“2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblok Libres”

Hinisteio de Salud pisposicion n: - 10 5[4 6
Secretariz de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

suEnos AIRES, g g DIC, 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2483-15-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma Boston Scientific

Argentina S.A. solicita la autorizacidon de modificacién del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM NO PM-651-230, denominado: Kit de catéter baldén de
alta presion para nefrostomia, marca NephroMax.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances | de la
Disposicidén ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacién éportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. '
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado ia
intervencidn que e compete.
Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos NO 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

For ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: ,
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el |

RPPTM N© PM-651-230, denominado: Kit de catéter balén de alta presion para

nefrostomia, marca NephroMax.
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ANMAT

ARTICULO 2¢.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el s
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposiciéon y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-651-230.
ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente coh su Anexo, rétulos e instrucciones de uso, (girese
a la Direccidn de Gestién de Informacién Técnica para que efectie la agregacion
del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-2483-15-2

DISPOSICION No

SB 10546

EONARDO V
SUBADMINISTRADOR NAcﬁ):Ahll.A
DECRETO N- 135812015
ANDMAT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicam
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Dispc
N°..... 105& %105 efectos de su anexado en el Certificado de Inscripc
el RPPTM N© PM-651-230 y de acuerdo a lo solicitado por la firma G
Scientific Argentina S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que f

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

Libres”

entos,

sicién

on en
soston

guran

Nombre genérico aprobado: Kit de catéter balén de alta presion| para
nefrostomia.
Marca: NephroMax™
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4160/13.
Tramitado por expediente N° 1-47-13434-11-5
DATO , ]
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Nqn'_wbre Kit de catéter balon de alta Juego de catéter baldn|de alta
Genérico del i, , s .
kit presion para nefrostomia presidon para nefrostomia
Boston Scientific
Corporation, 500 Commander
Shea Bld., Quincy, MA 02171,
Boston Scientific Estados Unidos (para el juego
Corporation, 500 Commander de catéter balén de|alta
. Shea Bld., Quincy, MA 02171, presion para nefrostamia)
Fabrlcante Estados Unidos (para el kit de .
catéter balén de alta presidn Boston Scientific Ireland
para nefrostomia) Limited, Ballybrit Business
Park, Galway, Irlanda (para el
catéter balén para nefrostomia
de alta presion)
LY '
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Kit de catéter de dilatacién
Modelos por baléon
MO06210118 - Kit/30Fr/12mm

Jueqgo de Catéter ba

alta presion par
nefrostomia

M0062101180 - 30F x 1
con dispositivo de inflad
Encore™ 26, vaina rena
30F x 17 ¢m

| de

M0062101600 - 24F x 112 cm

con dispositivo de inflad
Encore™ 26, vaina rena
24F x 17 cm

M0062101620 - 30F x 1
con dispositivo de inflad
Encore™ 26, vaina rena
transparente de 30F x 1

M0062101640 - 30F X
con dispositivo de
Encore™ 26, vaina rg
30F x 20 cm

(o)
| de

2 cm
o)

i
7 cm

15 cm
inflado
snal de

Catéter balén para

nefrostomia de alta g

M0062101170 - 30F (14
X 12 ¢m con vaina rena
(10 mm) x 17 cm

MO062101400- 24F (8 n
12 cm con vaina renal d
(8 mm) x 17 cm

M0062101420 - 301
mm) x 12 cm con vaina
transparente de 30F (1(
x 17 cm:

M0062101440 - 30F (i(
x 15 ¢m con vaina rena
(10 mm)x 20 cm

resion

mm)
de 30F

nmyj x
e 24F

- (10
renal
mm)

) mm)
de 30F
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Proyecto de Rétulo aprobado por | Nuevo Proyecto de Ratulos a

Rotulos Disposicién ANMAT N° 4160/13. | fs. 11y 12,

Instrucciones Proyecto de Instrucci_ones_ Ac’je Nuevo _ Proyecto i de

de Uso Uso aprobado por Disposicién | Instrucciones de Uso a fs. 13 a
ANMAT N° 4160/13. 26.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma Boston Scientific Argentina S.A., Titular de! Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NO PM-651-230, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias.
Expedlen?e NO 1- 47 3110 2483-15-2

DISPOSICION NO©
10546

= GRARDO MERNA
suaanmmsmaon NACIONAL

DEGRETO N* 1368/2015
AJDM.AT.




