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BUENOSAIRES, 23 SET. 2016

VISTO el Expediente NO1-47-3110-1609-16-4 del Regist10 de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT)e Y

1

CONSIDERANDO:
1 Que por las presentes actuaciones la firma Boston Scientific

Argentina S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado de

I~scriPción en el RPPTMNOPM-651-305, denominado: Catéteres de d1ilagnóstiCO'

marca SteeroCath-DX.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcan es de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de probuctores y

~roductos de Tecnología Médica (RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
I

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

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto i
I11 •

~o 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

'1 Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIO, AL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: I
ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el
, I
'RPPTM NO PM-651-305, denominado: Catéteres de diagnóstico, marca

Y,' eeroCath-DX.
éJ .
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ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de MOdifiLciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y q~e deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-651-305.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifiquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de lb presente
I

Disposición conjuntamente con su Anexo, rótulos. e instrucciones de uso

autorizados, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnicj para ~ue

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. I Cumplido,

archívese.

Dr. ROBERTO LEOE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M,A.'l'.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medi~amentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante disPosición

N'o,.....f.,.0 ..' ..7;" los efectos de su anexado en el Certificado de Ins1riPción en

el RPPTM No Pf+651-305 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Bastan

Scientific Argentina S.A., la modificación dé los datos característicos, due figuran

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

Nombre genérico aprobado: Catéteres de diagnóstico.
'1

Marca: SteeroCath-DX.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 5619/13 de fecha 04 de septiembre de

;013. I .
Tramitado por expediente N° 1-47-6183/12-7. . I

DATO I • 1
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

RECTIFICA<CIÓN
TORIO HASTA LA FECHA I

AUTORIZADA
A MODIFICAR ,

Bastan Scientific Corporation, Bastan Scientific Cbrporation,
Fabricante 150 Baytech Drive, San Jase, CA 302 Parkway, Glob~1 Park, La

95134-2012 Estados Unidos. Aurora. Heredia. Costa Rica.

Rótulos Aprobado por Disposición ANMAT A fs. 10. IN° 5619/13.
,

Instrucciones Aprobado por Disposición ANMAT A fs. 12 a 15.
de Uso N° 5619/13. .

,Dr. ROElERYO LEO! I
SUbad~n~t':.d:~aclonal./

1

3

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado. . I .
I . ISe extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

rrma Bastan Scientific Argentina S.A., Titular del Certificado de Insc~ipción en el

RPPTM NOPM-651-305, en la Ciudad de Buenos Aires, a los día2.3 ..SET... ..2.0.16.
Expediente NO 1-47-3110-1609-16-4

DISPOSICIÓN NO • L '1 1) 5 12c' ,,'



23 SE1- 20\6 1 O :5 J80STON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MÉDICO
IlISI'OSICIÓN 2318/2002
ANEXO III.H
INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES IlE USO IlE PROIlUCTOS MEIJICOS
SteeroCath-DX ™ -BOSTON SCIENTflilC

SteeroCath-DX

Catéteres de diagnostico

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

Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM-651-305
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Dirección: 302 Parkway, Global Park, La Aurora, Heredia, Costa Rica.

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Yedia 3616 10Piso - CI430DAH - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

REF: (símbolo) Catálogo No. XXXXXXX
Lote: XXXXXXXX
Fecha de vencimiento: (símbolo) Usar antes de: XXXX-XX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)
No reesterilizar (símbolo)
Consulte las instrucciones para el uso (símbolo)
No usar si el envase está dañado (simbolo)

Estéril - Producto esterilizado con Óxido de etileno

e-'
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BOSTONSCIENTlFICARGENTINAS.A.
REGISTRODEPRODlICTOMÉDICO
DISPOSICIÓN2318/2002
ANEXOIII.B
INFORMACIQN

1

,'ESDELOSRÓTlILOSEINSTRIJCCIONESDEt'SODEPROlll.ICTOSMEIlICOS
SteeroCath-DX™ -BOSTON SCIENTI.FIC

SteeroCath-DX

Catéteres de diagnostico

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

Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM-651-305 .
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direcci6n: 302 Parkway, Global Park, La Aurora, Heredia, Costa Rica.

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Vedia 3616 10 Piso - C1430DAH - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651 .

