
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-000417-24-3

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-000417-24-3  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L.  solicita se autorice la inscripción en el 
Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de 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 MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto 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.

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

 
 
Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 



 
DISPONE:

 

ARTÍCULO 1º.- 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 Khelix  nombre descriptivo Catéter de Electrofisiología en Bucle  y nombre técnico 
Catéteres, Intravasculares, para Guiado , de acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L. , 
con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento  N° IF-2024-27215550-APN-DVPCYAR#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 2315-91 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°.

Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 

PM: 2315-91

Nombre descriptivo: Catéter de Electrofisiología en Bucle

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
17-846 Catéteres, Intravasculares, para Guiado

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

Modelos: 



CCD0051 SC1-B15U-10P7555 
CCD0052 SC1-B20U-10P7666 
CCD0053 SC1-B25U-10P7888 
CCD0069 SC2-B2515U-10P7888 
CCD0040 SC2-B2515U-20P7262 
CCX0007 X-D10 
CCX0006 X-D20

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: 
• El catéter de electrofisiología con bucle Khelix está indicado para la grabación o la estimulación eléctrica de las 
estructuras endocárdicas. En particular, el catéter se utiliza para obtener y registrar los electrogramas desde la 
región auricular del corazón. 
• El cable alargador para diagnóstico Khelix permite la conexión entre un catéter de electrofisiología para 
diagnóstico Khelix y el equipo de grabación de electrofisiología estándar, tal como un equipo de monitorización 
de ECG, un equipo de navegación basado en impedancia y un equipo de estimulación cardíaca.

Período de vida útil: 3 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: Cada envase contiene una unidad.

Método de esterilización: Esterilizado por óxido de etileno

Nombre del fabricante: 
CathRx Pty Ltd

Lugar de elaboración: 
Unit 8/2-8 South Street 
Rydalmere NSW 2116 
Australia

Expediente N° 1-0047-3110-000417-24-3

 

N° Identificatorio Trámite: 56010
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Digitally signed by PEARSON Enriqueta María
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Fabricado por: 

CathRx Pty Ltd 

Unit 8/2-8 South Street 

Rydalmere NSW 2116 

Australia 

 

Importado por: 

Dirección completa: Calle Tacuarí 20, Oficinas 301-302 - CP 1071- Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

Teléfono: 5263-8374 Int: 1142 

Depósito: Luján N°2812/2820 y Limay N°1965/75/81/82, UF N° 8 Y 9 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

 

 
 

Catéter de Electrofisiología En Bucle 

KHELIX 

 

Modelo: XXXX 

 

CONTENIDO: cada envase contiene 1 unidad. 
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 
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Vida útil: 3 años (a partir de fecha de fabricación) 
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Cable alargador para diagnostico 

KHELIX 

Modelo: XXXX 

 

CONTENIDO: cada envase contiene 1 unidad. 
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Vida útil: 3 años (a partir de fecha de fabricación) 

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

DT: Gabriel Norberto Servidio, Farmacéutico M.N 15957 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-91 
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Fabricado por: 

CathRx Pty Ltd 

Unit 8/2-8 South Street 

Rydalmere NSW 2116 

Australia 

 

Importado por: 

Dirección completa: Calle Tacuarí 20, Oficinas 301-302 - CP 1071- Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

Teléfono: 5263-8374 Int: 1142 
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Vida útil: 3 años (a partir de fecha de fabricación) 
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Cable alargador para diagnostico 

KHELIX 

Modelo: XXXX 

 

CONTENIDO: cada envase contiene 1 unidad. 
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Vida útil: 3 años (a partir de fecha de fabricación) 

 

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

DT: Gabriel Norberto Servidio, Farmacéutico M.N 15957 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-91 
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DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO 

 

CATÉTER DE ELECTROFISIOLOGÍA EN BUCLE -  KHELIX 

 

- Precaución: Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a prescripción 

facultativa. 

- ESTÉRIL. Esterilizado con óxido de etileno. 

- No debe usarse si el envase está abierto o dañado. 

- Utilice el dispositivo antes de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del envase. 

- Utilice el dispositivo antes de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del envase. 

 

Estas instrucciones se aplican a los siguientes productos: 

Tabla 1: Nombres del producto 

Nombre del producto  Número de referencia (REF) del producto 

Catéter de electrofisiología en bucle fijo orientable  Ref: [SC1-*-*], [SC2-*-*] 

Catéter de electrofisiología en bucle fijo orientable  Ref: [SC1-*-*], [SC2-*-*] 

Catéter de electrofisiología en bucle fijo  Ref: [SCF-*-* 

 

Esterilización: Este producto y su embalaje han sido esterilizados con gas óxido de etileno (EO). Aunque el 

producto sea procesado cumpliendo todas las leyes y reglamentos relativos a la exposición a EO, la Proposición 

65, una iniciativa de votantes del estado de California, requiere el siguiente aviso: 

Advertencia: Este producto y su embalaje han sido esterilizados con gas óxido de etileno (EO). El embalaje 

puede exponerle al óxido de etileno, un producto químico conocido en el estado de California como causantes de 

cáncer o de defectos congénitos u otros daños reproductivos. 

