~ ~..-... '-_ _ ~ _ ~ ,__ t.- ....•
283089 CERA8LAlEeesy" 7F .IJ 1-4.111'111'1 Sigma P1alJno 3011'111'1 110tm

, .• 2830SÓ cEWiATE~--- ~Ú:-._..• -7 - "l:i.~ ~g¡gffil!.-~ 4511'1;;=' 110Jm - •..- , .. --.-------~ t.-..
283091 CEW3t..ATE eas1 iF .: 1.4.111'111'1 Sigma PtaltnO 6011'111'1 110cm~:::~:~--=='_. ;: ~-:- :~:~::'-::---~~:-=~~::- :~'Í::J

1Io 2a309~ __ .~ ~ --.. 7F .• ""-.4-1= Sigma P1aLna~, so_m~':--""- ~~:r-,-~
283095 CER1l8JlJE easy~ 7F 4 2.2-211'111'1 CI8slca Platillo JOmm 110an____________ w • _ ,¡" •

D!3~9'C~~!C":.:? 4 2-2-2mm---. Cié-sic¡ P1etino__ ~ m~__ -l10_cr-J
283097 Cffi.AaJiJEeasylC' 7F 4 2.2-211'111'1 CI;'¡!.1C3 P1alino 5011'111'1 IlOer

283120 CERAaATE axr 7F .1\ 1-4.1mm CléSlca GoId 30mm 110cm

'--28J.i2~ ~ ~ '-'--iF" 4 - 1.i-1~- Ci~-~d . 45mm 110~::J
}8312~ CERABlATEr:Af 7 f " 1.4.1nm CaSICa GoId SCmm 110e;t....

•. 2~~12.~ CERABlATEad 7F 4 2-5.2mM CIÓlSlC<l GokI 30mm - .••:::~_~~:J
.._Z83~_~co; 7F • ~ 4 !.:.s-:m:~.. ~~ ~_~: __ ~~0.:.x-
, Z83125 CERAaATEo:d 7F 4 2.S-2mm Clásica Gold. ,.60m~ 110;1, Je"'~T';~ "")h;,¡¡:;- --~;o0-~'.;;;;';0'-~rie~HiÍ3;;;-'-np~:,¡;;;¡" ,- ""O~"11

283110{ 0.5. .I\.1mm CIéSlC8 Oro 110;
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283111 CERABLAlE fkJtter- 7F 4 O.5-4-1mm Cléslca Om 45mm 110cm

283112 CERABLATE fUtte1" 7F 4 O.5.4.1mm Clésica om 60mm nOcm,
283113 CERABlATE fluttet"' 7F 4 O.5.4.1mm ClásICa Platino 30mm 110cm

283114 CERABl.ATE fkIlter" 7F 4 O,5.4'lmm C."" Platino 45mm 110cm

283115 CERABlATE l'kJtter- 7F 4 O.5.4-1mm C."" Platino "'mm 110cm

Accesorios:

81942

825104

82521

82523
82525
81997

82000
82001

O~

OJOOCN
036ll<;W

0369-181

038.

o 3l),j{..\(¿

0:;;;'::-'84

CERAl3lAJEl';"Y.¡ ';':'1 PM rlAT30CG.. '1E""~;ll"' !:':' 'J-
CERA8lATEM5f"~~:ociI!tItE'P.5hul~tl~nerador{J&J 8~!le ~~l 1 50...,

CERABLATE easy" - SlOCl:ert EP.ShurJe GeneraóOf (JSJ BfOSeI'ISe !M!bSterJ 2.00 m

CERA.Bl...ATE~ - S~erl Ep.Shuit!e Cki,'ler.odor (JSJ ~ ~b';~Sf: 35D 'l1

CERABLATE easy" - tBI Generador ¡SJM) 2.50 m
CERAaATEM!;yTC' - O$'fPKA HAT300 Generncior ~.50,"

CéRAl:ll.ATEt '1"1;. ~1;,X'~"'fEPS~~':~~Gt-",."1ó:)rJ,í,JB.o;'_;'\:ll!~"leD~'f''' 2C:'l'

