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DISPOSICiÓN N° ~~ " O 6 1 2

BUENOS AIRES, 2 3 SEl 2016.

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1618-16-5 del Regist 10 de esta
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Boston Scientific

Argentina S.A. solicita la autorización de modificación del Certi Icado de

Inscripción en el RPPTM NOPM-651-306, denominado: Catéteres de Dilgnostico,

marca Blazer Dx-20.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). j
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. 1
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha t, mado la

intervención que le compete.

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

N0 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO

RPPTM N°

DXc20.c;¡
[i

10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

PM-651-306, denominado: Catéteres de Diagnóstico, mar~a Blazer
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ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y qub deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-651-306.

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

notifíquese al interesado y hágasele 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 ara que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. umplido,

archívese.

Expediente NO 1-47-3110-1618-16-5

DISPOSICIÓN NO

sgb,¿-
Dr. ROBERTO LEOE
Subadmlnlstrador Nacional

A...N.M:.A.T.
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ANEXO DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Di~Posición
I

N°~""'f"'n""""';¡ a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

lelRPl'rr-'l' ~ ~J651-306 y de acuerdo a lo solicitado por la firml Boston

Scientific Argentina S.A., la modificación de los datos característicos, qu;b figuran

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Catéteres de Diagnóstico.

rv'Iarca:Blazer Dx-20.
I .

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 903/14 de fecha 31 de Enero del 2014.

rl presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Aut0rización

antes mencionado. j
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Rpl~TMa la

firma Boston Scientific Argentina S.A., Titular del Certificado de InscriPción en el

RPPTM NO PM-651-306, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días.2..3..SEI ..2.0.16..
I,

Tramitado por expediente N° 1-47-6184/12-0.

DATO • I
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO

MODIFICACION /
RECTIFICACI<fJN

TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADf
A MODIFICAR
I

Boston Scientific Corporation, Boston Scientific Cdrporation,
I

Fabricante 150 Baytech Drive, San Jose, CA 302 Parkway, Global Park, La
95134-2012, Estados Unidos. Aurora. Heredia. Costa Rica.

Rótulos
Aprobado por Disposición ANMAT A fs. 65.

IN° 903/14.
Instrucciones Aprobado por Disposición ANMAT A fs. 67 a 71. I¡;leUso N° 903/14.

Expediente NO1-47-3110-1618-16-5

DISPOSICIÓN N°¿. 10812
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Dr. ROBERTO LEC!:
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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BOSTON SClENTiFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MÉDICO
DISPOSICIÓN 231812002
ANEXOlll.B
INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE liSO DE PRODlICTOS MEDlCOS
B1azer™ Dx-20 - BOSTON SCIENTIFJC

Blazer Dx-20

Catéteres de diagnostico

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

Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM-65l-306
Yenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

Boston Scientific S.A.
Yedia 3616 Piso 10 - C1430DAH - CABA - Argentina
Te!' (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

Lote: XXXXXXX
Fecha de vencimiento (símbolo): usar antes de: XXXX-XX
REF (número de modelo con símbolo): XXXXXXX

Para un solo uso, no reutilizar (símbolo).
No reesterilizar (símbolo).
Consultar las instrucciones de uso (símbolo).
No usar si el envase está dañado (símbolo).

Estéril, esterilizado mediante óxido de etileno.¿.

/\ v1i1agrOsArgüello
V~l\=ntifiCArgentina S.A-

, - ••.•,.J"' •••• ~ •••
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BOSTON SCIENTlFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MÉDICO 1 O 6 1
DISPOSICIÓN 2318/2002
ANEXO III.B
INFORMACIONES DE LOS RÓTlILOS E INSTRUCCIONES IlE USODE PRODUCTOS MEDlCOS
B1azer™ Dx-20 - BOSTON SCIENTIFIC

Blazer Dx-20

Catéteres de diagnostico

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

Autorizado por la A.N.M.A.T.: PM-651-306
Yenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

Boston Scientific S.A.
Yedia 3616 Piso 10 - CI430DAH - CABA - Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

REF (número de modelo con símbolo): XXXXXXX

Para un solo uso, no reutilizar (símbolo).
No reesterilizar (símbolo).
Consultar las instrucciones de uso (símbolo).
No usar si el envase está dañado (símbolo).

Estéril, esterilizado mediante óxido de etileno.

Advertencias

• El contenido se suministra estéril mediante óxido de etileno (OE). No usar 'Si la
barrera estéril está dañada. Si se encuentran daños, llamar al representante de Bbston
Scientific. I

• Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilización,
el reprocesamiento o la reesterilización pueden comprometer la integridad estruJtural
del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiodes al
paciente, enfermedad o la muerte. La reutilización, el reprocesamiento lo la
reesterilización pueden también crear el riesgo de contaminación del dispositivb y/o
causar infección o infección cruzada al paciente, que incluye, entre otrds, la
transmisión de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminaci6n del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente. 1

• Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las norm s del
,--- . hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.
¿/' rcedes veri

armace tic lIa os .-....=p.r. 4
12¡¡""""--- v ~,~ue"o. ton Sele lifrc Argentina S.A

Ap derada



BOSTON SCIENTlFlC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MÉDICO
DISPOSICIÓN 231812002
ANEXO IIl.B
INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE liSO DE PRODlICTOS MEDlCOS
Blal('rTIl-I Dx-20 - BOSTON SCIENTlFIC

•

•

•

•

•

Precauciones

10612

.' Antes de utilizar este producto, lea atentamente las instrucciones. Tenga en c enta
todas las contraindicaciones, las advertencias y las precauciones que figuran en ~stas
instrucciones. De lo contrario, pueden producirse complicaciones en el paciente.
Boston Scientific confia en el médico para determinar, evaluar y comunicar a cada
paciente todos los riesgos predecibles del procedimiento.
Doblar o acodar excesivamente el cuerpo del catéter puede dañar los cables internos.
Doblar previamente de modo manual la curva distal puede dañar los mecan~smos
direccionales y/o los cables eléctricos, y puede causar lesiones al paciente. I
Antes de utilizar el producto compruebe la vida útil de almacenamiento. No utilice el
catéter una vez transcurrida la fecha de caducidad.