 

DESCRIPCIÓN DE DISPOSITIVO 

El catéter de electrofisiología en bucle Khelix está diseñado para facilitar el mapeo electrofisiológico del corazón. 

Se compone de un mango y un cuerpo del catéter con un bucle distal que contiene una serie de electrodos de 

platino-iridio para estimulación y grabación. El dispositivo se comercializa en varias configuraciones diferentes de 

electrodos, tipos de curva y diámetros del bucle, y los siguientes tipos de modelo: 
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Bucle fijo:  
La forma de la curva de la punta del catéter en estos 
dispositivos es fija y no se puede deflectar. El diámetro del 

bucle es fijo y no se puede ajustar. 

Bucle fijo orientable: 

La punta del catéter de estos dispositivos se puede deflectar en 

una dirección. El diámetro del bucle es fijo y no se puede 
ajustar. 

Bucle variable orientable: 
La punta del catéter de estos dispositivos se puede deflectar en 
una dirección. El diámetro del bucle se puede ajustar. 

 

 
 

Deflexión de la punta 

 

En los modelos de bucle deflectable y bucle variable, la punta distal puede deflexionarse en una dirección 

empujando el mando de deflexión (A). La punta se endereza tirando del mando a la posición original [Imagen 1]. 

 

Ajuste de diámetro del bucle 

En los modelos de bucle variable, el diámetro del bucle puede ajustarse girando la vaina de ajuste del bucle (B) 

situada en el mango, como se muestra en la [Imagen 2]. 

El diámetro del bucle aumenta si gira la vaina en sentido contrario a las agujas del reloj (con la punta distal hacia 

fuera). Si gira la vaina en elbsentido de las agujas del reloj, el diámetro del bucle disminuye. 

 

El diámetro del bucle solo debe aumentarse cuando el bucle está totalmente dentro de la cámara 

cardíaca. 

 

El catéter de electrofisiología en bucle Khelix puede conectarse a equipos de grabación electrofisiológico estándar, 

tales como equipos de monitorización de ECG, equipos de navegación basados en impedancia y equipos de 

estimulación cardíaca, a través del cable alargador para diagnóstico Khelix (que se suministra por separado). 

El catéter de electrofisiología en bucle Khelix se ha diseñado para usarse con el siguiente accesorio: 

 

 

 

 

CathRx Ltd. comercializa y vende este accesorio por separado. 

 

 

 

 

 

  

Tabla 2: Accesorio para el catéter de electrofisiología en bucle Khelix 

Cable alargador para diagnóstico Khelix 
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Métodos de liberación del bucle 

En todos los modelos, la vaina el catéter consta de un estilete dentro de la vaina del catéter. En el caso de que el 

bucle distal quede atrapado dentro de las estructuras cardíacas, se puede retirar el estilete interior de la vaina  

exterior del catéter, con lo que se reduce la rigidez en la parte distal del bucle y la fuerza necesaria para liberar 

este es menor. 

Los métodos de liberación del bucle proporcionados a continuación están destinados para un despliegue 

únicosolamente. Una vez soltado de la estructura cardíaca, se debe extraer el catéter del cuerpo del paciente y 

desecharse. 

 

Catéter de electrofisiología en bucle fijo y variable orientable Para reducir la rigidez del bucle distal: 

1. Enderece el catéter tirando del mando de deflexión hasta su posición más proximal. 

2. Solo en el catéter de bucle variable, seleccione el mayor tamaño del bucle girando totalmente el mando rotador 

de ajuste del bucle en sentido contrario a las agujas del reloj. 

3. Sujete firmemente el collarín azul (C) con una mano mientras sujeta el mango del catéter de deflexión (D) con 

la otra. Tire lentamente del mango hasta que se separe del collarín azul [Imagen 3]. Esta acción retira el estilete 

interior de la vaina externa del catéter, reduciendo la rigidez del bucle distal y minimizando su capacidad de 

mantener su forma circular. 

Desplegar el mecanismo de liberación del bucle solo cuando el catéter está en la posición neutra, es decir, no 

deflexionado. Si se utiliza de otro modo, se podría dañar el mecanismo y no podría deflexionarse el catéter ni 

cambiar el tamaño del bucle. 

 

Catéter de electrofisiología en bucle fijo 

Para reducir la rigidez de la porción distal del bucle, use un escalpelo para cortar la vaina exterior azul del catéter 

(E) proximal al collarín azul (F). La vaina se debe cortar en toda su circunferencia, exponiendo el 

estilete metálico interior (G). Consulte la [Imagen 4]. No es necesario cortar el estilete, que es muy duro y no será 

dañado por un bisturí. Una vez cortada toda la circunferencia de la vaina, se puede extraer el 

estilete interior de la vaina exterior del catéter sujetando la vaina con una mano y tirando hacia atrás del collarín 

azul con la otra. 

