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BUENOS AIRES, 2 1 JUN. 2016

'1 VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2072-15-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOgí~ Médica

(ANMAT), Y
'[

'1 CONSIDERANDO: I
I[ Que por las presentes actuaciones la firma Boston Scientific Argentina

S.~. solicita la autorización de modificación del Certificado de InscriPció:n en el

RAPTM NO PM-651-292, denominado: Catéter balón de dilatación PTA, T' arca

Mustang™

'[ Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcancrs de la

o'i!sposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de prod¡'uctores y

P~oductos de Tecnología Médica (RPPTM).

, Que la documentación aportada ha satisfecho los requiditos de la. I .
n'9rmativa aplicable. I

'I Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

'[ Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
,

W 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.
1

'[ Por ello;

1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
11 IMEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

11 DISPONE: I
tRTÍCULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-651-292, denominado: Catéter balón de dilatación PTAJ marca,
'1 TM '
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'[
ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de MOdificdciones el

'1 I
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y qu~ deberá

ag'regarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-651-292.

A~TÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

n~tifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de lal presente

Disposición conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccioneJ de uso

a~torizados, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnical para que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. ¡bumPlido,

archívese.

s~pediente NO 1-47-3110-2072-15-2 I
dISPOSICIÓN NO I
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'1 ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

EI'I Administrador Nacional de la Administración Nacional de Mediclmentos,
. I

Ali:mentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N~"'-6"'~""Q""'flIOS efectos de su anexado en el Certificado de InscJipción en

ell RPPTM ~ P'ítl-651-292 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Boston
I

Saientific Argentina S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran

e~ la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Catéter balón de dilatación PTA.
'1Marca: Mustang™

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 6489/12 de fecha 8 de

1

Tramitado por expediente N° 1-47-18865/11-6.
I,

I DATO I •

,IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
MODIFICACION /, .
RECTIFICACION

I TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZ.A!DA 1

A MODIFICAR
,

I [1

I • ¡Vida Util 18 meses. 36 meses.
"

I
,

Boston Scientific ullnitedNombre del
,

Boston Scientific Ireland Limited
,

~abricante i,
I El catéter balón del dilatación

'1
Mustang está indicado para la I

angioplastia transl~minal

'1
percutánea (ATP) én la I
vasculatura perifé~ica !

'fndicación de Indicación de uso aprobada por
(arteriales ilíaca, femoral, I

uso Disp. 6489/12
poplítea, tibial, pe1ineal, 1

11

subclavia y renal) IYpara el !
tratamiento de lesiones I
obstructivas prodJcidas por

11
Ifístulas de diálisis l

arteriovenosa nati a o I

'1 sintética.

li./l
3

il
I

,
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! El catéter balón de dílatación

I
Mustang también es~á indicado
para la dilatación po~terior de

1

stents con balones ekpansibles
, y autoexpansibles e~ la

i vasculatura periféric~,
, Los catéteres balón be

1

dilatación Mustang c6n balones
de hasta 120 mm d~ longitud

I
están indicados pard el
tratamiento de esterosis

I biliares, .

~~tuloS
Aprobado por Disposición ANMAT A fs, 70, IN° 6489/12,

l' Aprobado por Disposición ANMAT IIrstrucciones A fs, 72 a 76.
d,eUso N° 6489/12. I

••. noo""" L
Suba.mlnlstrador Naciolll!l

A.N.M.A.T.

($ 5 9 4~

I! I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de A~torización

Jhtes mencionado. I
l'

Sleextiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del ~PPTM a la

ryrma Bastan Scientific Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscrihción en el

iPPTM N° PM-651-292, en la Ciudad de Buenos Aires, a los día2--l-JJt(--2tH6'

Expediente N0 1-47-3110-2072-15-2
I ,
IDISPOSICION NO£':
1
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Fabricante: Boston Scientific Limited
Dirección: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda

1

BOSTON SClENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE I'RODUCTO MÉDICO
DISPOSICIÓN 2318/2002
ANEXO III.B
INFORi'IACI9NES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE uso IlE PROIlUCTOS MmlCOS
l\1l1slangl:'tl- BOSTON SCIENTIFIC .

