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BUENOS AIRES,
01 JUL 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-1322-14-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones STRYKER CORPORATION
SUCURSAL ARGENTINA solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Méedica (RPPTM) de esta Administracidn
Nacional, de un nuevo producto médico. !

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Gestidn de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Meédicos, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los-
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Excelsior™ 1018™, nombre descriptivo microcatéter para embolizacion
endovascular y nombre técnico Catéteres, para angiografia, de acuerdo a lo
solicitado por STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo [ de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-11 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante dg ta
misma.,
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos :
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma. N
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-594-559, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente, '
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
_cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de
Gestidén de Informacidn Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N? 1-47-1322-14-9

DISPOSICION N© MM'AQ\L

2
" & 5 g ~ Dr. OTI0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
ADM AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© &5 .............

2
Nombre descriptivo: microcatéter para embolizacion endo%ascu]ar.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-688 Catéteres, para
angiografia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Excelsior™ 1018™
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacion/es autorizada/s: estdn destinados para asistir en el suministro de
agentes de diagnostico, tales como medio de contraste y agentes terapéuticos,
tales como los espirales de oclusion para neurovasculatura, vasculatura coronaria
y periférica.
Modelo(s): Excelsior 1018: M0031441810 Microcatéter Excelsior 1018 150cm x 6
c¢m, 1 punta; M0031441890 Microcatéter Excelsior 1018 150cm x 6 ¢cm, 2 puntas,
Excelsior 1018 (premoldeado): M0031441900 Microcatéter Excelsior 1018
premoldeado 45 150cm, M0031441910 Microcatéter Excelsior 1018 premoldeado
90 150cm, M0031441920 Microcatéter Excelsior 1018 premoldeado J 150cm,
M0031441930 Microcatéter Excelsior 1018 premoldeado C 150cm, M0031441540
Microcatéter Excelsior 1018 premoldeado S 150cm.
Forma de presentacién: por unidad.
Periodo de vida Gtil: modelo recto: 3 afios, modelo premoldeado: 2 afios.
Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sénitarias.

Nombre del fabricante: 1) Stryker Neurovascular 2) Stryker Neurovascular
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Lugar/es de elaboracion: 1) 47900 Bayside Parkway - Fremont, California 94538-
Estados Unidos 2) Business and Technology Park - Model Farm Road. Condado de
Cork, Irlanda.

Expediente N° 1-47-1322-14-9

DISPOSICION NO W‘vjﬂ%

| 4 5 g 2 Dr. OTI0 A, ORSINGHER

Sub Adminlstrador Nacignal
ANM AT,
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ANEXO II
\& TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

Mh;.ol’w

Dr. OTI0 A. ORSINGHER

Sub Adminlstrador Nacional
A NM A.T.



2014 - Adio de Homenaje al Abmirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Monievideo”

Aristosiir b other?
Sirstiareir b D fitsonas
%«/;ﬁé@a oS nstitictts

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-1322-14-9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N©
&592 , v de acuerdo a lo solicitado por STRYKER CORPORATION
SUCURSAL ARGENTINA, se autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: microcatéter para embolizacion endovascular.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-688 Catéteres, para
angiografia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Excelsior™ 1018™
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacion/es autorizada/s: estdn destinados para asistir en el suministro de
agentes de diagnostico, tales como medio de contraste y agentes terapéuticos,
tales como los espirales de oclusion para neurovasculatura, vasculatura coronaria
y periférica.
Modelo(s): Excelsior 1018: M0031441810 Microcatéter Excelsior 1018 150cm x 6
¢m, 1 punta; M0031441890 Microcatéter Excelsior 1018 150cm x 6 cm, 2 puntas.
Excelsior 1018 (premoldeado): MO0031441900 Microcatéter Excelsior 1018
premoldeado 45 150cm, M0031441910 Microcatéter Excelsior 1018 premoldeado
90 150cm, M0031441920 Microcatéter Excelsior 1018 premoldeado J 150cm,
M0031441930 Microcatéter Excelsior 1018 premoldeado C 150cm, M0031441940
Microcatéter Excelsior 1018 premoldeado S 150cm.
Forma de presentacion: por unidad.
Periodo de vida dtil: modelo recto: 3 afios, modelo premoldeado: 2 afios.