 

INDICACIONES 

El catéter de electrofisiología con bucle Khelix está indicado para la grabación o la estimulación eléctrica de las 

estructuras endocárdicas. En particular, el catéter se utiliza para obtener y registrar los electrogramas desde la 

región auricular del corazón. 
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USUARIO PREVISTO 

Los cardiólogos intervencionistas utilizan catéter de electrofisiología en bucle Khelix en estudios de electrofisiología 

(EP) para determinar la causa de un ritmo cardíaco anormal, para localizar el sitio de origen de un ritmo cardíaco 

anormal, para decidir el mejor tratamiento para un ritmo cardíaco anormal y/o para comprobar la eficacia de la 

terapia de ablación. 

 

CONTRAINDICACIONES 

• No se ha demostrado que el catéter sea seguro y eficaz para la ablación por radiofrecuencia (RF). 

• El abordaje transeptal está contraindicado en pacientes con trombos o mixoma en la aurícula izquierda o un 

parche o deflector interauricular. 

• El uso de este catéter puede no ser apropiada en pacientes con prótesis valvulares. 

• Los procedimientos de electrofisiología están contraindicados en pacientes con afecciones cardíacas inestables, 

por ejemplo, infarto agudo de miocardio, angina inestable o inestabilidad hemodinámica. 

• Hay una contraindicación relativa en procedimientos de cateterismo cardíaco en pacientes con infección 

sistémica activa. 

 

REACCIONES ADVERSAS 

Se han demostrado varias reacciones adversas graves en procedimientos de cateterismo cardiaco, como son el 

taponamiento cardíaco, la embolia pulmonar, el infarto de miocardio, el accidente cerebrovascular y la muerte. 

También se han descrito en la literatura las siguientes complicaciones adicionales asociados con cateterismos 

cardiacos: sangrado vascular, hematoma local, trombosis, fístula AV, pseudoaneurisma, tromboembolia, reacción 

vasovagal, perforación cardiaca, embolia gaseosa, arritmias, daño valvular, neumotórax y hemotórax. 

 

INSTRUCCIONES DE USO 

En el punto de uso 

1. Inspeccione el catéter y el envase antes de abrirlo. El contenido del paquete es estéril, salvo si el paquete 

está abierto o dañado. 

2. No utilice el catéter si el paquete está abierto o dañado, o si fue abierto y el catéter no se utilizó. No intente 

volver a esterilizarlo. 

3. Se incluye una etiqueta desprendible en el envase, que puede adherirse al historial médico del paciente. 
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Inicio del procedimiento 

1. Extraiga el catéter nuevo de su envase estéril utilizando una técnica aséptica. Coloque el dispositivo en un 

campo de trabajo estéril. 

2. Inspeccione el catéter para determinar si presenta algún daño. No use el catéter si está acodado. 

3. Inspeccione el catéter y el cable en busca de daños del aislamiento o los conectores. Los contactos del 

conector deben estar secos. 

4. Pruebe todas las funciones del catéter. Cuando compruebe la deflexión y los mecanismos de ajuste del 

diámetro del bucle, asegúrese de que el catéter se mantiene recto y no enrollado, como se muestra en la 

[Imagen 5]. 

5. Conecte el cable alargador insertando el extremo distal de este en la toma situada en el extremo proximal 

del catéter. Antes de la conexión, asegúrese de que la llave (crestas elevadas) del conector macho del cable 

están alineadas con las ranuras de la llave en el interior del conector hembra del mango del catéter (H). Para 

evitar la deflexión del cuerpo del catéter durante la conexión, agarre el mango de deflexión del catéter (I) 

durante la inserción del cable [Imagen 6]. 

El catéter solo debe ser usado con el cable alargador diagnóstico Khelix. 

6. Asegúrese de que el catéter no está deflexionado y que el bucle está completamente abierto (diámetro 

máximo) antes de su inserción en la vasculatura o en un introductor. 

 

Durante el procedimiento 

Para reducir el riesgo de atrapamiento en estructuras cardiacas, posicione el catéter girando (o rotando) el 

cuerpo en el sentido de las agujas del reloj solamente. 

1. El acceso vascular se crea con una vaina introductora de hemostasia de un tamaño mínimo de 8 French 

para acomodar el catéter. 

2. Haga avanzar el catéter a través del sitio de acceso vascular en la posición intracardíaca deseada con guía 

fluoroscópica y ECG. 

Con respecto al catéter de electrofisiología en bucle orientable, cuando no se encuentre en las 

regiones objetivo del mapeo, manipule el catéter con el bucle en la posición totalmente expandida para 

reducir aún más el riesgo de atrapamiento en estructuras cardíacas. 

En el caso del catéter de electrofisiología en bucle variable orientable, el bucle debe estar en la 

posición totalmente expandida, a menos que esté totalmente dentro de la cámara cardíaca, o pueden 

producirse daños en el catéter. 
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Final del procedimiento 

1. Antes de retirar los catéteres con bucle deflectable y variable, enderece el catéter tirando del mando de 

deflexión hasta la posición neutra. En el catéter de bucle variable, seleccione el mayor tamaño del bucle 

girando totalmente el mando rotador de ajuste del bucle en sentido contrario a las agujas del reloj. 