CERA3l.AJEL~. '"C" -,IEll('~(SJM. ¿ OOrn

•

•

- ~,;

3.3 Interconexión con otros productos médicos

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

• El catéter CERABLATE@ se ha disel"iado de manera especial para llevar a cabo la ablación intracar-
diaca de alta frecuencia junto con los sistemas de ablación HAT300 Smart y otros modelos de dife.
rentes marcas para los cuales vienen cables especiales destinados su uso con ese aparato en parti-
cular. Por ejemplo los códigos 62000 y 620001 de la tabla de mas abajo son cables disenados para
su uso con dispositivos de la marca J&J Biosense Webster y de St. Jude Medical respectivamente:

•

82000
82001

036llCW

0389-181

CERABlATE CXlOl"- Sll'Jd(ert EP.Sh.ltlle GI!lI'lef8dOf (JtJ B.0Stme ~¡~r; 2.00 IT'

CERABl..ATE c:oot" -IBI Generador (St Juóe MedlcaI¡2.00 m

• Si los dispositivos de ablación son conectados a la red eléctrica, los mismos deben estar homologa.
dos por la norma lEC 60601-1 Y ser clase CF en relación al choque eléctrico.

• Los productos médicos activos implanta bIes como, por ejemplo. marcapasos y desfibriladores. pue.
den influir en el funcionamiento de la ablación con catéter de alta frecuencia.

o Es responsabilidad del médico electrofisiologo comprobar las instrucciones de uso del gene.
radar de alta frecuencia/generador de ablación que se va a emplear antes de usar el catéter.

• Cuando se emplea un desfibrilador, se debe desconectar el catéter de ablación del cable de conexión
o rellrelo del endocardio.

o No se debe efectúar la desfibrilación a través del catéter de ablación.

'...r;

3.4 Informaciones sobre instalación. Uso correcto.

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

o El catéter debe oaxtraerse del embalaje mediante una técnica aséptica
de trabajo estéril.
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o El personal debe utilizar ropa esterilizada, mascarilla y guantes. Desinfección: garantice la
esterilidad

o Se debe abrir el embalaje exterior y extraer el embalaje esterilizado.
o Es necesario que el personal que abra el embalaje lleve a cabo una comprobación 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 daños y no utilice

ningún producto si el embalaje está rolo o tiene desperfectos. El producto se empaqueta 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

l-(\.""-'-'(--~-~~'-- '¿-=~-e-~~..;i
r=-:r:.... -..:..--~ - __o -1:j le"')

-v----<:.......--!.--,~ ~--"----'--~=.----"-- -)JI

o La curvatura gradual del catéter se lleva a cabo a través del desplazamiento hacia delante y
hacia atrás de la parte delantera del asa de plástico (manipulador). En los modelos en los
que no puede ajustarse la fuerza de manipulación, la curvatura de la punta se bloquea en to-
das las posiciones. En los catéteres con fuerza de manipulación ajustable, este ajuste se ha
de realizar de la siguiente manera:

•
•

•
•

Sujete el asa y gire el manipulador de acuerdo con la marca .
Si se gira en la dirección del simbolo del candado abierto, se reduce la fuerza de manipula-
ción.
Si se gira en la dirección del símbolo del candado cerrado, aumenta la fuerza de manipula-
ción y se bloquea la curvatura de la punta.
El manipulador sólo puede girarse en ambas direcciones como máximo una vuelta con res~
pecto al ajuste de fábrica.

