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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

R lacié Institut
B ANMAT. pisposicion N+ () 492

BUENOS AlRes, |1 o 2

VISTO el Expediente N°© 1-47-11015-13-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA
S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCQOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a! ordenamiento juridico nacional por
Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM de! producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

Articulos 89, inciso Il) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Rubicon, nombre descriptivo Catéter de apoyo y nombre técnico Catéteres de
acuerdo a lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que cobran a fojas 117 y de 119 a 122 respectivamente,
figurando como Anexo 1I de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4© - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-651-350, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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Regulacion e Institutos

ANMA.T.

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de |a
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-11015-13-9 },Jm.,.;p‘-.

DISPOSICION NO - |
O 49 2 Dr. OTI0 A. ORSINGHER
6 Sub Administrador Naclonal



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT,

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTOéEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© .....

Nombre descriptivo: Catéter de apoyo

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-685 Catéteres

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Rubicon

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Estad indicado para facilitar la colocacidon y el apoyo de
guias y otros dispositivos intervencionistas en el interior de la vasculatura
periférica, asi como para intercambiar guias y proporcionar un conducto que
permita la administracion de soluciones salinas o de contraste.

Modelo(s):

Rubicon 14-Catéter de apoyo

Numero de catadlogo | NUmero universal de | Descripcion

parte
39212-01413 H74939212014131 Rubicon 14, 135 ¢m (caja de 5)
39212-01415 H74939212014151 Rubicon 14, 150 cm (caja de 5)

Rubicon 18- Catéter de apoyo

Numero de catdlogo | NUmero universal de | Descripcion

arte
39239-01809 H74939239018091 Rubicon 18, 90 cm (caja de 5)
39239-01813 H74939239018131 Rubicon 18, 135 cm (caja de 5)
39239-01815 H74939239018151 Rubicon 18, 150 cm (caja de 5)

Rubicon 35-Catéter de apoyo

Numero de catalogo | NUumero universal de | Descripcién

parte
39240-03506 H74939240035061 | Rubicon 35, 65 cm (caja de 5)
39240-03509 H74939240035091 Rubicon 35, 90 cm (caja de 5)
39240-03513 H74939240035131 | Rubicon 35, 135 cm (caja de 5)
39240-03515 H74939240035151 Rubicon 35, 150 cm (caja de 5)
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT,

Periodo de vida datil: 3 anos.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

Lugar/es de elaboracion: Two Scimed Place, Maple grove, MN 55311-1566, Estados

Unidos.

Expedierite NO 1-47-11015-13-@ 2 }J{Wik
DISPOSICION N° Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal

& ANM A.T.



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO _inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

........... 0492
<~ /yJMa_. N

Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administrador Naclonat
~ANM AT,
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. ' & 9 2 .
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO —f '
DISPOSICION 2318/2002 ]
ANEXO I1L.B

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

Rubicon™

Catéter de apovo

REF (nimero de modelo con simbolo}: XXXXX-XXXXX

Para un solo uso, no reutilizar (simbolo).

No reesterilizar (simbolo).

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

Estéril, esterilizado mediante 0xido de etileno.

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Two Scimed Place — Maple Grove — MN 55311-1566 — Estados Unidos

Boston Scientific Argentina S.A.
Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT,: PM 651-350
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Advertencias

e El contenido se suministra ESTERIL mediante oxido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston
Scientific.

e Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural
del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al
paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacién del dispositivo y/o
causar infecciébn o infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

¢ Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

La presion maxima de infusion es de 300 psi (2068 kPa).

El catéter esta disefiado e indicado unicamente para uso intravascular.

Este catéter esta disefiado e indicado Unicamente para un solo uso. No se debe
reesterilizar ni reutilizar.

e Una inspeccidon minuciosa antes de su uso debe verificar que el catéter no ha sufrido

dafios durante ¢l transporte y que su estado es adecuado parsMaruteDESEIVER]
ARMACEUTICA \




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO Py ,»ﬂ
DISPOSICION 2318/2002 ﬂ ’
ANEXO 1I1.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS £ INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Rubicon™ - BOSTON SCIENTIFIC

T

e FEl catéter no debe hacerse avanzar por una zona que presente resistencia, a menﬁ‘s*‘éft%e"/
se identifique el origen de la misma mediante fluoroscopia y se adopten las medidas
adecuadas para reducirla o eliminarla.

¢ Lamanipulacidn del catéter sélo debe efectuarse bajo control fluoroscépico.