En el caso del catéter de electrofisiología en bucle variable orientable, para evitar el atrapamiento del 

bucle en estructuras cardíacas o en el extremo distal del introductor y los consiguientes daños potenciales a las 

estructuras anatómicas, no intente tirar del catéter o retirarlo dentro de la vaina introductora, con el bucle en una 

posición contraída. El bucle debe estar en la posición totalmente expandido (mango rotador de ajuste del bucle 

girado completamente en el sentido contrario a las agujas del reloj) para minimizar la tensión sobre la estructura 

del bucle. [Imagen 7]. 

2. Extraiga el catéter del paciente. 

3. Desconecte el cable alargador del catéter sujetando la cabeza del conector de cable alargador donde están 

impresas las flechas en la cabeza del conector y tire hacia fuera. Para evitar la deflexión del cuerpo del catéter 

durante la desconexión, agarre el mango de deflexión del catéter durante la misma. 

4. Deseche el catéter según el procedimiento estándar del hospital para material biológico contaminado. 

 

CONSERVACIÓN 

Mantener seco. 

Manténgase alejado de la luz solar. 

 

ELIMINACIÓN 

Deseche el dispositivo según el procedimiento estándar del hospital para material biológico contaminado. 

 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

• No intente hacer funcionar el catéter antes de leer y comprender completamente estas instrucciones de uso. 

• La manipulación del catéter debe ser cuidadosa para evitar daños, perforación o taponamiento del corazón. El 

avance y la colocación de catéter debe hacerse bajo orientación fluoroscópica. 

• No use una fuerza excesiva para hacer avanzar o retirar el catéter cuando se encuentre resistencia. 

• El catéter debe ser utilizado únicamente por médicos con formación en procedimientos de Electrofisiología 

cardíaca, en un laboratorio de electrofisiología totalmente equipado. 

• El catéter es de un solo uso. No reutilice, reprocese o resterilice los dispositivos. Si los reutiliza, reprocesa o  
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resteriliza puede comprometer su integridad estructural o provocar el fallo del dispositivo. Por ejemplo, el 

desprendimiento de componentes pequeños como la punta, dislocación del electrodo en anillo e incapacidad para 

detectar señales cardíacas. Riesgo de contaminación cruzada y la mala manipulación del catéter. 

• Se debe plantear el uso de anticoagulantes en los procedimientos del lado izquierdo para reducir el riesgo de 

formación de trombos y accidentes cerebrovasculares. 

• Los procedimientos de cateterismo cardíaco presentan un riesgo potencial de exposición importante a rayos X. 

La exposición a los rayos X puede provocar lesiones agudas por radiación, así como mayor riesgo de efectos 

genéticos y somáticos en los pacientes y el personal del laboratorio de electrofisiología, debido a la intensidad del 

haz de rayos X y la duración de las imágenes fluoroscópicas. 

Deben tomarse medidas para minimizar la exposición a los rayos x. 

• Teniendo en cuenta la posible exposición a los rayos X y los riesgos asociados, debe valorarse detenidamente el 

uso del dispositivo en mujeres embarazadas. 

• El abordaje retrógrado está contraindicado por el riesgo de atrapamiento del catéter en el ventrículo izquierdo o 

el aparato valvular. No se recomienda usar el catéter en los ventrículos. Para reducir el riesgo de atrapamiento en 

estructuras cardiacas de la porción del electrodo de mapeo del catéter, gire (o rote) este en el sentido de las 

agujas del reloj solamente. 

• El catéter no debe utilizarse en los ventrículos debido al riesgo de atrapamiento en estructuras anatómicas 

ventricular o en el aparato valvular. 

• Se debe tener cuidado al introducir, manipular y retirar el catéter para evitar traumatismos cardíacos y el posible 

daño al catéter, que puede desembocar en el desprendimiento de sus componentes. 

• Los electrodos del catéter, el catéter y conectores del cable alargador, así como el electrodo dispersor, no deben 

entrar en contacto con otras piezas conductoras y con tierra. 

• Para evitar quemaduras en los electrodos del catéter, no se debe aplicar energía de RF cuando un catéter de 

ablación esté en contacto con uno o más de los electrodos del catéter. 

• No exponga el catéter a disolventes orgánicos como el alcohol. 

• No sumerja el mango del catéter o un conector del cable en líquidos, ya que el rendimiento eléctrico podría 

verse afectado. 

• El catéter no es seguro en la RM. No debe utilizarse el sistema de catéter cerca de equipos de RM, ya que el 

catéter puede moverse o calentarse y la imagen o la pantalla pueden distorsionarse. 

• El catéter es un componente aplicado de tipo CF. Cualquier material utilizado en relación con el catéter y sus 

accesorios debe ser de tipo CF a prueba de desfibrilación y cumplir con las normas IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2. 

• El catéter, junto con sus accesorios, se ha probado para permitir la conexión con equipos de estimulación con 

una corriente nominal de 25 mA, y una tensión nominal de 27 V. 
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• Si el catéter presenta acodamientos, deséchelo. Remplácelo con un dispositivo sin daños. 