Autorizado por la A.N.M.A.T. : PM-651-292
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

. 1

Mustang™ ,
Catéter balón de dilatación PTA 6 5 9 l..

Dir. Tec.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (MN 13128) 2 1 JUN, lO\6\'

I
\

I
I

Importador1: Boston Scientific Argentina S.A. I
Dirección: Vedia 361610 Piso, CI430DAH, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentin~

1

Referencia: REF (símbolo) H749XXXXXXXXXXX
Lote: LOT (símbolo) XXXXXXXX
Fecha de vencimiento: (símbolo) Usar antes de XXXX-XX-XX

I

(símbolo) Estéril. Esterilizado por oxido de etileno
(símbolo) Producto para un sólo uso. No reutilizar.
(símbolo) No reesterilizar
(símbolo) C;onsulte las instrucciones para el uso
(símbolo) No utilizar si el envase está dañado

¿;

\

I

I

\

I
I
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Mustang™
Catéter balón de dilatación PTA

1

Fabric<ljlte: Boston Scientific Limited
Dirección: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda

Refereneia: REF (símbolo) H749XXXXXXXXXXX

1

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

I
(símbolq) Estéril. Esterilizado por oxido de etileno I
(símbolo) Producto para un sólo uso. No reutilizar. l'

(símbolo) No reesterilizar
(símbolo) Consulte las instrucciones para el uso I
(símbolo) No utilizar si el envase está dañado

1

Advertencias I
1

Advertencias generales , I
El contenido se suministra ESTERIL mediante óxido de etileno (OE). No usar si la

, '
barrera estéril está dañada. Si se encuentran daños, llamar al representante de Boston
Scientífic. I
Para un' solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilización, el
reprocesamiento o la reesterilización pueden comprometer la integridad estructural d~1
dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al pacientt
enfermedad o la muerte. La reutilización, el reprocesamiento o la reesterilización pued~
también crear el riesgo de contaminación del dispositivo y/o causar infección o infección
cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmisión de enfermedades infeccios~s
de un paciente a otro. La contaminación del dispositivo puede causar lesione~,

, I
enfermedad o la muerte del paciente.

BOSTON SClENTWJC ARGENTINA S.A.
REGISTllO DE PRODUCTO MÉDICO
DISPOSICIÓN 2318/2002
ANEXO I11.B
INFORMACIONES DE LOS RÓTlJLOS E INSTRUCCIO"lES DE USODE PRODUCTOS MEIJICOS
l\1ustang1'M_ BOSTON SCIENTIFIC

AdvertenCias de procedimiento
-Para reducir la posibilidad de lesiones en los vasos o el conducto, el diámetro y la
longitud del balón inflado deben ser aproximadamente igual al diámetro y longitud del
vaso o conducto inmediatamente proximal y distal a la estenosis o constricción. I

-Cuando el catéter esté expuesto al sistema vascular o biliar, debe manipularse bajo visiónI
fluoroscópica de alta calidad. No avance ni retraiga el catéter sin que el balón esté \
completamente desinflado al vacío. En caso de detectarse resistencia durante la
manipulación, determine la causa de dicha resistencia antes de proseguir. '
-No supere la presión de rotura nominal del balón. La presión de rotura nominal está I
basada en 'los resultados de pruebas in vitro. Como mínimo, el 99,9% de los balones (con

¿.una confianza del 95%) no estallarán a la presión de rotura nominal o or debajo de ésta. \
1 MERe-DES80 RI ..•Wn
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ROSTON SCU:NTIFIC ARGENTINA S.A. -' rl.
REGISTRO J)t; PROJ)VCTO MÉJ)JCO ~' "t' ;.>
J)JSI'OSIClÚN 2318/2002 ••••••••••••••••: Ii
ANEXO III.R ,1 . ~' .
INFORMACIONES Df<.LOS RO IllLOS E INSl RlJCClON}:S OE liSO DE I'RODllC 1OS MEDiCaS 6 5 I ~ ••

l\1ustang 11'01_ BÓSl ON SCIENTIFrC 9
,'1 l .j

.Utilice únicamente nn medio adecuado para inflar el balón (normalmente, una mezcla a
partes iguales de medio de contraste y solución salina estéril). Nunca se debe usar aire Ji
ningúnllnedio gaseoso para inflar el balón .
.No haga avanzar nunca el catéter de dilatación más allá del extremo de la guía o sin
ayuda de una guía para evitar posibles traumatismos vasculares o al conducto .
.El catéter balón para ATP Mustang no se debe usar en las arterias coronarias. No se
recomidnda el uso en intervenciones que no sean las indicadas en estas instrucciones.

