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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5575-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Julio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004682-21-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004682-21-8 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.AA. 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 elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca SSPC nombre descriptivo Catéter Introductor y nombre técnico Catéteres,
Intravasculares, para Guiado , de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A. , con los Datos
| dentificatorios Caracteristicos que figuran a 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° IF-2022-71003535-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 651-570 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 651-570
Nombre descriptivo: Catéter Introductor

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-846 Catéteres, Intravasculares, para Guiado

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SSPC

Model os:
9181 SSPC1 Catéter Introductor
9182 SSPC2 Catéter Introductor



9183 SSPC3 Catéter Introductor
9184 SSPCA4 Catéter Introductor

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:
El catéter introductor estaindicado paralainsercion venosa de diversos tipos de catéteres y cables de marcapasos
o desfibriladores.

Periodo de vida ttil: 2 afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: Envase conteniendo una (1) unidad.

Método de esterilizacion: Esterilizado por radiacion.

Nombre del fabricante:
CenterPoint Systems LLC

Lugar de elaboracion:
3338 W Parkway Blvd West Valley City, UT 84119 Estados Unidos

Expediente N° 1-0047-3110-004682-21-8
N° Identificatorio Tramite: 30312
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

SSPC™ - BOSTON SCIENTIFIC

DISPOSICION 2318/2002
ANEXO II1.B

INFORMACION DE LOS ROTULOS
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 1IL.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SSPC™ — BOSTON SCIENTIFIC

SSPCIM

CATETER INTRODUCTOR

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-570
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: CenterPoint Systems LLC
Direccion: 3338 W Parkway Blvd West Valley City, UT 84119 Estados Unidos

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccién: Lafayette 1502, C1286AEB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Referencia: REF (simbolo) No. XXXXXXXXX
Lote: LOT (simbolo) No. XXXXXXXX
Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: X XXX -XX -XX

No usar si el envase esta dafiado (simbolo)
Consultar las instrucciones de uso (simbolo)
No reesterilizar (simbolo)

Para un solo uso. No reutilizar. (simbolo)
Limite de temperatura 54°C. (simbolo)
Apirdgeno. (simbolo)

Manténgase fuera de la luz del sol (simbolo)
Manténgase seco. (simbolo)

RM inseguro. (simbolo)

'Esteri-]'>zado por radiacion (Simbolo)

I'/
‘;"'Mmf;% fyan IF-2( 22-71003535-APN-INPM#ANMAT
0 f{?,‘i"\ Suiontihic Araanlhis S.A. Do
| veynycher l:._l }

Pagina2 de 8



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

| DISPOSICION 2318/2002

‘ ANEXO LB
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SSPC™ — BOSTON SCIENTIFIC

DISPOSICION 2318/2002
ANEXO IIL.B

INSTRUCCIONES DE USO
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 111.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SSPC™ _ BOSTON SCIENTIFIC

SSpPC™

CATETER INTRODUCTOR

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-570
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: CenterPoint Systems LLC
Direccion: 3338 W Parkway Blvd West Valley City, UT 84119 Estados Unidos

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccion: Lafayette 1502, C1286AEB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Referencia: REF (simbolo) No. XXXXXXXXX
Lote: LOT (simbolo) No. XXXXXXXX
Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXXX -XX -XX

No usar si el envase esta dafiado (simbolo)
Consultar las instrucciones de uso (simbolo)
No reesterilizar (simbolo)

Para un solo uso. No reutilizar, (simbolo)
Limite de temperatura 54°C. (simbolo)
Apirdgeno. (simbolo)

Manténgase fuera de la luz del sol (simbolo)
Manténgase seco. (simbolo)

RM inseguro. (simbolo)

Esterilizado por radiacion (Simbolo)
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO I11.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SSPC™ - BOSTON SCIENTIFIC

Advertencias

» Si se percibe resistencia, no hacer avanzar el catéter introductor sin evaluar
cuidadosamente la causa mediante radioscopia.

« Si se percibe resistencia, no avanzar el cable o el catéter a través del catéter
introductor sin evaluar cuidadosamente la causa mediante radioscopia.

+ Si se percibe resistencia, no retirar el catéter introductor, ni un cable o un
catéter colocado a través del catéter introductor, sin evaluar cuidadosamente la
causa mediante radioscopia.

» No volver a esterilizar ni reutilizar. La limpieza, reesterilizacién o reutilizacion
pueden deteriorar la integridad estructural o el funcionamiento.

* No exponer el dispositivo al entorno de RM

Precauciones

+ El catéter introductor debe ser utilizado por médicos con experiencia en
técnicas cardiovasculares.

« Debe comprobarse el tamafio del vaso y otros aspectos pertinentes de las
caracteristicas anatomicas del paciente con respecto al tamafio y la forma
concretos del catéter introductor seleccionado. Este producto se ha evaluado
con modelos representativos de las caracteristicas anatémicas de seres
humanos adultos.