• Los incidentes graves relacionados con el dispositivo deben comunicarse al fabricante y la autoridad competente 

de su país. 

 

GARANTÍA Y EXENCIÓN DE RESPONSABILIDADES 

CathRx garantiza que si se determina que el Producto estaba defectuoso o con fallos en los materiales o en la 

mano de obra en el momento de la compra, CathRx determinará, a su discreción, proporcionar un producto 

CathRx de reemplazo o reembolsar el precio de compra del producto defectuoso o dañado. 

Esta garantía limitada se aplica únicamente si se cumplen las siguientes condiciones: 

• El producto ha sido envasado y etiquetado por CathRx; 

• El producto se devuelve a CathRx para su evaluación dentro de los 30 días siguientes a la identificación del 

defecto o fallo por el comprador original. 

• El producto no ha sido reparado, alterado, modificado, manejado erróneamente o reprocesado incorrectamente; 

• El producto ha sido utilizado, almacenado, limpiado, esterilizado y reprocesado de acuerdo con el etiquetado del 

producto y sus instrucciones de uso; y 

• El producto no se utiliza después de la fecha de caducidad marcada en el embalaje. 

EXCEPTO EN LO EXPRESAMENTE ESTABLECIDO EN ESTA GARANTÍA LIMITADA, EN LA MÁXIMA MEDIDA 

PERMITIDA POR LA LEY, CATHRX NO OTORGA NINGUNA GARANTÍA EN RELACIÓN CON EL PRODUCTO, 

EXPLÍCITA O IMPLÍCITA, INCLUIDA, ENTRE OTRAS, NINGUNA GARANTÍA DE SEGURIDAD, COMERCIABILIDAD, 

IDONEIDAD PARA UN PROPÓSITO PARTICULAR O DE QUE EL PRODUCTO ESTARÁ LIBRE DE DEFECTOS O 

AVERÍAS. EN LA MÁXIMA MEDIDA PREMITIDA POR LA LEY, CATHRX EXCLUYE TODAS ESAS GARANTÍAS. 

 

CathRx no acepta ninguna responsabilidad y el comprador del producto asume toda la responsabilidad, ya sea 

basada en una garantía, contrato, agravio, negligencia, de acuerdo con la ley o de cualquier otra forma, por 

cualquier tipo de pérdida o daño (incluidos los daños especiales, incidentales o consecuentes) o personales 

(incluida la muerte) derivados directa o indirectamente como resultado de o en conexión con los 

productos, incluidos los que surgen como consecuencia de la manipulación, posesión, uso o mal uso del producto. 

Toda la responsabilidad CathRx, incluido el incumplimiento de la garantía o una condición que legalmente no 

pueda ser modificada o excluida, es limitada, a criterio de CathRx, respecto a la sustitución del producto CathRx o 

el reembolso del precio de compra del producto. Las soluciones establecidas en esta garantía limitada son el 

remedio exclusivo disponible para cualquier persona. El uso del producto se considera como la aceptación de los 

términos y condiciones de esta garantía limitada. 
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CABLE ALARGADOR PARA DIAGNÓSTICO KHELIX 

 

- Precaución: Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a prescripción facultativa. 

- ESTÉRIL. Esterilizado con óxido de etileno. 

- No debe usarse si el envase está abierto o dañado. 

- El cable alargador para diagnóstico Khelix es reutilizable siguiendo las instrucciones de reprocesamiento que se 

indican a continuación. 

- Utilice el dispositivo antes de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del envase. 

 

Estas instrucciones se aplican a los siguientes productos: 

Tabla 1: Nombres del producto 

Nombre del producto  Número de referencia (REF) del producto 

Cable alargador para diagnóstico 
X-D10 

X-D20 

 

 

Esterilización: Este producto y su embalaje han sido esterilizados con gas óxido de etileno (EO). Aunque el 

producto sea procesado cumpliendo todas las leyes y reglamentos relativos a la exposición a EO, la Proposición 

65, una iniciativa de votantes del estado de California, requiere el siguiente aviso: 

Advertencia: Este producto y su embalaje han sido esterilizados con gas óxido de etileno (EO). El embalaje 

puede exponerle al óxido de etileno, un producto químico conocido en el estado de California como causantes de 

cáncer o de defectos congénitos u otros daños reproductivos. 

 

DESCRIPCIÓN DE DISPOSITIVO 

El cable alargador para diagnóstico Khelix es un accesorio para el Catéter de electrofisiología para diagnóstico 

Khelix. 

El cable alargador para diagnóstico Khelix permite la conexión entre un catéter de electrofisiología para 

diagnóstico Khelix y el equipo de grabación de electrofisiología estándar, tal como un equipo de monitorización de 

ECG, un equipo de navegación basado en impedancia y un equipo de estimulación cardíaca. 