Condicidon de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Stryker Neurovascular 2) Stryker Neurovascular
Lugar/es de elaboracion: 1) 47900 Bayside Parkway - Fremont, California 94538-
Estados Unidos 2) Business and Technology Park - Model Farm Road. Condado de
Cork, Irlanda.

Se extiende a STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA el Certificado PM-
594-559, en la Ciudad de Buenos Aires, a 01»1”1.2014, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© ,
hano G

592 1
% Dr. OTTO A ORSINGHER

Suh Admintstrador Naclenal
A NMAT



PM 584-559 EXCELSIOR 1018

Anexo 11L.B
Modelo de rotulo. é 5 9 2

STRYKER® NEUROVASCULAR
MICROCATETER PARA EMBOLIZACION ENDOVASCULAR

EXCELSIOR® 1018™ (recto o premoldeado)
CONTIENE: .........

1 catéter

1 introductor de desprendimiento
1 mandril
MEDIDAS: ..........

Fabricante:
1.- Stryker Neurovascular - 47900 Bayside Parkway - Fremont, Callfornla 94538 -
Estados Unidos

2.- Stryker Neurovascular — Business and Technology Park — Model Farm Road.
Condado de Cork, Irlanda

Importado por: STRYKER CORPORATION — SUCURSAL ARGENTINA

AV LAS HERAS 1947, 1ro — C1127AAB - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: (54-11) 4118-4829
Fax: {54-11) 4118-4896

Director técnico: Farmacéutico GABRIEL TARASCIO — MN 13520

Fecha de vencimiento: .........,

Lote: ...c.vuuae

Nro de catilogo: ..........

Producto estéril. Método: ETO

Producto de un solo uso

Estéril s6lo si el envase no estd abierto ni dafiado.

Advertencia: lea instrucciones de uso

Producto autorizado por la ANMAT PM 594-559
CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

GABRIEL? RASGE )

NiyASsurange &

Hegula ry Aftairs Manager EST
Stfyker Corpnranonag Fa fmacEeEﬂcN Z OHZU
LSo/umern'Cone Co- Dlrecto M.i. roe43
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Anexo III.B

Provecto de Instrucciones de uso

STRYKER® NEUROVASCULAR

MICROCATETER PARA EMBOLIZACION ENDOVASCULAR

EXCELSIOR® 1018™ (recto o premoldeado)

CONTIENE: .........

1 catéter

i
|

! introductor de desprendimiento

1 mandril

.

Fabricante;

1.- Stryker Neurovascular - 47900 Bayside Parkway - Fremont, California i
94538 - Estados Unidos |I

2.- Stryker Neurovascular — Business and Technology Park — Model Farm
Road. Condado de Cork, Irlanda

Importado por: STRYKER CORPORATION — SUCURSAL ARGENTINA

AV LAS HERAS 1947, 1ro — C1127AAB — Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,

Argentina

Teléfono: (54-11) 4118-4829

uABRIELTARAEC "
Chalry BEsuranco.g~
Regllatory Affars-Manager
Suyker.Gotportion Sty
Sunern Cone

£ AN ZORZOL|
maghutico - M.N.15
C J:recrorl'récnicoma
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Fax: (64-11)} 4118-4896

Director técnico: Farmacéutico GABRIEL TARASCIO — MN 13520 9 2(

—

Producto estéril. Método; ETO
Producto de un solo uso
Estéril sdlo si el envase no estd abierto ni dafiado.

