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DISPOSICIÚN N° O .1 O 5

BUENOSAIRES,

CONSIDERANDO:

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-6653-16-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnol' glía Médica

(ANMAT), Y

,

\
Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Arg~ tina S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y pro1uctos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de tn nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos, . I
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

,MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurítco nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas comPleme+arias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Direc1!,on NaCional
i

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiad~ 1eúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, ~ que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. l
Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del ,roducto

médico objeto de la solicitud.
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Por ello;

-,m-A"''' fu ~ ",J,,,,.
D1SPOSICION N° l]- ,7J CJ S

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas p r el Decreto

N° 1490/92 Y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015,

,

\
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAlL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10,- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Pro uctores y I

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nabional de r'
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del productl médico

. I
marca CrossBoss™, nombre descriptivo Catéter y nombre técni Gatéteres,

Intravasculares, para Guiado, de acuerdo con lo solicitado por Bos on Scientific

Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que (;Jur6n como

Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de ,Iarl resente

Disposición y que forma parte integrante de la misma. \
I

ARTÍCULO 2°,- Autorízanse los textos de los proyectos de rótul s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 8 a 11 respectivamerite.

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-6S1-424, con exclusión de tOlda otra 'rll
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en e mislo.
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o 5DISPOSICION N°
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A.N.M.A.T. I
I

ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Prodluctores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departa~ento 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. dumPlido,

archívese.

Expediente NO 1-47-3110-6653-16-7

DISPOSICIÓN NO

SB

Dr. a06Iilil1:/a ~~¡¡¡¡¡¡
Subadmlnlstrodor Nacioaa!

A.N.M.A.T.

, !
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BOSTON SClENTlFlC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE I'RODIICTO MÉDICO
DISI'OSICIÓN 2318/2002
ANEXO 111.8
1NFORMACION DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE liSO DE I'RODUCTOS MEIlICOS
CrossBossTM- BOSTON SCIE!"TIFIC

1 8 ENE 20fi'

CrossBosSTM

Catéter

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

Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM-651-424.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Dirección: Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311, Estados Unidos

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Dirección: Vedi¡t3616 10 Piso, C1430DAH, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Referencia: REF (símbolo) Catálogo NO.H749M2000BO
Lote: LOT (símbolo) XXXXXXXX
Fecha de vencimiento: (símbolo) Usar antes de: XXXX-XX-XX

(símbolo) Para uo solo uso. No reutilizar
(símbolo) No reesterilizar
(símbolo) Consulte las instrucciones para el uso
(símbolo) No usar si el envase está dañado
(símbolo) Maotener seco
(símbolo) Maotener alejado de la luz solar

(símbolo) Estéril. Esterilizado utilizando irradiación

Milagros Argüel10
Boston Scienti. Argentina S.A
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ROSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MÉDICO
IlISPOSICIÓN 231812002
ANEXO JII.B
IN~'ORMACION DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
CrossRossTM- BOSTON SCJENTrFIC

CrossBosSTM

Catéter

Fabricante: Bosto!1 Scie!1tific Corporation
Dirección: Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311, Estados Unidos

1»-.7 Q

Importador: Bostlin Scientific Argentina S.A
Dirección: Vedia 3616 10Piso, CI430DAH, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Referencia: REF (símbolo) Catálogo NO.H749M2000BO

(símbolo) Para Ul) solo uso. No reutilizar
(símbolo) No reesterilizar
(símbolo) Consulte las instrucciones para el uso
(símbolo) No usar si el envase está dañado
(símbolo) Mantener seco
(símbolo) Mantener alejado de la luz solar

(símbolo) Estéril. Esterilizado utilizando irradiación

Advertencias

Si se encuentran daños, llamar al representante de Boston Scientific.

La reutilización, el reprocesamiento o la reesterilización pueden comprometer la integridad estructural del
dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad r la
muerte. La reutilización, el reprocesamiento o la reesterilización pueden también crear el riesgo de
contaminación del dispositivo y/o causar infección o infección cruzada al paciente, que incluye, ¿ntre
otros, la transmisión de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminación del dilpositivo
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. 1
El catéter Cross~oss solo deben utilizarlo médicos debidamente capacitados para efectuar intervnciones
quirúrgicas.