El Cable alargador para diagnóstico Khelix está disponible tanto con 10 pin para catéteres de electrofisiología con 

4 a 10 electrodos como con 20 pin para catéteres de electrofisiología con más de 10 electrodos. En la [imagen 

1] puede verse un ejemplo de Cable alargador para diagnóstico Khelix de 20 pines. 
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El catéter alargador para diagnóstico Khelix se ha diseñado para usarse con los siguientes accesorios: 

 

Tabla 2: Dispositivos diseñados para ser usados con el Cable alargador paradiagnóstico Khelix 

Catéteres de electrofisiología para diagnóstico Khelix: 

• Catéter de electrofisiología fijo Khelix 

• Catéter de electrofisiología orientable Khelix 

• Catéter de electrofisiología en bucle Khelix 

• Catéter de electrofisiología orientable con funcionalidad de reutilización Khelix 

Bandeja de esterilización Khelix (Ref.: A-T01) 

 

CathRx Ltd. comercializa y vende estos dispositivos por separado. 

 

INDICACIONES 

El cable alargador para diagnóstico Khelix permite la conexión entre un catéter de electrofisiología para 

diagnóstico Khelix y el equipo de grabación de electrofisiología estándar, tal como un equipo de monitorización de 

ECG, un equipo de navegación basado en impedancia y un equipo de estimulación cardíaca. 

 

USUARIO PREVISTO 

Electrofisiólogo, electrofisiólogo cardíaco, especialista en arritmias o médico electrofisiólogo especializado en 

ritmos cardíacos anormales. 

Electrofisiólogos que analizan la actividad eléctrica del corazón para diagnosticar el origen de arritmias (latidos 

cardíacos irregulares) para determinar el tratamiento adecuado. 

 

CONTRAINDICACIONES 

No existen contraindicaciones conocidas para el Cable alargador para diagnóstico. 

 

INSTRUCCIONES DE USO 

En el punto de uso 

1. Inspeccione el cable alargador y el envase antes de abrirlo. El contenido del paquete es estéril, salvo si el 

paquete está abierto o dañado. 

2. No utilice el cable alargador si el paquete está abierto o dañado, o si fue abierto y el cable alargador no se 

utilizó. 
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Inicio del procedimiento 

1. Retire el cable alargador de su envase estéril utilizando una técnica aséptica. Coloque el dispositivo en un 

campo de trabajo estéril. 

2. Inspeccione el cable alargador en busca de daños, incluidos los daños en el aislamiento o los conectores. Los 

contactos del conector deben estar secos. 

3. Conecte el cable alargador insertando el extremo distal de este en la toma situada en el extremo proximal del 

mango del catéter. Antes de la conexión, asegúrese de que la llave (crestas elevadas) del conector macho del 

cable (A) está alineada con las ranuras en el interior del conector hembra del mango del catéter, como se muestra 

en la [Imagen 2].  

Para evitar la deflexión del cuerpo del catéter durante la conexión, agarre el mango de deflexión del catéter (B) 

durante la inserción del cable, como se muestra en la [Imagen 3]. 

4. Conecte el cable alargador con el sistema. 

 

Final del procedimiento 

1. Desconecte el cable alargador del catéter sujetando la cabeza del conector de cable alargador (C) donde están 

impresas las flechas en la cabeza del conector y tire hacia fuera, como se muestra en la [Imagen 

2]. Para los catéteres deflectables, para evitar la deflexión del cuerpo del catéter durante la desconexión, agarre el 

mango de deflexión del catéter (B) durante la desconexión, como se muestra en la [Imagen 3]. 

2. Desconecte el cable alargador del sistema y limpie inmediatamente el cable con una esponja o toalla 

humedecidas con agua. 

3. Si no se va a reutilizar, deseche el cable alargador según el procedimiento estándar del hospital para material 

biológico contaminado. 

 

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO 

El cable alargador puede ser reprocesado siguiendo las instrucciones siguientes, siempre que no se superen las 

limitaciones para el reprocesamiento que se indican a continuación. 

 

Método de limpieza manual 

1. Prepare una solución de detergente enzimático ENZOL® (o equivalente) en un recipiente, diluyendo 30 ml 

de detergente en 3785 ml de agua corriente (20-25 °C). 

Use guantes durante la preparación de la solución y los procedimientos de limpieza. 

2. Enjuague el cable alargador bajo el grifo con agua corriente (20-25 °C) durante 30 segundos. 

3. Sumerja el cable alargador en la solución detergente durante 5 minutos. 
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4. Extraiga el dispositivo de la solución detergente y colóquelo sobre un paño CSR (para esterilización) limpio. 

5. Utilizando un cepillo de cerdas de nailon no abrasivas saturado con la solución detergente, cepille suavemente 

todas las superficies del dispositivo durante 2 minutos. 

6. Enjuague el dispositivo bajo el grifo con agua corriente (20-25 °C) durante 30 segundos. 

7. Sumerja el dispositivo en agua desionizada (DI) limpia 3 veces durante 10 segundos cada vez. 

8. Limpie el dispositivo con un paño sin pelusa. Coloque el dispositivo sobre un paño limpio CSR (para 

esterilización) y deje secar hasta que desaparezca la humedad a simple vista. 