Forma de uso

~f:;;"lil..J."
ECT R''t~c'M'C'ó'"

CA J:l.L1NA RUBINFELD
FARMACEUTICA

M.N.6124

F. '~. ',)IJ'~I'Q ,Jil mé
NOl::.MI C. 8ARTOLOME

SOCIO GERENTE
30.llBSÓ214e.6 -

, .~.-

Se debe introducir el catéter en el sistema vascular a través de las vfas de acceso generales habitua~
les para el sistema de cateterismo.
Conecte el catéter con el dispositivo de ablación de alta frecuencia (se debe consultar las instruccio-
nes de uso del dispositivo que va a emplear) o con el dispositivo de derivación del electrocardiogra-
ma a través del cable de conexión 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 está curvada.
Para colocarlo perfectamente en el corazón es posible curvar la punta del catéter con la ayuda de un
mecanismo de control y, de este modo, modificar la curva distal del catéter.
Cuando la punta del electrodo entra en contacto de manera estable con el tejido en el punto de abla-
ción indicado, se puede Iniciar la emisión de alta frecuencia.
La emisión 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 punta del electrodo debe limpiarse antes de poder repetir la emisión de alta frecuen

Riesgos de implantes

Los catéteres no han sidQ.~cQncebidos para ser implantados en pacientes_
pendiendo de la duración de-.¡ .....it:lte nción. Luego deben ser retirados.

•
•

•

•

•

•

•
•

•
3.5
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Información para el caso de rotura del envase protector. Métodos de re esterilización

Antes de retirar el producto de su envoltorio, se debe revisar con cuidado el contenido de manera de
descartar los daños que se pudieran haber ocasionado por el transporte o el almacenamiento.
Se debe comprobar que el envío se ha llevado a cabo correctamente
Si el producto ha sufrido algún tipo de dal"io en el transporte, solicitamos que nos informen de manera
inmediata. No se tendrán en cuenta los reclamos que se reciban después del momento indicado.
No utilizar bajo ninguna circunstancia un catéter cuyo envase se encuentre dañado o en mal estado .
Si un embalaje esterilizado sufre danos, el producto deja de ser estéril .
Si el producto esterilizado se almacena de la manera adecuada, se podrá utilizar hasta la fecha de
caducidad que se indica en el embalaje.

•

3.7
•
•
•
•
•
•

3.8
•

•
•

3.9 Informaciones adicionales necesarias para utilizar el producto medico

• Este producto medico sólo 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 la experiencia clínica de los electrofisiólogos.
• El catéter no puede transformarse ni modificarse. Debe ser utilizado tal como es vendido. En el caso

que el profesional médico detecte que el catéter sufrió algún tipo de modificación, cambio o fue pre-
viamente manipulado, no debe utilizarlo,

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

o El médico es el único responsable de seleccionar la técnica y el método médico adecuado.
Las instrucciones de uso que son entregadas con cada producto, proporcionan únicamente
información 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 motivos médicos. Si no se respetan, po-
drían surgir complicaCiones y errores de funcionamiento,

• Si por algun motivo se precisa limpiar el catéter antes del uso, es necesario asegurarse de que nin-
gún tipo de fluido entre en el asa. ~.

• Antes de cada aplicación, resulta imprescindible llevar a cabo una comprobación in lala de caté-
ter y de los accesorios conectados al sistema de ablación de alta frecuencia. especial debe
comprobar si el mango eLeatéter la punta del electrodo han sufrido danos o. Susti-, .
tuya los productos d ctuos s.,

3.6 Interferencia reciproca

• Si se emplean dispositivos externos que emiten radiaciones electromagnéticas, podrían originarse
señales de interferencia. Se recomienda utilizar únicamente equipos externos homologados por la
norma lEC 60601-1-2

• Los catéteres son la parte aplicable de un equipo de RF, el cual es culpable de la emisión de radia-
ciones. Debido a las potencias involucradas, a través del catéter no podrían generarse señales per-
judiciales de interferencia.
Se recomienda usar estos catéteres con equipos de ablación de marca Osypka. En el caso de utilizar
otros equipos, se deberá verificar la compatibilidad entre ellos.

Procedimientos adecuados para el reacondicionamiento

El catéter debe ser utilizado una única vez, Tanto en el rotulo del importador como del fabricante se
indica la condición de único 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 ningún método .