,1
Precauciones I

.La po~ición de la punta de la vaina introductora/guía debe controlarse cuidadosamente 1

1durante, la manipulación del catéter balón .
. Inspeccione cuidadosamente el catéter antes de usarlo para comprobar que no se haya
dañado 'aurante el envío y que su tamaño, forma y estado sean adecuados para la
. 11., .mtervenclOn prevIsta .
.Utilice, ~l catéter antes de la fecha de caducidad indicada en el envase .
.El catéter balón de dilatación PTA Mustang sólo deben utilizarlo médicos especializados
en la realización de angioplastias transluminales percutáneas .
.El catétbr balón de dilatación PTA Mustang debe utilizarse con precaución en
intervenciones que involucren lesiones calcificadas o injertos vasculares sintéticos, debiclo

"

a la naturaleza abrasiva de estas áreas de inflado.
,

.Los catéteres balón de dilatación PTA Mustang no están diseñados para la inyección de
medio dé contraste .
. Se recomienda el uso de un dispositivo de monitorización de la presión para evitar., .
presIOnes excesivas .
. Si se eribuentra resistencia durante la extracción del catéter tras la intervención, se
recomierlda extraer el sistema completo con la vaina introductora/guía .
. Se han ele adoptar precauciones para evitar o reducir la coagulación al usar cualquier. "cateter: 1

• Considere la anticoagulación generalizada .
• Irrigue,p enjuague todos los productos con solución salina estéril o una solución similar,
antes de su uso .
.Para miAimizar la posible entrada de aire en el sistema es imperativo que, antes de
proceder! se preste una cuidadosa atención para mantener bien ajustadas las conexiones
del catét~r, así como para efectuar de manera concienzuda la aspiración e irrigación del
sistema. 1

.No hagá, avanzar ninguna parte del sistema de catéter de dilatación si encuentra una
resistencia significativa. Antes de proceder, se debe determinar la causa de la resistencia
mediant~ 1 fluoroscopia .
.No tire proximalmente del protector del balón hacia el cuerpo del catéter.

,1

Episodio~ adversos
Las com¡:1licaciones que pueden surgir como consecuencia de un procedimiento de
dilatació~ por balón incluyen, entre otras:
• Reaccióh alérgica (al dispositivo, al medio de contraste y a los medicamentos)
• Fístula a'rteriovenosa
• Emboliiaciones (aire, dispositivo, placa, etc.)

"• Hematoma
• Hemorrágia, incluido el sangrado en el lugar de la punción
• Seudo aneurisma MilagrosATgueho

, 6lIoWn~~gentinaS.A
1 floder.¡da-
I

,1
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BOSTON SCiENTlFlC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE I'ROIJlICTO MÉIJICO
IJISI'OSICIÓ~ 2318/2002
ANEXO IJI.B
I:"FORMAClüNES IJE LOS RÓTULOS E INSTRlICCIONES IJE I'SO IJE I'ROIJUCTOS MElllCOS
Mustllng'Ul- B?STOi\' SCJl:NTlFlC .

• Septiyemia/infección
• Episodios de tromboembolia
• Lesiój1 vascular (disección, perforación, rotura, etc.)
• Oclusión vascular
• Espasmo vascular

!

Contraindicaciones
No se conoce ninguna I
Instrucciones de funcionamiento I
Materiales necesarios en la realización de ATP con el catéter balón de dilatación PTA
Mustang: l'

• Guía(s1 de la longitud y el diámetro apropiados
• Juego apropiado de vaina introductora/guía y dilatador I
• Ampolla de medio de contraste
• Ampolla de solución salina estéril I
• Dispositivo de inflado con manómetro
.~~~~~ I
• Llave <jepaso de tres vías

Nota: selFccione la guía y vaina adecuadas según la etiqueta del producto.