Advertencia: lea instrucciones de uso ‘

Producto autorizado por la ANMAT PM 594-559

CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Descripcion del dispositivo

Los microcatéteres reforzados de Stryker Neurovascular son dispositivos de un solo lumen disefiados para facilitar al
médico el

acceso a la vasculatura distal cuando se utilizan con un catéter guia v una guia dirigible. La rigidez gradual del cuerpo, i
que oscila i

desde una punta altamente flexible hasta una seccién proximal sermirrigida, ayuda al médico a avanzar sobre guias
selectivamente

colocadas. Para la conexion de accesorios s& utiliza un acoplamiento luer ubicado en el conector del microcatéter. Una
punta

radicpaca facilita la visualizacian fluorascdpica

Los microcatéterss reforzadas de Stiyker Neurovascular con revestimiento hidrofilico estan cubiertos por una superficie
exterior

con Hydrolene®, gue reduce la friccion durante 1a manipulzcion del vaso

Los microcatéteres se envasan con un mandril de moldeo por vapor,

Uso indicadol/indicaciones de usc

Los microcatéteres refarzados de Stryker Neurovaseular estan indicados para facilitar 12 introduccion de agentes de
diagnostico,

como medios de contraste, y agentes terapéuticos, como espirales de oclusién, en la vasculatura penférica, corenana y

RIEL-TA
G%%at%%ﬁf ESTEBAN 7 {
k) s P
Reggmm: Corparation Farmacéunee - M,N;i

H ne ;
goutnern Co o-Direstor Téenic

Stryker Corporstion Sug, Arg.
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neuraldgica.

Contraindicaciones
No se conoce ninguna, % 5 g 2
Advertencias

Estos dispositivos estén indicados para uso exclusive por parte de médicos con formacion en la realizagion de
procedimientos

endovasculares.

+ L.os accesorios no estan indicados para su uso dentro de! cuerpo humano.

» Se han realizado pruebas limitadas con soluciones como medios de contraste, soluciones salinas y particulas embélicas
suspendidas. No se recomienda el uso de estos microcatéteres para la administracion de soluciones distintas a aquellas
cuya compatibilidad no se haya recomendado. No usar con adhesivo ni con mezclas que contengan aghesive.

- Antes de utilizar este producto, inspeccione con cuidade todos los dispositivos. Venfique que su forma, tamafio y estado
sean

apropiados para el procedimiento en cugstion.

* Intercambie los microcatéteres frecuentemente durante los procedimientos prolongados que reguieran una
manipulacidn

intensiva de la guia o varios intercambios de gula.

+ Si siente resistencia, no haga avanzar ni extraiga ningin dispositive intravascular sin antes determinar Ia causa
flugrescopicamente. El movimiento del microcatéter o de la guia cuando se encuentra resistencia podria desplazar un
coagulo, perforar una pared vascular o dafiar el microcatéter y la guia En casos graves, la punta se podria separar del

microcatéter o de la guia.

Precauciones

+ Para reducir la posibilidad de darfar el revestimiento en vasculaturas tortuosas, se recomienda usar un catéter guia con
un

didmetro interno minimo, seglin se especifica en la Tabla 1 anterior, con 105 microcateteres de revestimients hidrofilico de
Stryker Neurovascular,

+ Para controlar la correcta introduccion, movimiento, colocacidn y extraccion del microcatéter dentro de! sistema
vascular,

los usuarios deben emplear téenicas y procedimientos clinicos angiograficos v fluoroscépicos estandar durante toda Iz
intervencién,

- Tenga cuidado al manipular el microcatéter durante el procedimiento para reducir la posibilidad de formacion de
pllagues y

acodamientes, v rupturas accidentales.