» El catéter no debe introducirse en un vaso de didmetro inferior al diametro externo del
catéter.

e Utilice solamente guias de didmetro y longitud adecuados.
Si el catéter se utiliza para infusion, consulte la tabla de flujos y compruebe que la
presion de infusion no supera las recomendaciones.

o EI uso de este catéter esta reservado a médicos cualificados para realizar
intervenciones vasculares percutancas.

e Evite la introduccion de aire o de cualquier otro gas en el sistema vascular a través del
catéter. '

o Estos catéteres no estan disefiados para su uso en arferias coronarias ni en la
neurovasculatura. No se recomienda su uso en intervenciones diferentes de las
indicadas en las instrucciones.

Precauciones

Los catéteres de apoyo estan disefiados para su uso por facultativos dedicados a la practica de

una especialidad médica. El uso de estos dispositivos debe restringirse a especialistas

formados para realizar la intervencion. Antes de realizar esta intervencién, es necesario

comprender bien los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados a los
- catéteres de apoyo. '

» Utilice el dispositivo antes de la fecha de caducidad.

* Para no dafiar el catéter al extraerlo del envase, dbralo de la siguiente manera: agarre el

conector y, lentamente, sdquelo de la pinza y extraiga el catéter. Una extraccion rapida puede

dariar el catéter. No use el catéter si estd doblado o tiene la punta dafada.

» Antes de utilizar el catéter, inspeccionelo cuidadosamente a fin de verificar que su tamafio y

forma sean apropiados para la intervencion especifica, y que no haya sufrido dafios durante

st manipulacién.

* El uso de cualquier catéter requiere adoptar precauciones para evitar o reducir la

coagulacion. Debe considerarse el uso de heparinizacidn sistémica,

Contraindicaciones

No se conoce ninguna

Episodios adversos

El cateterismo vascular y/o las intervenciones vasculares pueden ocasionar, entre otras, las
complicaciones siguientes:

* Dolor en ¢l punto de acceso

* Reacciones alérgicas (al farmaco, medio de contraste, dispositivo, etc.} y neurologicas

* Muerte
MERJKDES BOVERI o
TICA ¢

* Hemorragia o hematoma

Milagros &rgiiello




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA §.A, O 4 9

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

PISPOSICION 2318/2002

ANEXO [LB

INFORMACIONES DE 1.0S ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Rubicon™ — BOSTON SCIENTIFIC

* Bloqueo del flujo sanguineo por trombosis, embolia o vasoespasmo, susceptible de producir
infarto del tejido, amputaciéon de un miembro y otros dafios organicos tromboembdlicos, tales
como un infarto renal

+ Infeccion/septicemia

+ Lesidn vascular (diseccion, perforacidn, traumatismo y rotura)

» Vasoespasmo

Instrucciones de funcionamiento

Materiales normalmente necesarios para utilizar el catéter de apoyo Rubicon
*» Guias de longitud y didmetro apropiados

* Vaina introductora y/o catéter/vaina guia de caracteristicas adecuadas

» Ampolla de medio de contraste

* Ampolla de solucidn salina estéril

* Dispositivo de infusién/jeringa con cierre luer

Preparacion para el uso

1. Con cuidado, saque de la bolsa el tubo protector con el catéter, conecte la jeringa al
acoplamiento luer del tubo, irrigue el catéter y espere a que la solucion salina Hene el tubo.

2. Trrigue el lumen del catéter con solucion salina heparinizada.

3. Retire con cuidado el catéter de apoyo del tubo portador e inspeccione el catéter antes de
su uso, para comprobar que no esté dafiado.

4. Si no lo utiliza inmediatamente, sumerja el catéter de apoyo en un bafio de solucion salina
estéril.

Utilizacion del catéter de apoyo Rubicon

1. Cargue la punta distal del catéter de apoyo sobre una guia colocada previamente,
asegurandose de que la guia salga por el cierre luer proximal. Al cargar o intercambiar el
catéter, se recomienda limpiar la guia con solucion salina heparinizada para garantizar un
movimiento mas suave entre la guia y el catéter.

Nota: para evitar que el catéter se retuerza, hagalo avanzar lentamente, en pequefios
incrementos, hasta que el extremo proximal de la guia salga del catéter.

2. El catéter de apoyo debe introducirse a través de una vaina introductora y/o catéter/vaina
guia de dimensiones adecuadas colocados previamente.

3. Haga avanzar lentamente el catéter de apoyo a través de la valvula hemostdtica. Si
encuentra resistencia, no haga avanzar el catéter a través del adaptador. Si ufiliza un
adaptador de tipo Touhy Borst, tenga cuidado de no apretar excesivamente el adaptador
hemostatico alrededor del cuerpo del catéter.,

4, Haga avanzar el catéter de apoyo hasta el punto deseado sirviéndose de imdagenes
fluoroscopicas.

5. Retire el catéter de apoyo de la vaina introductora y/o del catéter/vaina guia mientras
mantiene la posicion de la guia.

6. Para realizar la infusion, retire completamente la guia del catéter de apoyo. Conecte el
dispositivo de infusién (consulte la Tabla 1) y realice la infusién segin sea necesario. La
presion de infusién no debe superar los 300 psi (2068 kPa).