Inspección previa a su uso
Antes de'su USO, examine con cuidado todo el equipo a utilizar durante la intervención, I
incluido el catéter, para comprobar que funcione correctamente. Compruebe que el catéter
y el envase estéril no estén dañados. Compruebe que el tamaño del catéter sea apropiado 1

Ipara la intervención específica prevista. No usar si el envase estéril está dañado.
Nota: suspenda el uso del catéter si se daña o su esterilidad ha sido comprometida. '

Preparación del dispositivo de inflado I
1. Prepare el dispositivo de inflado siguiendo las instrucciones del fabricante.
2. Purgue, el aire del sistema.

Preparación del catéter balón
l. Retire el catéter del tubo de transporte. Retire el catéter con cuidado para no dañarlo.
Verifique ,que el tamaño del balón y la longitud del catéter son apropiados para la
intervención. \'
2. Retire ~I protector del balón, sujetando el catéter balón inmediatamente proximal al
balón. Con la otra mano, sujete suavemente la sección proximal del protector del balón y \
extráigalo en dirección distal.
Precaución: si detecta una resistencia inusual al extraer el protector del balón, no utilice el¡
catéter y reemplácelo por otro. Siga el procedimiento establecido para devolver el
producto que no se haya utilizado.
3. Prepare el catéter balón para la purga. Seleccione una jeringa o un dispositivo de I
inflado con una capacidad de 10 mi o superior y llénelo aproximadamente hasta la mitad
con el med,io de inflado del balón apropiado (normalmente una mezcla a partes iguales de I
medio de contraste y solución salina stéril). No utilice nunca aire ni ningún medio
gaseoso para inflarlo. 4groS&QÜeH~, \'

tilícArgentina Stáoina 6 de 8
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BaSTaN SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PROIlllCTO MÉDICO
DISI'OSICIÓ:; 2318/2002
ANEXO III.B '
INHlRMACf(INES DE LOS RÓT!:J.(lS 1:INSTRI:CCIONES /lE ['SO DE I'ROIllJCTOS MEDICOS
l\1ustangrJl

_ BOSTON SCfENTIFIC

4. Conecte una llave de paso de tres vías al orificio del catéter balón con la indicación
"BALUOON". Conecte la jeringa a la llave de paso. Irrigue a través de la llave de paso.1
5. Sujete lajeringa con la boquilla hacia abajo y aspire durante 15-20 segundos. Suelte ~I
émbolo. I

6. Extraiga la jeringa y elimine todo el aire del cilindro. ¡
7. Para evitar la posibilidad de una embolia gaseosa, repita los pasos 5 y 6 dos veces más.
Si las b~rbujas persisten, deseche el dispositivo. I
8. Prepare el lumen de la guía del catéter, conectando una jeringa al orificio con la
indicación "WIRE" e irrIgando ellumen con aproximadamente 5 mI de solución salina ~
estéril. I

9. Si el dispositivo no se va a utilizar inmediatamente, retire la jeringa y sumerja el catéter
,

en solución salina estéril. I

ConexiÓn del dispositivo de inflado al catéter I
l. Para eliminar el aire que haya quedado en la conexión luer distal del dispositivo de '
inflado, purgue aproximadamente I mI de medio de contraste. I
2. Conecte el dispositivo de inflado o la jeringa a la llave de paso y después al orificio de
inflado. '
3. Coloque el sistema en vertical con la punta hacia abajo.
4. Abra la llave de paso hacia el catéter balón y aplique presión negativa durante 15-20
segundos.
5. Cierre la llave de paso hacia el catéter balón y purgue todo el aire del dispositivo de
inflado o de la jeringa. I

6. Repita los pasos 3-5 hasta que salga todo el aire. Si las burbujas persisten, no utilice el'
dispositivo. I
7. Si se h,ausado una jeringa, acople a la llave de paso un dispositivo de inflado
preparado.
8. Abra la llave de paso hacia el catéter balón.