Informacion sobre episodios adversos

Entre los posibles episodios adversos asociados al uso de microcatéleres o procedimientos endovasculares se ncluyen
los

siguientes’

« Complicaciones an el lugar de acceso

GAERIECTARASCIO, |
/ Qualty Assyrance &
Reguiatory-Aftars Manag!
N Gtryie Corporalian s
Soutnern Gong
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= Reacciones alérgicas

= Perforacion del aneurisma

= Ruptura del aneurisma

= Muerte 4 5
+ Embolia {aire, cuerpos extrafios, placas ¢ trombos) 9 2
+ Hematoma

» Hemorragia

- Infeecién

+ Isquemia

+ Déficits neurolégicos

+ Pseudoaneurisma

» Accidente cerebrovascuiar

» Accidente isquémico transitorio

= Diseceidn vascular

« Oclusién vascular

+ Perforacién vascular

+ Ruptura del vaso

» Trombosis vascular

+ Espasmo del vaso

Informes de episodios adversos

Comuniguese inmediatamente por teléfono o fax con el representante de Stryker Neurovascular si un dispositivo no
funciona

comectaments o si se experimentan o sospechan complicaciones © lesiones en un paciente. Intente conservar los
dispositivas que

resulten sospechosos, sus componentes asociados y sus envases para devolverlos a Stryker Neurovascular,

PRESENTA CION

Los productos de Stryker Neurovascular se suministran estérites v no pirdgencs en un envase cerrado v disefiado para
mantener la

esterilidad, a menos que se haya abierto o dafnado la bolsa principal del producto.
No utilizar 81 ef envase esta abierto o dafiado

No dfiizar g1 la etigueta esta incompieta o ilegible.

Manlpulacion y almacenamiento

Almacenar en un lugar fresco, Seco y 05turo.

Instrucciones de funcionamiento

Preparaciones para el uso (-)
L]

e 4
GABRIEL FARASCIO
Qudity Assurance
Regulatary.Aftairs Manager Co-li r TECTICY
Stryke: Corppraiion Steyker Cotgoration Suc Arg.
Southern Cane '

—
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Advertencia: compruebe que el producic no presente pliegues, acodamientos ni dafios antes utiizarde. No utilice un
microcatéter

dafiado. Los microcatéteres dafiados pueden romperse y provocar un frauma vascular o el desprendimiento dg la g
durante ' 3 g
las manicbras de direccion.

Precaucion: irfigue la espiral introductora antes de extraer de alll los microcatéteres con revestimiento hidrofilice Una
vez que el

microcatéter se haya humedecido, no permita que se seque No vuelva a introducir el microcatéter en la espiral
introductora

1. Cenecte la jeringa lena al conector del microcatéter e irrigue el lumen del microcatéter para faciiitar 1z insercién de la
guia.

2. Extraiga con cuidado 2 guia de su envase y preparela de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

3. Inserte con cuidado la guia en el conector de!l microcatéter directamente ¢ a través dal introductor para guias, Avance
hasta

¢l lumen del microcatéter Si se utiliza el introductor de guias, retire el introducter al extraero sobre la guia r

4. Deslice &l dispositivo de torsion sobre el extremo proximal de la guia de acuerdo con 1a Figura 1y después fijelo.

-t

5. Acople las llaves de paso al brazo lateral de ambas VHG.

linea hacia la solucién
de irrigacién g—=
40 kPa {300 mm Hg}

Jeringa de
Jcmti3 cch

- ———

Conector del

microcatéter
Jernga da

Catater gui
e Jem (3ce)

Microcatéter

Linee hiacia fa solucién
de Stryker de irigacién &
Neurovascular 40 kPa {300 mm Hg}
Marcadores de !
punta radiopaca

Figura 1. Ejemplo de una configeracian de irrigacion continza

6. Conecte ambas YHG a la bolsa de presién de la solucion de irrigacion, Se recomienda el uso de pagquetes
presurizados,

Mantenga la presién por encima de |a tensién arterial (aproximadamente 40 kPa [30C mm Hg]) para evitar el flujo Inverso
de sangre hacia el catéter guia o hacia el microcatéter.

7. Configure una imgacion continua al conectar la primera VHG al conector del microcatéter v la segunda VHG al catéter
guia.

Moldec por vapor

Los microcatéteres se envasan con un mandril de meldeo por vapor que se utliza cuando el médico desea dar forma a la
punta

GABRIEY mg%stgg&j

Quakty Assy L ESTERA
Regulabry Atfarfs Manager Farmacéuncrg 2,8 "
Striker Corparabion a-Director Téc"'m
Spuern-Cene Stryker Corporation sy
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distal.