BOSTON SCIENTHH ARGENTINA S.A, /; .
MOBHTICACTION REGISTRO DE DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002 ‘g 3

ANEXQ IHLB 5 ﬁ

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE ESO DE PRODUCC ms MEDI.OS

NEPRHOMAX - BOSTON SCIENTIFIC %}.
9015 =

NephroMax™

Juego de catéter balon de alta presion para nefrostomia

REF: (simbolo) Catalogo No. MOO6XXXXXXX

Lote: (simbolo) XXXXXXXX

GTIN: (simbolo) XXXXXXXXXXXXXX

Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXXX-XX-XX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

Consulte las instrucciones para el uso (simbolo)
No usar si el envase esta dafiado (simbolo)

Estéril. Producto esterilizado con dxido de etileno (simbolo)

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

Direccién: 500 Commander Shea Blvd., Quincy, MA 02171, Estados Unidos.

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A.
Vedia 3616 1°Piso - C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

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

Autorizado por la AN.M.A.T. : PM-651-230
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

.:lil 4 l,"shr_.[‘.@[
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BOSTON SCTENTIFIC ARGENTINA S.A. E ‘ﬁ @ 5 4 6

MOMFICACION REGISTRO DE DE PRODUCTO MEHCO

DISPOSTCHON 231872002

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
NEPRIIOMAYX - BOSTON SCIENTHFIC

NephroMax™

Catéter balon para nefrostomia de alta presion.

REF: (simbolo) Catalogo No. MOOGXXXXXXX

Lote: (simbolo) XXXXXXXX

GTIN: (simbolo) XXXXXXXXXXXXXX

Fecha de vencimiento: (simbolo)} Usar antes de: XXXX-XX-XX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

Consulte las instrucciones para el uso (simbolo)
No usar si el envase esta daiiado (simbolo)

Estéril. Producto esterilizado con 6xido de etileno (simbolo)

Nombre del fabricante: Boston Scientific Ireland Limited

Direccion: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda.

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A.
Vedia 3616 1°Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

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

Autorizado por la AN.M,A.T. : PM-651-230
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENVEFINA SAL

MODIFICACION REGISTRO DE DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICHON 231872002

ANEXO ULB

INFORMACTONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE LSO DE PRODUCTOS MEDICOS
NEPRIFOMAX - BOSTON SCIENTHFIC

DISPOSICION 2318/2002
ANEXO IIL.B

INSTRUCCIONES DE USO
PARA EL CATETER BALON PARA
NEFROSTOMIA DE ALTA PRESION

Cédigos: M0062101170; M0062101400; M0062101420; M0062101440

/
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.AL - f & 5 4

MOIEFICACION REGISTRO DE DE PRODUCTO MECO

DISPOSICION 231872002

ANEXQHHLE

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS EANSTRUCCIONES DE USO BE PRODUCTOS MEDHCOS
NEPRHOMAX - BOSTON SCIENTIFIC

NephroMax™

Catéter balon para nefrostomia de alta presion.

REF: (simbolo) Catalogo No. MOJ6XXXXXXX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

Consulte las instrucciones para el uso {simbolo)
No usar si ¢l envase esta dafiado (simbolo)

Estéril. Producto esterilizado con éxido de etileno (simbolo)

Nombre del fabricante; Boston Scientific Ireland Limited

Direccién: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda.