Milagros Argüello
Bastan SC1.::¥~Argentina S.A
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~:~ reducir el rie~go de daño vascular, el catéter CrossBoss solo debe utilizarse en vasos de diám

l
tro::::l

Utilice siempre el dispositivo de torsión suministrado durante el avance y la manipulación del cat9~er, y
especialmente durante la rotación del mismo. Si no utiliza el dispositivo de torsión suministrado, Ruede
dañar el catéter y provocar lesiones al paciente.

BaSTaN SCIENTlFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODIJCTO MÉDICO
DISPOSICIÓN 2318/2002
ANEXO IIJ.B
lNFORMAClON DE LOS RÓTIJLOS E INSTRIJCCIONES DE IJSO DE PROlllJCTOS MEDICaS
CrossBosslM~BOSTON SCIENTIFIC

Precauciones
¡

Utilícese antes de la fecha de caducidad.

En aplicaciones coronarias, solo debe utilizarse el catéter CrossBoss en hospitales donde pueda re lizarse
inmediatamente una derivación coronaria de emergencia si surgen complicaciones que pudieran
perjudicar la salud del paciente o poner en peligro su vida.

Antes de introducir el catéter CrossBoss, administre el tratamiento anticoagulante y vasodilatador
adecuado.

El catéter CrossBúss debe manipularse con precaución. Antes de utilizarlo y durante la intervencién,
inspeccione el envase y el catéter para comprobar que no presentan dobleces, acodamientos u otrds daños.
Interrumpa su uso si se daña el catéter.

No lo exponga a disolventes orgánicos.
,

El catéter CrossBoss solo debe manipularse bajo visualización fluoroscópica.

No utilice una jeringa con capacidad inferior a 5 cc (mi) para la irrigación del catéter.

No utilice ningún dispositivo de inflado o accionamiento mecánico durante la irrigación del catéter.

Contraindicaciones j
No lo utilice con sistemas de extensión de guías que tengan un perfil de acoplamiento superior a ,014 in
(0,36 mm) de diámetro (es decir, un mecanismo de acoplamiento de ondas).

Episodios adversos
Los posibles episodios adversos incluyen, entre otros, los siguientes:
• Infarto agudo de miocardio
• Traumatismo vascular que requiere reparación o intervención quirúrgica
• Hemorragia o hematoma
• Espasmo arterial
• Embolia
• Apoplejía
• Déficit neurológico
• Reacción a fármacos, reacción alérgica al medio de contraste
• Infección

Milagr ArgOello
Boslon $cie i 'cApge!JJj¡]a S.A
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BOSTON SCIENTlFIC ARGE~TlNA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO ~IÉDICO
DlSPOS1CIÓ:-<2318/2002 I

ANEXO III.B
INFORMACION DE LOS RÓtULOS E INSTRIICCIONES HE USO HE PROHUCTOS MEf)fCOS
CrossBossTM. BOSTON SCIE1TIFIC

e

Instrucciones de funcionamiento
Suministros I

Los siguientes elejnentos, que no se suministran con este dispositivo, deben estar disponibles y
preparados antes de utilizar el catéter CrossBoSSTM:
• Catéter guía I

• Artículos para obtener imágenes angiográficas (es decir, contraste radiopaco, manifold, tubos, et .)
• Solución salina Áormal heparinizada y esterilizada
• Guía I

• Otros artículos necesarios para completar el protocolo de laboratorio establecido

I

Preparación del producto
1. Extraiga el caté,ter CrossBoss del envase estéril.
2. Irrigue ellumeA de la guía con solución salina.

I

3. Asegúrese de que todas las superficies del dispositivo están en contacto con la solución salina estéril y
heparinizada. I I
4. Apriete ligeramente la perilla negra del dispositivo de torsión del catéter CrossBoss sobre el cuerpo
proximal, cerca d~ la conexión proximal.

I

Funcionamiento 'del producto
1. Acceda al sistelna vascular y coloque la vaina introductora del tamaño adecuado según las
instrucciones del ¡fabricante.
2. Acceda al vaso a tratar con un catéter guía adecuado según las instrucciones del fabricante. Acople el
adaptador hemostático en Y al conector del catéter guía.