Si un catéter ya usado fue sometido a un proceso de esterilización por oxido de etileno, exis-
te un inminente peligro de Infección y la posibilidad de errores de funcionamiento.
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3.10 Emisión de radiaciones

• Los campos electromagnéticos generados por los catéteres son bajos. La fuente de generación pro-
viene del generador de ablación y no del catéter propiamente dicho. El catéter es la parte aplicable
de un generador de ablación,

3.11 Precauciones por posibles cambios de funcionamiento

• Debido a su concepción, un catéter no puede cambiar su modo de funcionamiento, dependerá de la
aplicación en la cual sea utilizado el mismo y del equipamiento asociado. .

3.12 Precauciones en relación a las condiciones ambientales, campos magnéticos, influencias eléc-
tricas externas, presión, 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 ce,

• Se debe evitar el contacto directo con la luz I

• Los campos magnéticos pueden afectar al funcionamiento del catéter. No debe emplearse el catéter
durante los exámenes con RMN r

3.13 Información sobre el medicamento que administra el producto medico

3.15 Medicamentos incluidos en el producto

3.14 Precauciones sobre la eliminación del producto medico

No aplica

•

•

•

,
No se administra ninguna medicación a través del catéter, El mismo, en el modo de ablación, condu-
ce una corriente eléctrica de alta intensidad (generada en el aparato de ablación) la cual produce un
calentamiento de su punta. I

I
I

Después de su uso, el producto puede estar contaminado, En caso necesario, deséchelo según las
normas del hospital como un residuo patológico. 1

I
3.16 Precisión en la medición

• No aplica,
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47A36S-14-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

~ ..1..O.5.p,,~y de acuerdo con lo solicitado por ROEDER SRL, se autqrizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Catéter de Ablación

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-655 - Catéteres, para

Ablación

Marca de los productos médicos: OSYPKA

Clase de Riesgo: IV

Indicaciones autorizadas: La ablación con catéter de alta frecuencia que se

realiza con los catéteres CERABLATE@se aplica en los siguientes casos:

• Taquicardias auriculares (aleteo auricular, fibrilación auricular)

!

• Ablación del nud-oaurículoventricular

• Modificación del nudo aurículoventricular (taquicardia por reentrada nadal

AV)

4
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• Ablación de las vías accesorias (fascículo de Kent y Mahairn, taquicardia

permanente de la unión)

• Taquicardia ventricular

• Síndrome de Wolf-Parkinson-White

• Tracto de salida del ventrículo derecho

• Taquicardia supra ventricular

Modelos:

283083 CERABLATE EASY@

283084 CERABLATE EASY@

283085 CERABLATE EASY"

283086 CERABLATE EASY@

283087 CERABLATE EASY@

283088 CERABLA TE EASY@

283089 CERABLATE EASY@

283090 CERABLATE EASY"

283091 CERABLATE EASY@

283092 CERABLATE EASY@

283093 CERABLA TE EASY@

283094 CERABLATE EASY"

283095 CERABLATE EASY@ TC

283096 CERABLATE EASY. TC

283097 CERABU\TE EASY:V Te

283120 CERABLATE COOL@

,.

,
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283121 CERABLATE COOL@

283122 CERABLATE COOL@

283123 CERABLATE COOL@

283124 CERABLATE COOL@

283125 CERABLATE COOL@

283110 CERABLATE FLUTTER@

1
283111 CERABLATE FLUTTER@

I 283112 CERABLATE FLUTTER@
,

283113 CERABLATEFLUTTER@

283114 CERABLATE FLUTTER@

283115 CERABLATE FLUTTER@

Accesorios: Cable de conexión a generador de radiofrecuencia

81942 D 369
,

82514 D 369-CW

82521 D 369-CW

82523 D 369-CW

82525 D 369-181

j 81997 D 389

I 82000 D 389-CW,
82001 D 389-181

Período de vida útil: 3 años

1
)
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Forma de presentación: Envasados individualmente en pouches y esterilizados

por ETO.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: OSYPKA AG

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

por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

~
elt. LI'ON.•••t'l(!J NA

NACIONAL
OICRITO N" 136812015
A.N \1 A.T

10558

Se extiende a ROEDER SRL el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

435-73, en la Ciudad de Buenos Aires, a O'.9..0.IC.....2015 ....., siendo su vigencia

DISPOSICIÓN N°

I
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