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A.
Vedia 3616 1°Piso — C1430DAH — Ciudad Autdnoma de Buenos Aires — Argentina

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

Autorizado por la AN.M.A.T. : PM-651-230

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

MERCETFR BOVERI
FAr = EUTICA
ML, 3128
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BOSTON SCTENTIFIC ARGENTINA 8.4,

MODIFICAC FON REGISTRO DE DE PRODUCTO MEBICO

DISPOSICHON 231872002

ANEXO HER

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE SO BE PROBUCTOS MEDECOS
NEPRIOMAX — BOSTON SCIENTIFIC '

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

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento
o la reesterilizacién 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
contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o infeccidn cruzada al paciente, que
incluye, entre otros, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion 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.

Precauciones
Antes de utilizar este producto, es necesario comprender muy bien los principios técnicos, las

aplicaciones clinicas y los riesgos asociados a la dilatacién de balon.

Episodios adversos

Las complicaciones que pueden resultar de un procedimiento de dilatacion de balon incluyen:
« Trauma tisular

* Hemorragia

+ Perforacidn

» Pérdidas de orina

» Infeccion

» Neumotdrax/hidrotorax

» Fistulas

» Fiebre

» Colicos renales

« Obstruccion del tracto urinario

Precauciéon: no infle el catéter baldon de dilatacion mientras ef baldén esté directamente

adyacente y en contacto con un calculo.

6 de 17




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.A,

MODIFICACION REGISTRO DE DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSTICION 231872002

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDECOS
NEPRIEOMANX - BOSFON SCIENTIFIC

Instrucciones de uso

Antes del uso '
E! catéter balon NephroMax se suministra estéril en una bolsa sellada y esta indicado para un
solo uso. Examinelo detenidamente para comprobar que el catéter y el envase estéril no se
hayan dafiado durante el transporte. NO LO UTILICE, si observa dafios. Devuelva
inmediatamente el producto defectuoso a Boston Scientific.
Evacue el aire del catéter balon
Tal como se suministra, el lumen del balon del catéter balén NephroMax contiene aire. Este
aire debe eliminarse, para asegurarse de que el balon sélo contenga liquido mientras el catéter
esté en el tubo.
1. Deje el dispositivo protector de plegado colocado en el balén.
2. 2. Acople la llave de paso incluida, en posicion abierta, al conector de inflado del
balén.
3. 3. Acople un dispositivo de inflado o una jeringa con el émbolo accionado (se
recomienda un inflador de 20 ml
4. [20 cc] con mandmetro).
5. 4. Tire del émbolo hacia atras hasta que se llene la jeringuilla y manténgalo en esta
posicion. Cierre la llave de paso.
6. 5. Extraiga la jeringa o el dispositivo de inflado, accione el émbolo y vuelva a colocar
la llave de paso.
7. 6. Abra la llave de paso y repita la operacion que se indica en ¢l paso 4.
8. 7. Deje la llave de paso cerrada para mantener el vacio en el balon y extraiga la
jeringa o el dispositivo de inflado.
Nota: el buen estado del balén y del canal de inflado puede confirmarse observando la
posicién del émbolo de la jeringa o del dispositivo de inflado después del Paso 6. Si todas las
conexiones estan ajustadas y el balon no esta dafiado, el émbolo de la jeringa o del dispositivo
de inflado regresara espontdneamente a la parte inferior de 1a jeringa o del dispositivo de

inflado al liberarlo. De lo contrario, repita los pasos 2 al 6 para verificar.

Introduccion del catéter
1. Antes de la insercion, la vaina renal deberd situarse sobre el balén y colocarse en posicion
proximal con respecto al balon.