9. Después del secado, inspeccione visualmente para comprobar si hay restos de suciedad en el dispositivo. Si hay 

suciedad visible, retírela manualmente y cepille el dispositivo con una esponja o un paño suaves 

o un cepillo de cerdas blandas, y/o repita la limpieza manual antes de enviar el dispositivo para esterilización. 

 

Método de limpieza automática 

1. Coloque el cable alargador en la bandeja de la lavadora del fabricante o en una bandeja de lavado CDS 

adecuada. 

2. Limpie el cable alargador en una lavadora BeliMed modelo WD250 con detergente enzimático Ecolab® neutro 

(o una lavadora automatizada o un detergente enzimático equivalentes) con los siguientes parámetros 

de lavado validados: 

• Lavado a 45 °C durante 4 minutos Dosis de la bomba 4 (detergente) 5 ml 

• Lavado a 60 °C durante 3 minutos 

• Aclarado con agua no calentada durante 1 minuto 

• Aclarado a 60 °C durante 1 minuto 

• Desinfección térmica A0 a 93 °C durante 2,5 minutos 

• Valor de A0: A03000 

• Secar con aire a 123 °C durante 14 minutos. 

 

3. Tras la finalización del ciclo de lavado, use guantes para extraer el dispositivo. Limpie con un paño sin pelusa. 

Colóquelo sobre un paño CSR (para esterilización) limpio. Secar hasta que desaparezca la humedad a simple vista. 

 

4. Después del secado, inspeccione visualmente para comprobar si hay restos de suciedad en el dispositivo. Si hay 

suciedad visible, retírela manualmente y cepille el dispositivo con una esponja o un paño suaves 

o un cepillo de cerdas blandas, y/o repita los ciclos automáticos antes de enviar el dispositivo para esterilización. 

Si no se limpia correctamente el dispositivo, la esterilización podría ser inadecuada. 
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Inspección y mantenimiento 

1. Inspeccione visualmente el cable alargador en busca de daños. 

2. Si el cable alargador no está dañado o doblado, continúe el uso y proceda a la esterilización. 

3. Deseche todo cable alargador dañado según instrucciones de eliminación que se indican más adelante. 

 

Esterilización a vapor 

1. Coloque el cable alargador en un esterilizador - La bandeja de esterilización Khelix A-T01 [Imagen 4] ha sido 

aprobada para este fin. 

Asegure el cable alargador en la bandeja de esterilización. Solo podrá colocarse un cable alargador por 

bandeja. 

2. Envuelva las bandejas en una envoltura de esterilización (por ejemplo, envolturas para esterilización de un paso 

Kimberly-Clark Kimguard) mediante una técnica de plegado de doble envoltura simultánea. 

3. Los siguientes parámetros de esterilización por vapor se validaron en un autoclave AMSCO Vacamatic "A":  

• Tipo de ciclo: Extracción dinámica del aire 

• Presión prevacío: 27” Hg (0,914 bares) 

• Pulsos prevacío: 3 

• Temperatura de permanencia: 132 °C 

• Presión de permanencia: 26,8 psig (1,85 bares) 

• Tiempo de permanencia: 4 minutos 

• Tiempo de secado: 20 minutos. 

Las instrucciones de reprocesamiento han sido validadas por CathRx Ltd. Es responsabilidad del usuario 

asegurarse de que el reprocesamiento del dispositivo se lleva a cabo por personal entrenado utilizando los equipos 

y materiales del centro sanitario. Puede ser necesario la validación y el control rutinario 

del proceso para asegurar que se consiguen los resultados deseados. 

 

LIMITACIONES DEL REPROCESAMIENTO 

La reprocesamiento del Cable alargador para diagnóstico Khelix ha sido validado para 20 ciclos. Un ciclo consta de 

los procesos de limpieza y esterilización. 

 

CONSERVACIÓN 

Mantener seco. 

Manténgase alejado de la luz solar. 
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CONTENCIÓN Y TRANSPORTE 

1. Desconecte el cable alargador del sistema, limpie el cable alargador con un paño que no suelte pelusa 

humedecido con agua corriente para limitar los contaminantes y evitar que se sequen los fluidos corporales. 

2. Coloque y asegure el cable alargador utilizado en una bandeja, como la bandeja de esterilización Khelix A-T01. 

3. Coloque la bandeja en un recipiente de transporte cerrado o un carro para cajas cerrado para evitar la 

contaminación cruzada durante el transporte. 

 

ELIMINACIÓN 

Deseche el dispositivo según el procedimiento estándar del hospital para material biológico contaminado. 

 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

• Los conectores del cable alargador no deben entrar en contacto con otras piezas conductoras y con la tierra. 

• No exponga el cable alargador a disolventes orgánicos como el alcohol. 

• Cuando esté conectado a la fuente de alimentación, no sumerja el conector del cable en líquidos, ya que podría 

verse afectado el comportamiento eléctrico. 