Utilización del catéter balón de dilatación PTA Mustang
l. Cargue la punta distal del catéter de dilatación sobre la guía colocada previamente,
asegurám.lose de que la guía salga por el orificio "WIRE". Cuando se esté cargando o
cambiando el catéter, se recomienda limpiar y secar bien la guía para facilitar el

,

movimiento del catéter en la guía.
Nota: para evitar acodamientos, haga avanzar el catéter lentamente, en pequeños
incrementos, hasta que el extremo proximal de la guía salga del catéter.
2. Haga avanzar lentamente el catéter de dilatación a través de la válvula hemostática, I
mientras ~l balón se desinfla por completo. Si se encuentra resistencia, no haga avanzar el
catéter de ,dilatación a través de la válvula. Si utiliza una válvula tipo Touhy Borst, tenga,
mucho cuidado de no apretar demasiado la válvula hemostática alrededor del cuerpo del I
catéter de 'dilatación, ya que una posible constricción dellumen afectaría al
inflado/ddsinflado del balón.
3. Coloque el balón en relación al área de inflado. Si no es posible atravesar el área de
inflado que interesa con el catéter de dilatación deseado, utilice un balón de diámetro
menor parfl cruzar Ypredilatar el área a fin de facilitar el paso de un catéter de dilatación
de tamaño, más apropiado. Infle el balón a la presión adecuada. Si experimenta
dificultad~s mientras infla el balón, no prosiga y retire el catéter. Repita el inflado del
balón (máximo de 10 veces) hasta obtener el resultado deseado. Se recomienda
encarecidamente mantener la presión negativa en el balón l:ntre n inflado y otro. I

Mllag ueno ,
, MERe '" [) - B . BoGtin' tific QIIllIña s.A. Página 7 de 8
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1l0STON SClENTIFIC ARGENTINA SA
REGISTRO DE PRODUCTO MÉDICO
DISI'OS/ClÓN 23/8/2002
ANEXO 111.11
/NFOR~IACIONI_S DI, LOS RÓ rULOS E INSTRUCCIONES DI" [ISO DE I'ROllllCTOS MEIlICOS 6 5 9
Mustang1M_ 80S1 ON SCIEN riFle

\
4. Aplique presión negativa para desinflar completamente el balón. Confirme mediante \
fluoroscopia que el balón está completamente desinflado.
5. Retirb el catéter balón hasta separarlo del área de inflado. Mantenga la posición de la

lguía. Realice una angiografia para confirmar la dilatación.
6. Mientras se mantiene la presión negativa, retire de la vaina introductora/guía el catéter
de dilatación desinflado a través de la válvula hemostática. Si se encuentra resistencia I
durante Ilaextracción del catéter de dilatación, se recomienda extraer el sistema completo
con la vaina introductora/guía. I
Nofa: si les preciso reinsertar el dispositivo desinflado, compruebe que todo el fluido haya
salido del balón (vuelva a aplicar vacío, en caso necesario) y asegúrese de que la llave &
paso esté abierta y no haya una jeringa o un dispositivo de inflado acoplado al conector I
del catéter durante la reinserción. Precaución: si encuentra resistencia, renuncie a la I
reinserci(m y seleccione un nuevo producto Mustang. Tras la reinserción, use el product0
como seindica en la sección "Utilización del catéter balón de dilatación PTA Mustang".\

I

Presentación, manipulación y almacenamiento \

Los catéi.eres balón de dilatación PTA Mustang™ se sumillistran ESTÉRILES mediante \
un proceso de óxido de etileno
No utilizar si el envase está abierto o dañado. .
No utilizar si la etiqueta está incompleta o ilegible. I
No almacenar los catéteres donde estén directamente expuestos a disolventes orgánicos o
a radiación ionizante. I
Rotar las lexistencias para que los catéteres y otros productos perecederos se utilicen ante~
de la fecha de caducidad. I

, \

,

I Dir. Tec.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (MN 13128)

Autorizado por la A.N.M.A.T. : PM-651-292
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitariasI

I

I

)

I
I
I

~
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