Contraindicaciones

Debe tenerse cuidado cuando se utilice este o cualquier otro catéter en pacientes con válvulas
¡:t~sicas. Los pacientes c@ sepsis recurrentes o con un estado hipercoagulable no pheden

, ~i roSlVQúel1O 5
.¡ • tificArgentina $.,

ti !"tCllr,::,"'~
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Inspección previa al uso I
Antes de usar el dispositivo, examine con cuidado el envase para comprobar que no s~ haya
roto la barrera estéril ni se haya deteriorado su contenido. Si la barrera estéril no está intacta o¿;:-.
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BaSTaN SCIENTlFIC ARGENTINA S.A. V';' FOLIO • -';. \.
REGISTRO DE PRODUCTO MÉDICO , \,
DISPOSICIÓN 2318/2002 ';:( !¡
A~mB ~~
INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE liSO DE PRODllCTOS MEDICaS 1;j1

'A. ~"/
Rlazer'DI Dx-20 - BOSTON SCIENTIFIC .~c.PRq'C2:/

si el contenido presenta daños, no lo use y póngase en contacto con el representante Ide -."
Bastan Scientific. I
Antes del USO, compruebe que no haya daños fisicos, incluido el aislamiento eléctrico de 'os
cables y del cuerpo del catéter. Sustituya el equipo que esté deteriorado. I
Equipo necesario I
Los procedimientos de electrofisiologia intracardiaca deben realizarse en una clínica
especializada equipada con una unidad de visión fluoroscópica, mesa radiográfica, graba~or
fisiológico, equipo de emergencia e instrumentación para obtener acceso vascular. 1

Entre los materiales auxiliares necesarios para llevar a cabo estudios electrofisiológicos se
incluyen: I

1. Una vaina de 8 F (2,67 mm) I
2. Sistema de registro de ECO (consulte las figuras 2 y 3)
3. Estimulador de electroestimulación (consulte las figuras 2 y 3) I

Instrucciones de uso I
1. Es necesario conectar al paciente a un sistema de registro de ECO antes de comekar

la intervención para monitorizar las arritmias. I
2. Extraiga los componentes de su envase y depositelos en una zona estéril de trabajq.
3. Asegúrese de que la conexión del cable/catéter permanezca seca durante todo el

procedimiento. I
4. Cree un acceso vascular por incisión o por técnica percutánea. El catéter puede usarse

desde puntos de acceso femoral, braquial, subclavio o yugular por medio de una ~aina
introductora (8 F [2,67 mm J). I

5. Conecte el cable al catéter; para ello, introduzca el conector del cable en el mango.
6. Haga avanzar el catéter bajo visión fluoroscópica hasta la posición intracar¿líaca

deseada. I
7. Una vez dentro del vaso, la punta puede flexionarse lo necesario para facilifur el

avance. I
8. Para los registros intracardiacos, conecte las clavijas de conexlOn rápi~a o

conductores de la punta apropiados del cable al equipo de registro electnfmico
adecuado y realice el estudio. Las clavijas deben introducirse en los enchufes he~bra
apr?piados en el módulo de entrada del catéter (caja de patillaje) del equirl0 de
regIstro. I
Nota: el escaso espacio entre los electrodos puede mejorar la localización de
trayectorias anómalas. I

9. Para la electroestimulación, conecte el terminal distal del catéter al terminal negativo
de un estimulador de impulso externo y cualquier electrodo de anillo proximal al
terminal positivo. Los estimulas de electroestimulación estándares se fijan a unl nivel
igual a dos veces el umbral diastólico y poseen una duración de 1,5 a 2 ms.¡ Si el
umbral de la electroestimulación es superior a 1 ó 2 mA, se debe volver a colocar el
catéter. I

Extracción/eliminación del catéter I
1. Antes de extraer el catéter, asegúrese de que el extremo distal del catéter esté

completamente recto, I
2. Retire el catéter del vaso.

¿:. Odm~rosAigüello I'1/-' 'f~~~~tinas.A I
I



BOSTO.\' SCI"Ei\TIFIC ARGEi\'TINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MÉDICO
DISPOSICIÓN 231812002
;\J\'EXO lII.n
INFORMACIONES IJE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES IJE USO IJE PRODIICTOS MEDlCOS
BI1l7.('rT;\1Jh-20- BOSTON SCIENTIFIC

3. Extraiga la vaina introductora y, a continuación, siga la técnica estándar para el
tratamiento del punto de introducción.

4. Deseche el catéter usado y su envase siguiendo las normas hospitalarias,
administrativas y/o del gobierno local.

/ ?
J/Esúootador ?catéter

Bli11er Ox-20 de -1 Cable WP MlXlllOSO l-' Registrador .-J d", electnr20 I!Jectrados de EC6 : !!~cKm
~ ---

Agura 2. Diagrama de conectMdad A del catéter de dlagn6stlco
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Agura 3. Diagrama de conectMdad B del catéter de dlagn6stlco

Presentación, manipulación y almacenamiento

Presentación:
No utilizar si el envase está abierto o dañado. No utilizar si la etiqueta está incompleta

¿egible.

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

AUTORIZADO POR LA A.N.MAT.: PM-651-306
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

_~rosArgü811o
ymn \n~~~~tinaS.A 8
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