2. Retire del balon el dispositivo protector de plegado.

7del7




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A, _ ti ﬁ 5 4 /(ﬁ‘
MODTFICACION REGISTRO DE DE PRODUCTO MEDICO ' ,‘:7/\'
A w(

v

DISPOSICION 231872002 . "
ANEXO HLR ({
INFORMACTIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS L
NEPRIFOMAN - BOSTON SCIENTIFIC \& ),\
B . ‘\Q\’ﬂ"\'

3. Introduzea el catéter con cuidado sobre una guia de 0,038 in (0,97 mm) y coléquelo en el
tubo que vaya a dilatarse.

4. Cuando esté colocado, el balén puede inflarse mediante un dispositivo de inflado o una
jeringa; por ejemplo, utilizando el inflador de 20 m1 (20 cc) con mandmetro. Se recomienda
utilizar un manémetro para reducir la posibitidad de exceder las presiones operativas
recomendadas que se indican en la etiqueta.

Precaucion: si encuentra resistencia durante el avance de la guia o del catéter balon,

DETENGASE. NO siga, sin determinar antes la causa de la resistencia y tomar las medidas

necesarias.

Inflado del balon

Precaucidn: los dispositivos de inflado y las jeringas pueden alcanzar presiones muy altas con
un esfuerzo minimo. Se recomienda encarecidamente utilizar un dispositivo de inflado con un
manodmetro de alta gradvacion.

Utitice conduccién fluoroscopica para avanzar y colocar el balén. El balén puede inflarse con
una jeringa o un dispositivo de inflado manual. Se recomienda utilizar un dispositivo de
inflado de 20 ml (20 cc) con manémetro para inflar el catéter balon NephroMax™,

1. Llene un dispositivo de inflado o jeringa de 20 ml (20 cc) con contraste radiopaco, diluido
en una proporcidn del 50 % con solucion salina normal.

2. Acople a la jeringa el manémetro de alta graduacion apropiado (si procede) y expulse todo
el aire de la jeringa y del tubo de conexion.

3. Acople el tubo de conexién a la llave de paso para grandes presiones instalada en el catéter
balén y elimine tanto aire como sea posible en la conexion.

4. Abra la llave de paso e inicie ¢l inflado del balon mientras vigila la presion de inflado.

5, Cuando se haya logrado la dilatacién, haga avanzar la vaina sobre ¢l balon.

Nota: no se debe exceder la presién de rotura nominal. Consulte la presién de rotura nominal
en la etiqueta del producto. Un inflado que exceda la presién de rotura nominal puede
ocasionar la ruptura de cualquier balon.

Nota: el diametro interno de la vaina y el diametro exterior del balon inflado son muy
similares. Si se encuentra resistencia al hacer avanzar la vaina sobre el balon inflado, tal vez
sea necesario disminuir la presidn del balén inflado para facilitar el paso de la vaina,
Precaucion: si el balon pierde presion durante el inflado, o si se rompe en el transcurso de la
dilatacién, SUSPENDA INMEDIATAMENTE la interyencion. Desinfle el balon con
cuidado. NO VUELVA A INFLARLO.

o
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BOSTON SCIENTTEHC ARGENTINA S.AL l ]
MOMFICACION REGISTRO B DE PRODUCTO MEDICO 1 0 5 4
DISPOSICION 23182002 !{
ANEXQO 1HLB

INFORMACTONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIOGNES DE USO D PRODECTOS MEDICOS
NEPRHOMAX - BOSTON SCHNTIFIC

Extraccién del catéter

1. Desinfle el balon aplicando succion a su conector de inflade con un dispositivo de inflado o
una jeringa.

2. Cuando el baldn esté completamente desinflado, extraiga el catéter despacio con un giro
suave en el sentido contrario de las agujas del reloj para ayudar al plegado del balon alrededor
del cuerpo del catéter y facilitar la extraccion, dejando la vaina y Ja guia colocadas.
Precaucién: si encuentra resistencia al extraer una guia a través de un catéter, o al extraer un
catéter, DETENGASE. NO SIGA, sin determinar antes la causa de la resistencia y tomar las

medidas necesarias.

Presentacién, manipulaciéon y almacenaemiento

Presentacion
Los catéteres balon NephroMax se suministran estériles y estan indicados para un solo uso.

Esterilizados con 6xido de etileno. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. No utilizar si

la etiqueta esta incompleta o ilegible.