"BOVERI
RMACEUTICA @
. 13128
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A, T
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO 0 4 ; )
DISPOSICION 2318/2002 - -

ANEXO IIL.B
INFORMACIONES DE L.O$ ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Rubicon™ — BOSTON SCIENTIFIC

Tahlz 1. Flnjos de infusidn del catdter de spoye Rubicon™
{m!fs) & una presidn de inyeccidn de 150 psi {1034 kPaj y 300 psi
{2069 kiPa) gara zelucionps salines y medios de coatrasta

Snlocitn salins -Medio de
ostan! contraste®

I 16 psi | 3D0psi | 150 psi | 300 psi
Tamaito l“'“ﬁ“]““ poz | [zoes | (1032 | 068
e} otem § ypy | keay | kP | wPal

gory | 135 12 23 B4 08
gos | 150 13 13 64 03
aoe | @ 24 2. 1.2 20
ome | 138 23 20 s | 17
0ot | 18D 21 29 13 8
0035 | 65 86 13,1 62 0.1
0,035 50 11 122 | 56 38
0o | 136 67 we | 4s 78

0035 150 6.2 82 38 6.7
*Lemprobacion sfactrads con 75 de Dmipzgue™ 7 65% f0 mbseion seing

Presentacién, manipulacion y almacenamiento

Los catéteres de apoyo Rubicon™ se suministran ESTERILES mediante un proceso de 6xido
de etileno (OE). No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. No utilizar si la etiqueta esta
incompleta o ilegible.

AGELTIC
MN. 13128 A

-

Milagrog Argisllo
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

BISPOSICION 2318/2002

ANEXO IH.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE LSO DE PRODUCTOS MEDICOS
Rubicon™ — BOSTON SCIENTIFIC

. ™
Rubicon

Catéter de apovo

Lote: XXXXXXXX
Fecha de vencimiento (simbolo): usar antes de: XXXX-XX
REF (niimero de modelo con simbolo): XXXXX-XXXXX

Para un solo uso, no reutilizar (simbolo).

No reesterilizar (simbolo).

Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
No usar si el envase estd dafiado (simbolo).

Estéril, esterilizado mediante éxido de etileno.

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Two Scimed Place — Maple Grove — MN 55311-1566 — Estados Unidos

Boston Scientific Argentina S.A.

Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT,: PM 651-350
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AT
V e
F ﬁ ACEUTICA ER

N. 13128
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT,

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-11015-13-96
E! Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante Ia Disposicion N°
g. de acuerdo a lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA
S.A., se autorizo la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter de apoyo
Caodigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 10-685 Catéteres
Marca(s) de (los) producto{s) medico(s): Rubicon
Clase de Riesgo: Clase II
8 Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para facilitar la colocacion y el apoyo de
guias y otros dispositivos intervencionistas en el interior de la vasculatura
periférica, asi como para intercambiar guias y proporcionar un conducto que
permita {a administracion de soluciones salinas o de contraste,

Modeio(s):

Rubicon 14-Catéter de apoyo

NUmero de catdlogo | NUmero universal de | Descripcion

parte
39212-01413 H74939212014131 Rubicon 14, 135 cm {caja de 5)
39212-01415 H74939212014151 Rubicon 14, 150 cm (caja de 5)

Rubicon 18- Cateter de apoyo

NUmero de catdlogo | Numero universal de | Descripcién

parte
39239-01809 H74939239018091 Rubicon 18, 90 cm (caja de 5)
39239-01813 H74939239018131 Rubicon 18, 135 c¢m (caja de 5)
39239-01815 H74939239018151 Rubicon 18, 150 cm {(caja de 5)

<<




Rubicon 35-Catéter de apoyo

Nimero de catdlogo | Numero universal de | Descripcién
parte
39240-03506 H74939240035061 Rubicon 35, 65 ¢cm (caja de 5)
39240-03509 H74939240035091 Rubicon 35, 90 cm (caja de 5)
39240-03513 H74939240035131 Rubicon 35, 135 cm (caja de 5)
39240-03515 H74939240035151 Rubicon 35, 150 ¢cm (caja de 5)

Periodo de vida Util: 3 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

Lugar/es de elaboracion: Two Scimed Place, Maple grove, MN 55311-1566,

Estados Unidos.

Se extiende a BOSTON SCIENTIFIC ARGEI\E-I‘IJ-%NZ%HS .A. el Certificado PM-651-350,
17

en la Ciudad de Buenos Aires, a ... ..., siendo su vigencia por

cinco (5) afios a contaode& @H% su emision.

DISPOSICION NO
g

& Dr. OTI0 A, DRSINGHER
Sub Administrados National

A.N.M.AT.
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