• El cable alargador es un componente aplicado de tipo CF. Cualquier material utilizado en relación con este 

dispositivo y sus accesorios debe ser de tipo CF a prueba de desfibrilación y cumplir con las normas IEC 60601-1 e 

IEC 60601-1-2. 

• El cable alargador, junto con sus accesorios, se ha probado para permitir la conexión con equipos de 

estimulación con una corriente nominal de 25 mA, y una tensión nominal de 27 V. 

• Deseche el cable alargador si está dañado. Remplácelo con un dispositivo sin daños. 

• Los incidentes graves relacionados con el dispositivo deben comunicarse al fabricante y la autoridad competente 

de su país. 

 

GARANTÍA Y EXENCIÓN DE RESPONSABILIDADES 

CathRx garantiza que si se determina que el Producto estaba defectuoso o con fallos en los materiales o en la 

mano de obra en el momento de la compra, CathRx determinará, a su discreción, proporcionar un producto 

CathRx de reemplazo o reembolsar el precio de compra del producto defectuoso o dañado. 

Esta garantía limitada se aplica únicamente si se cumplen las siguientes condiciones: 

• El producto ha sido envasado y etiquetado por CathRx; 

• El producto se devuelve a CathRx para su evaluación dentro de los 30 días siguientes a la identificación del 

defecto o fallo por el comprador original. 
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• El producto no ha sido reparado, alterado, modificado, manejado erróneamente o reprocesado incorrectamente; 

• El producto ha sido utilizado, almacenado, limpiado, esterilizado y reprocesado de acuerdo con el etiquetado del 

producto y sus instrucciones de uso; y 

• El producto no se utiliza después de la fecha de caducidad marcada en el embalaje. 

EXCEPTO EN LO EXPRESAMENTE ESTABLECIDO EN ESTA GARANTÍA LIMITADA, EN LA MÁXIMA MEDIDA 

PERMITIDA POR LA LEY, CATHRX NO OTORGA NINGUNA GARANTÍA EN RELACIÓN CON EL PRODUCTO, 

EXPLÍCITA O IMPLÍCITA, INCLUIDA, ENTRE OTRAS, NINGUNA GARANTÍA DE SEGURIDAD, COMERCIABILIDAD, 

IDONEIDAD PARA UN PROPÓSITO PARTICULAR O DE QUE EL PRODUCTO ESTARÁ LIBRE DE DEFECTOS O 

AVERÍAS. EN LA MÁXIMA MEDIDA PREMITIDA POR LA LEY, CATHRX EXCLUYE TODAS ESAS GARANTÍAS. 

 

CathRx no acepta ninguna responsabilidad y el comprador del producto asume toda la responsabilidad, ya sea 

basada en una garantía, contrato, agravio, negligencia, de acuerdo con la ley o de cualquier otra forma, por 

cualquier tipo de pérdida o daño (incluidos los daños especiales, incidentales o consecuentes) o personales 

(incluida la muerte) derivados directa o indirectamente como resultado de o en conexión con los productos, 

incluidos los que surgen como consecuencia de la manipulación, posesión, uso o mal uso del producto. Toda la 

responsabilidad CathRx, incluido el incumplimiento de la garantía o una condición que legalmente no pueda ser 

modificada o excluida, es limitada, a criterio de CathRx, respecto a la sustitución del producto CathRx o el 

reembolso del precio de compra del producto. Las soluciones establecidas en esta garantía limitada son el 

remedio exclusivo disponible para cualquier persona. El uso del producto se considera como la aceptación de los 

términos y condiciones de esta garantía limitada. 
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IMAGENES 
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-000417-24-3  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L. ; se autoriza la inscripción en el Registro 
Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes 
datos identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 2315-91

Nombre descriptivo: Catéter de Electrofisiología en Bucle

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
17-846 Catéteres, Intravasculares, para Guiado

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

Modelos: 
CCD0051 SC1-B15U-10P7555 
CCD0052 SC1-B20U-10P7666 
CCD0053 SC1-B25U-10P7888 



CCD0069 SC2-B2515U-10P7888 
CCD0040 SC2-B2515U-20P7262 
CCX0007 X-D10 
CCX0006 X-D20

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: 
• El catéter de electrofisiología con bucle Khelix está indicado para la grabación o la estimulación eléctrica de las 
estructuras endocárdicas. En particular, el catéter se utiliza para obtener y registrar los electrogramas desde la 
región auricular del corazón. 
• El cable alargador para diagnóstico Khelix permite la conexión entre un catéter de electrofisiología para 
diagnóstico Khelix y el equipo de grabación de electrofisiología estándar, tal como un equipo de monitorización 
de ECG, un equipo de navegación basado en impedancia y un equipo de estimulación cardíaca.

Período de vida útil: 3 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: Cada envase contiene una unidad.

Método de esterilización: Esterilizado por óxido de etileno

Nombre del fabricante: 
CathRx Pty Ltd

Lugar de elaboración: 
Unit 8/2-8 South Street 
Rydalmere NSW 2116 
Australia

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 2315-91 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000417-24-3

N° Identificatorio Trámite: 56010

AM
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