Contenido del Catéter balén para nefrostomia de alta presion
+ Un (1) catéter baldn para nefrostomia de alta presion
» Una (1) vaina renal

» Una (1) llave de paso

Manipulacion y almacenamiento
Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco. No lo exponga a disolventes organicos,
radiacién ionizante ni a luz ultravioleta. Haga rotar las existencias, para que se utilicen antes

de la fecha de caducidad de la esterilizacion indicada en la etiqueta del paquete.
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DISPOSICION 2318/2002
ANEXG LB

BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.AL ﬂ a 5 j
MODIFICACION REGISTRO DE DE PRODUCTO MEDICO : 4 8
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDECOS '

NEPRHOMAX - BOSTON SCIENTHFIC

DISPOSICION 2318/2002
ANEXO I11.B

INSTRUCCIONES DE USO
PARA EL JUEGO DE CATETER BALON DE
ALTA PRESION PARA NEFROSTOMIA

Cédigos: M0062101180; M0062101600; M0062101620; M0062101640

Incluye las instrucciones de uso para el catéter balén NephroMax™, el cual es €l mismo que
se comercializa en forma individual, y las instrucciones de uso para el dispositivo de inflado

Encore™ 26

TH-GS(-262
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CMOCRCTDEF EOVERE
FamemACE I TICA
M.N. {3128
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BOSTON SCIENTHHC ARGENTINA 5A,

MODIFICACION REGISTRO DE DE PRODUCTO MEDBICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXOHLEB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIINES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
NEPRIFOMAX ~ BOSTON SCIENTIFIC

NephroMax™

Juego de catéter balén de alta presion para nefrostomia

REF: (simbolo) Catalogo No. MOO6XXXXXXX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

Consulte las instrucciones para el uso (simbolo)
No usar si el envase esta dafiado (simbolo)

Estéril. Producto esterilizado con 6xido de etileno (simbolo)

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccién: 500 Commander Shea Blvd., Quincy, MA 02171, Estados Unidos.

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A.

Vedia 3616 1°Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

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

Autorizado por la AN.M.A.T. : PM-651-230

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

MERTTDLE L o
Eafirsie.
b, 12123
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

MODITICACION REGISTRO DE DE PRODUCTO MEDICO

DESPOSTCHON 231872002

ANEXO LB

INFORMACIONES DE 1.0S ROTULOS E INSTRUCCIONES DE SO BE PRODUCTOS MEDICOS
NEPRIOMAX - BOSTON SCHENTIFIC

Instrucciones de uso para el catéter balon NephroMax™

Advertencias

El contenido se suministra ESTERIL mediante éxido de etileno (OE). No usar si la barrera
estéril esta danada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston Scientific.
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 ‘
reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear el riesgo de
contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o infeccion cruzada al paciente, que incluye,
entre otros, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion 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 de! hospital,

administrativas y/o de las autoridades locales.

Precauciones
Antes de utilizar este producto, es necesario comprender muy bien los principios técnicos, las

aplicaciones clinicas y los riesgos asociados a la dilatacion de balon.

Episodios adversos
Las complicaciones que pueden resultar de un procedimiento de dilatacion de balén incluyen:

» Trauma tisular

» Hemorragia

» Perforacién

» Pérdidas de orina

» Infeccién

« Neumotorax/hidrotérax
+ Fistulas

* Fiebre

» Colicos renales

» Obstruccion del tracto urinario

Precaucion: no infle el catéter balon de dilatacion mientras el balén esté directamente

adyacente y en contacto con un célculo.
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Instrucciones de uso