» No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. -
» Usar antes de la fecha de caducidad.

+ La exposicion a temperaturas superiores a 54°C (130°F) puede dafar el
dispositivo o sus accesorios.

* Tras extraerlo del envase, inspeccionar el dispositivo para asegurarse de que
no haya sufrido dafios durante el envio.

* No exponerlo a disolventes.

. .Utiliigr en combinacion con guia radioscopica y los anticoagulantes
apropia} 0S. .
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SSPC™ - BOSTON SCIENTIFIC

 Antes del uso, asegurarse de que el catéter se haya purgado de manera
minuciosa y no contenga aire.

* Durante la intervencién debe comprobarse cuidadosamente que la valvula
hemostatica no esté dafiada y que el puerto lateral permanece cerrado para
reducir la posibilidad de entrada de aire o de hemorragia.

Contraindicaciones

Entre las posibles complicaciones se encuentran las siguientes: exposicién a
rayos X, reacciones adversas o alérgicas a los medios de contraste, infeccion,
hematoma, neumotérax, embolizacion, trombosis de vasos, diseccién, oclusion
aguda, formacién de coagulos, hemorragia, rotura de vasos, arritmia o bloqueo
cardiaco, cambios hemodinamicos, infarto de miocardio, perforacién cardiaca,
taponamiento cardiaco, ictus y muerte.

Episodios adversos

Este dispositivo no posee episodios adversos.

Uso indicado/lndicaciones de uso

El catéter introductor esta indicado para la insercion venosa de diversos tipos de
catéteres y cables de marcapasos o desfibriladores.

Instrucciones de funcionamiento

Preparacion del dispositivo

1. Purgar el catéter introductor con Vsolucic')n salina.

2. Colocar el dilatador en el catéter introductor.

3. Purgar el dilatador con solucion salina.

Tecnica recomendada

1. Obtener y comprobar el acceso venoso.

2. Hacer avanzar el catéter introductor y el dilatador junto con un alambre guia
/ hacia la ubicacion deseada mediante radioscopia. |

,.

/-'/ 3. Retirar el dilatador y el alambre guia.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO IILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
SSPC™ — BOSTON SCIENTIFIC

4. Hacer avanzar el cable o el catéter a través del catéter introductor hasta la
ubicacion deseada mediante radioscopia. Hay que asegurarse de que el
diametro externo del cable o el catéter sea inferior al diametro interno del catéter
introductor antes de intentar introducir el cable o el catéter.

Nota: En el caso de cables con una capsula de manitol, puede que haya que
iniciar el proceso de disolucion de la capsula colocando la punta del cable en el
cono del catéter y esperar aproximadamente 30 segundos hasta que el cable
pueda avanzar libremente a través del catéter introductor.

5. Cuando se coloca un cable o un catéter en la ubicacién deseada y se desea
dejarlos implantados, se puede extraer el catéter introductor cortandolo. Como
alternativa, el catéter introductor puede extraerse sin cortarlo siguiendo la
técnica vascular habitual.

6. Para cortarlo, estabilizar el cable y la cortadora con una mano en una posicion
fijla. Con la otra, retraer el cono del catéter introductor hacia la cortadora y
cortarlo. Seguir retirando lentamente el catéter introductor del vaso y en linea
con la cortadora hasta haber cortado y retirado todo el dispositivo.

Eliminacion del dispositivo

* Despues del uso, eliminar el catéter y el envase de conformidad con la politica
del hospital, la administracion o el gobierno local.

Presentacion, manipulacion y almacenamiento

Envase conteniendo una (1) unidad.
Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM-651-570
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-71003535-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Julio de 2022

Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO BOSTON SCIENTIFIC Argentina S.A.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
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Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-72106287-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Julio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004682-21-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004682-21-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Naciona
de Productores y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 651-570
Nombre descriptivo: Catéter Introductor

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-846 Catéteres, Intravasculares, para Guiado

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SSPC

Model os;
9181 SSPC1 Catéter Introductor



9182 SSPC2 Catéter Introductor
9183 SSPC3 Catéter Introductor
9184 SSPCA4 Catéter Introductor

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizadals:
El catéter introductor esta indicado paralainsercion venosa de diversos tipos de catéteres y cables de marcapasos
0 desfibriladores.

Periodo de vida Util: 2 afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Envase conteniendo una (1) unidad.

Método de esterilizacion: Esterilizado por radiacion.

Nombre del fabricante:
CenterPoint Systems LLC

Lugar de elaboracion:
3338 W Parkway Blvd West Valley City, UT 84119 Estados Unidos

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 651-570 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004682-21-8
N° Identificatorio Tramite: 30312

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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