I

3. Asegúrese de que el catéter CrossBoss se ha preparado de acuerdo con las instrucciones.
4. Extraiga la guí~ apropiada de su envase y compruebe que no está dañada.

I

5. Haga avanzar la guía hasta la zona de tratamiento bajo control radioscópico.
6. Cargue el catder CrossBoss desde la parte trasera en la porción proximal de la guía.
7. Afloje la perilla del adaptador hemostático en Y.
8. Desplace el catéter CrossBoss sobre la guía e introdúzcalo en ellumen del catéter guía proxi 1.
9. P.'priete el ada~tador hemostático en Y para crear un sellado alrededor del catéter CrossBoss. N¡I o
apnete en exceso.
10. Haga avanzat el catéter CrossBoss sobre la guía bajo control radioscópico.
11. Cuando la prtnta del catéter CrossBoss salga del catéter guía, afloje la perilla negra del dispo itivo de
torsión, deslice el dispositivo de torsión hasta la posición adecuada sobre el cuerpo proximal y apriete
firmemente la pdrilla negra sobre el cuerpo proximal. I
12. Mientras suj6ta el dispositivo de torsión, haga avanzar el catéter CrossBoss girándolo al mismo:;:::~~~t:::::E;?~~~:::~~~::~:~':~d:::::d:~:::::¡¿;~:ñadO
para deslizarse mientras emite un c1ic táctil y audible. Cuando el dispositivo de torsión se deslic en una
dirección, invieJa el sentido de la rotación y continúe avanzando. Continúe avanzando hacia la iona de
tratamiento, girdndo el dispositivo en sentido horario o antihorariQ según se.aIPcecesario. jMllag(tjsArgue o

d
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BOSTON SCIENTlFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODIJCTO MÉDICO
DISPOSICIÓN 2318/2002
ANEXO 111.8
INFORMAClON DE LOS RÓnJLOS E INSTRlICCIONES DE liSO DE PRODIJCTOS MEDlCOS
CrossBossTM- BOSTON SCIENTlHC
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14. Además, el catéter CrossBoss se puede retirar ligeramente y avanzar de nuevo si el dispositivo de '
torsión se desliza.
15. Cuando el catéter CrossBross se encuentre correctamente colocado en la zona de tratamiento, aga
avanzar una guia adecuada a través dellumen de la guia central del catéter.
16. Extraiga el catéter CrossBoss sobre la guía y deséchelo. La rotación del catéter también puede resultar
conveniente durante la extracción.
17. Una vez finali;mdo el uso del catéter CrossBoss, deséchelo de acuerdo con las normas del has ital y
los requisitos legales nacionales.

Presentación, manipulación y almacenamiento
Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco.

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

AUTORIZADO POR LA A.N.MAT.: PM-651-424

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Milagros Argüello .
Bastan Scientific Argentina S.A
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-31 -6 53-16-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de M diJmentos,

Mm,"'o' y ~"Olog" Médro,(ANMAT)rertifi" '00, médio"" " DI"!"'''" N'
1.0 ..7...0....., y de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific ¡tgentina
I I

1

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores ~ i roductos

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

identificatorios característicos:

i Nombre descriptivo: Catéter
!

•Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-846- 'atéteres,

Intravascuiares, para Guiado

Marca de los productos médicos: CrossBoss™

Clase de Riesgo: IV

1 Indicaciones autorizadas: Indicado para acceder con una guía a regi ne aisladas

. de la vasculatura coronaria y periférica. También para facilitar I~.dOiocación

intraluminal de guías convencionales más allá de lesiones estenótica~ (incluidas
I

las oclusiones totales crónicas) antes de la intervención con stent.

Modelo: H749M2000BO Catéter CrossBoss 6Fx135 cm

Período de vida útil: 17 meses

Forma de presentación: Envasado individualmente y esterilizado por rad ación.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanita ¡as

4



Fabricante: Bastan Scientific Corporation

Lugar de elaboración: Two Scimed Place, Maple Grave, MN 55311, Estados

Unidos

Se extiende a Bastan Scientific Argentina S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-651-424, en la Ciudad de Buenos Aires, a

1.a.ENE.~2017....., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión. '
¡
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