Antes del uso
El catéter balén NephroMax se suministra estéril en una bolsa sellada y esté indicado para un
solo uso. Examinelo detenidamente para comprobar que el catéter y el envase estéril no se
hayan dafiado durante el transporte. NO LO UTILICE, si observa dafios. Devuelva
inmediatamente el producto defectuoso a Boston Scientific.
Evacue el aire del catéter balén
Tal como se suministra, el lumen del balon del catéter balon NephroMax contiene aire. Este
aire debe eliminarse, para asegurarse de que el baldn sélo contenga liquido mientras el catéter
esté en el tubo.
1. Deje el dispositivo protector de plegado colocado en el balon.
2. 2. Acople la llave de paso incluida, en posicion abierta, al conector de inflado del
balon,
3. 3. Acople un dispositivo de inflado o una jeringa con el émbolo accionado (se
recomienda un inflador de 20 ml
4. [20 cc] con mandmetro).
5. 4, Tire del émbolo hacia atras hasta que se llene la jeringuilla y manténgalo en esta
posicion, Cierre la llave de paso.
6. 5. Extraiga la jeringa o el dispositivo de inflado, accione et émbolo y vuelva a colocar
la llave de paso.
7. 6. Abra la llave de paso y repita la operacién que se indica en el paso 4.
8. 7.Deje la llave de paso cerrada para mantener el vacio en el balén y extraiga la jeringa

o ¢l dispositivo de inflado.

=1

Nota: ¢l buen estado del balén y del canal de inflado puede confirmarse observando la posicio
de! émbolo de la jeringa o del dispositivo de inflado después del Paso 6. Si todas las
conexiones estan ajustadas y el balon no esta dafiado, el émbolo de la jeringa o del dispositivo
de inflado regresara espontaneamente a la parte inferior de la jeringa o del dispositivo de

inflado a! liberarlo. De lo contrario, repita los pasos 2 al 6 para verificar.

Introduccion del catéter

1. Antes de la insercion, la vaina renal debera situarse sobre el balon y colocarse en posicion

proximal con respecto al balon.

gl

; \:ju-ﬁ' 5 0.

Ao AL TICA

2. Retire del baldn el dispositivo protector de plegado. o T
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3. Introduzca el catéter con cuidado sobre una guia de 0,038 in (0,97 mm) y coléquelo en ¢l
tubo que vaya a dilatarse.

4. Cuando esté colocado, el baldn puede inflarse mediante un dispositivo de inflado o una
jeringa; por ejemplo, utilizando el inflador de 20 ml (20 ¢c) con manémetro. Se recomienda
utilizar un mandmetro para reducir la posibilidad de exceder las presiones operativas
recomendadas que se indican en la etiqueta.

Precaucion: si encuentra resistencia durante el avance de la guia o del catéter balon,
DETENGASE. NO siga, sin determinar antes la causa de la resistencia y tomar las medidas

necesarias.

Inflado del balén

Precaucion: los dispositivos de inflado y las jeringas pueden alcanzar presiones muy altas con
un esfuerzo minimo. Se recomienda encarecidamente utilizar un dispositivo de inflado con un
mandmetro de alta graduacién.

Utilice conduccion fluoroscopica para avanzar y colocar el balon. El balon puede inflarse con
una jeringa o un dispositivo de inflado manual. Se recomienda utilizar un dispositivo de inflado
de 20 ml (20 cc) con mandmetro para inflar el catéter balon NephroMax™,
1. Llene un dispositivo de inflado o jeringa de 20 ml (20 cc) con contraste radiopaco, diluido en
una proporcion del 50 % con solucién salina normal,
2. Acople a la jeringa ¢! manémetro de alta graduacion apropiado (si procede) y expulse todo ¢
aire de la jeringa y del tubo de conéxién.

3. Acople el tubo de conexion a la llave de paso para grandes presiones instalada en el catéter
balén y elimine tanto aire como sea posible en la conexion.

4. Abra la llave de paso e inicie el inflado del balén mientras vigila la presién de inflado.

5. Cuando se haya logrado la dilatacion, haga avanzar la vaina sobre ¢l balon.

Nota: no se debe exceder la presién de rotura nominal. Consulte la presién de rotura nominal
en la etiqueta del producto. Un inflado que exceda la presion de rotura nominal puede
ocasionar la ruptura de cualquier balén.