REF: (símbplo) Catálogo No. XXXXXXX
,

Para un solo uso. No reutilizar (símbolo)
No reesterilizar (símbolo)
Consulte las instrucciones para el"uso (símbolo)
No usar si el envase está dañado (símbolo)

¡
Estéril ~ Prpducto esterilizado con Óxido de etileJio

Advertencias agros -
. 8"310 Scienlifi- A1'l!Ie11ltlma SA

L d' . . d b '1' d 'd' 1 . d Apode alJa Ios ISPOSItIVOSe en ser ut! Iza os por me ICOSp enamente capacIta os en tecmca$
de cardiología invasiva y en el método especifico a seguir. !

Adopte las precauciones necesarias para que cualquier equipo utilizado
conjU{ltamente con los catéteres de BSC, tanto sin son de tipo' CF como a prueba db
desfibrilaciones, cumpla con los requisitos de seguridad electrónica lEC 60601-1 Y
con todos los requisitos normativos locales correspondientes al uso previsto.' t
El uso de catéteres o cables con clavijas conectoras macho desprotegidas presenta u
riesgo de descarga eléctrica. La conexión accidental de conectores con clavijas
enchufes con suministro de potencia puede provocar la electrocución del paciente o el
operador. I
La electrofisiología de diagnóstico conlleva una exposición a rayos X que presenta ~l

~. riesgo potencial de efectos genéticos y somáticos, tanto para los paciente como para dI
G' I. . . 4~U



1l0STON SCIli;NTmC ARGENTINA S.A.
REGISTRO D[ PRODlICTO M.:D1CO
DISPOS[CIÓ~ 231812002
ANEXO IlI.R
INFORMACIONES DE LOS RÓTIILOS E INSTRUCCIONES DE liSO DE ¡'IWDI)CTOS MEDICOS

_ SteeroCath-DX '1M -BOSTON SCIENTIFIC

I
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personal de laboratorio debido a la intensidad del has de rayos X y la duración la toma'
de imágenes fuoroscópicas. Deben tomarse medidas para minimizar ésta exposición
tanto como sea posible.
Se debe manipular el catéter con sumo cuidado para evitar daños cardiacos,
perforaciones o taponamiento. El catéter debe hacerse avanzar. bajo visión
fluoroscópica. No ejerza demasiada fuerza para hacer avanzar, o retirar el catéter
cuando ,encuentre resistencia .
. El uso de este catéter no está indicado para la ablación cardiaca o la cartografia de la
arteria coronaria. .

Precauciones

Pandear o torcer excesivamente el cuerpo del catéter puede dañar los cables.
internos. Pre-doblar manualmente la curva distal puede dañar los mecanismos
direccionales y/o los cables eléctricos, y puede causar lesiones al paciente.
Antes de su uso, inspeccione que no haya daños fisicos, incluido el
aislamiento eléctrico de los cables y del cuerpo del catéter. Sustituya el equipo
que este deteriorado.

,

Episodios adversos

Los siguientes riesgos o molestias posibles pueden estar .asociados con los
procedimientos de diagnóstico de BSC. La frecuencia y la gravedad de dichos
episodios adversos es variable, y tal vez requiera intervenciones médicas adicionales,
incluyendo la cirugía.

Reacciones alérgicas
Arritmias
Paro cardiaco o respiratorio J
Daño en las válvulas cardiacas

,

Atrapamiento/enredamiento del catéter
Dolor torácico
Daño a la intima del vaso o las estructuras cardiacas
Muerte
Embolia, embolia gaseosa
Hematoma/equimosis
Hemorragia
Hipotensión
Infección
Infarto de miocardio
Perforación
Derrame pericárdico
Pericarditis/pleuritis
Neumotórax
Pseudoaneurisma
Edema pulmonaré Lesión del nódulo sinusal o auriculoventricular



BOSTON SClENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODlICTO Mf:mco 1O ,,, !J 1)
D1SPOSICIÓK 2318/2002 '" .' (o
ANEXO m.B
,Il"I'ORMAClO;-lES IlE LOS RÓTlILOS E INSTRCCClOXES IlE liSO DE I'ROIJllCTOS MEIlICOS
SteeroCath-DX ni -BOSTON SClENTlFlC

Derrame cerebral
Taponamiento
Trombosis
Reacción vasovagal
Exp,osición a rayos X

Los procedimientos de electrofisiología deben realizarse en una clínica especializada
equipada 'con una unidad de visión floroscópica, mesa radiográfica, grabador'
electrofisiológico, equipo de emergencia e instrumentación para obtener acceso
vascular, Entre los materiales auxiliares necesarios para llevar a~~bó estudios
electrofisi ológicoinclu yen:

1- Vaina de 2,0 mm con dilatador o vaina de 2,3 mm con dilatador
2- Sistema de registro de ECO
3- Estimulador

Instrucciones de uso

l. Es necesario conectar al paciente a un sistema de ECO antes de comenzar la
intervención para vigilar las arritmias.

2. Extraiga los componentes de su envase y deposítelos en una zona estéril de
trabajo.

3. Cree un acceso vascular bien por incisión o bien por técnica percutánea. El
catéter puede usarse desde puntos de acceso femoral, braquial,' subclavio o
yugular por medio de una vaina/dilatador.

4. Siga avanzando el catéter bajo visión fluoroscópica hasta la posición
intracardiaca deseada.

5. Si la palanca direccional se presiona hacia adelante desde su posición neutral,
la punta se curvará proporcionalmente en una dirección. Alternativamente, al
tirar de la palanca de dirección hacia atrás se hará que la punta se desvie de
manera similar en la dirección opuesta.

6. El catéter SteeroCath-DX™ posee un disco ajustable para el control de la
tensión que puede apretarse para sujetar la punta en la posición deseada. El
catéter se envía con el ajuste de tensión en la posición '(-)', que en la tensión
mínima disponible. En esta posición, el catéter se dirige libremente y no
mantendrá ninguna curva predeterminada. En laposición '(+)' se consigue la
máxima tensión.

7. Para aumentar la resistencia de direccionalidad y/o mantener una curva
prederminada, se gira el control de tensión tanto como sea necesario.

,8. Para evitar aplicar demasiada presión en la punta, el movimiento de la
perilla/palanca de dirección está limitado por el diseño del mango.
Para las grabaciones intracardiacas, conecte las clavijas de ,conexión rápida o
conductores de la punta apropiados del conector al equipo de grabación
electrónica apropiado y realice el estudio.
Nota: El escaso espacio entre los electrodos puede mejorar la localización de
trayectorias anómalas.

10. Para la estimulación por marcapasos, conecte el terminal distal del catéter al
terminal negativo de un estimulador de pulso externo y conecte cualquier
electrodo de aro proximal al terminal positivo. Los estímulos estándares dele marcapasos se fijan a un nivel igual a dos veces el umbral diastólico y poseen

6 de?



RasTaNSCIJ!:NTlFICARGENTINAS.A. t ,O ,. J
REGISTRO mt IlRODllCTO MÉDICO
DlSl'aSICIÓN2318/2002
ANExa111.8 •
INFORMACIONESIlELas Rón'Las EINSTRUCClo.NESDE (ISO.IlEI'ROllllCTo.SMEDlCOS
SteeroCath-DX J'~l -BOST01'\ SClENTIFIC

una duración de 1,5 a 2 mseg. Si el úmbral de estimulación es mayor que l a 2
mA, se debe cansiderar val ver a calacar el catéter.

Extracción del catéter

1. Antes de extraer el catéter, asegúrese de que el extrema distal del catéter esté
campletamente recta.

2 .. Retire el catéter del vaso..
3. Extraiga la vaina intraductara y, a cantinuación, siga la técnica estándar para

el tratamiento. del punta de la inserción.
4. Deseche las vainas y Jas catéteres usadas siguiendo. las métadas haitualesdel

labaratari a/hospital.

Contraindicaciones:

Debe tenerse cuidada, en el usa de este a cualquier atro catéter, en paciente can
válvulas protésicas. Las pacientes can sepsis recurrente a can un estada
hipercaagulable na pueden cansiderarse candidatas para pracedimientas can catéteres
transvasculares ya que el catéter puede servir cama faca para la farmación de trambas
sépticas a de sangre.

Presentación, manipulación y almacenamiento

Present~ción:
Esterilizada mediante óxida'de etilena. Na utilizar si el envase está abierta a dañada.'
Na utilizar si la etiqueta está incampleta a ilegible.

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

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T.: PM-651-25l
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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