Nota: el didmetro interno de la vaina y el diametro exterior del balén inflado son muy
similares. Si se encuentra resistencia al hacer avanzar la vaina sobre el balén inflado, tal vez
sea necesario disminuir la presién del balon inflado para facilitar el paso de la vaina.
Precaucién: si el balon pierde presion durante el inflado, o si se rompe en el transcurso de la
dilatacién, SUSPENDA INMEDIATAMENTE la intervencion. Desinfle el baldn con cuidado
NO VUELVA A INFLARLO. e

[T
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Extraccion del catéter
1. Desinfle el balon aplicando succion a su conector de inflado con un dispositivo de inflado o
una jeringa,

2. Cuando el balon esté completamente desinflado, extraiga el catéter despacio con un gir6
suave en el sentido contrario de las agujas del reloj para ayudar al plegado del balén alrededor
del cuerpo del catéter y facilitar la extraccion, dejando la vaina y la guia colocadas.
Precaucion: si encuentra resistencia al extraer una guia a través de un catéter, o al extraer un
catéter, DETENGASE. NO SIGA, sin determinar antes la causa de la resistencia y tomar las

medidas necesarias.

Presentacion, manipulacion vy almacenamiento

Presentacion
Los catéteres balon NephroMax se suministran estériles y estan indicados para un solo uso.

Esterilizados con 6xido de etileno, No utilizar si el envase estd abierto o dafiado. No utilizar si

la etiqueta esta incompleta o ilegible.

Manipulacion y almacenamiento
Almacenar en un fugar oscuro, seco y fresco. No lo exponga a disolventes organicos, radiacion
jonizante ni a luz ultravioleta. Haga rotar las existencias, para que se utilicen antes de la fecha

de caducidad de la esterilizacion indicada en la etiqueta del paquete.
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Instrucciones de uso para el dispositivo de inflado Encore™ 26

Advertencias

El contenido se suministra ESTERIL mediante oxido de etileno (OE). No usar si la barrera
estéril esta daiiada. Si se encuentran daiios, llamar al representante de Boston Scientific.
Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o
la reesterilizacién 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
contaminacion del dispositivo y/o causar infeccién o infeccion cruzada al paciente, que incluye
entre otros, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion 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.

Precauciones

Ninguna conocida.

Episodios adversos

Ninguna conocida.

Instrucciones de uso

1. Sujete el dispositivo con una mano y presione el pestillo para desbloquear o desenganchar el
émbolo roscado. (Figura 1).

- 2. Tire hacia atras del émbolo para llenar la jeringuilla con contraste y suero salino (consulte
las recomendaciones del fabricante del catéter).
3. Aspire de 5 ml (5 cc) a 8 ml (8 cc) en la jeringuilla y, a continuacion, coloquela en posicion
vertical y extraiga todo el aire que pueda quedar en la jeringuilla y en el tubo.
4. Coloque un menisco de fluido en el puerto del globo Luer del catéter preparado y empalme
el tubo de conexion al puerto Luer,
5. Se puede ejercer una presion negativa en el catéter para mantener ¢l perfil del globo
desinflado tirando del émbolo hasta alcanzar el volumen deseado y bloqueandolo en esa
posicion con ¢l pestillo (Figura 2).

6. Para aumentar la presién, gire la empufiadura del émbolo en el sentido de las agujas del relo]
=Rl
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con el pestillo manual en posicion de bloqueo (hacia fuera). Para disminuir la presion
instantaneamente, coloque ¢l pestillo manual en la posicion de desbloqueo (hacia dentro)

mientras gira ligeramente la empufiadura del émbolo.

Desbioqueado Blogqueado

Presentacion, manipulacion y almacenamiento

Presentacion
No utilizar si el envase esta abierto o dafado.

No utilizar si la etiqueta estd incompleta o ilegible.

Manipulacién y almacenamiento

Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro.
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