Advertencia: el mandril de meldeo no esté indicado para su uso dentro del cuerpo humano%

Para mantener |z integridad del didmetro interior del microcatéter, se recomienda seguir estri ame& Ias:jq;truines
de moldeo

por vapor.

1. Extraiga el mandril de moldeo de la tarjeta de envasado e inserte 12 longitud de trabajo comptleta det mandrl en ef
Tumen

distal del microcatéter,

2. Irrigue o sumerja la punta del microcatéter en una solugién salina para facilitar el movimiento del mandril; doble la
longitud de

trabajo del mandrl de moldea segin la forma deseada del microcatéter.

3. Dé forma al microcatéter al sujetar el conjunto de mandsil/catéter a no menos de 2,54 ¢m {1 in) de |a fuente de vapor
durante

aproxmadamente 10 segundos

Precaucién: no cologue el microcatéter a menos de 2,54 cm (1 1n) de la fuente de vapor. Se podria dadar el
migrocatétar,

4. Extraiga el mandril del microcatéter y deséchelo No se recomienda moldear mas de una vez.

ARTICULOS ADICICNALES NECESARIOS

= Dos jeringas de 3 cm32 (3 o) y bolsas de solucion salina para aplicar dicha solucién a kas espirales antes de sy
despliegue.

+ Configuracién para irmigacion continua con dos valvulas hemostaticas giratorias (VHG) {tipo Tughy-Borst).
= Dos llaves de paso.
Irigacién continua

La configuracién para imgacién continua recomendada se muestra en la Figura 1. Las VHG proporcionan un sello
hermético del

fluido v se acoplan al catéter gula y al microcatéter. Las llaves de paso se acoplan al brazo lateral de la VHG y se
convierten en

orificios de infusién para una adecuada irmgacion o inyeccion de medio de contraste,

Precaucion: compruebe que todas las conexiones estén correctamente acopladas para evitar el ingreso de aire en el
catéter guia y

en el microcatéter durante la irrigacidn continua.

Precaucién: con el fin de lograr un rendimiento éptimo de Ios micracatéteres de Stryker Neurovascular y mantener la
lubricacién

de la superficie de revestimiento Hydrolene®, es imprescindible mantener un flujo cantinuo de la solucion de irrigacion
adecuada

entre el microcatéter de Stryker Neurovascular y el catéter gula, y entre e microcatéter y cualquier dispositive
intralumninal.

Asimismo, |a irgacion ayldda a prevenir la cristalizacién del medio de contraste o la formacion de codgulos, tanto en el
dispositiva

intraluminal como dentro del catéter guia o del lumen del microcatéter.

Instrucclones de uso

ﬁ ESTEB
Farmaceuss?™

ol 2ol
F Co-Dneuor‘_
BASRIEL TARASCID
Renulalery «fairs Manager
Strykcr Corporation
Soutnern Cone 3
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1. Cologue el catéter guia apropiado segun las instrucciones del fabricante. @- @ -
2 Abra el tornillo de ajuste de la VHG e introduzca con cuidado el conjunto de microcatéler v %& ez thel catéter,

guia
(segunda VHG que se muestra en |a Figura 1) Ajuste la valvula con la junta torica alrededor del microcatéter lo suficiente
coma para evitar el flujo inverso pero no tanto como para impedir el avance del microcatéter.

Precaucién: sila valvula hemostdtica se ajusta excesivamente sobre el cusrpo del microcatéter, este puede dafarse.

3. Haga avanzar la punta del microcatéter al girar con cuidado el dispesitivo de torsidn en el extremo proximal de |a guia
Sujete

el extrerno proximal de |a gula y el microcatéter en linea recta para facilitar Iz transmisidn de la energia de rotacién desde
el

extremo proximal hacia el distal.

4. Haga avanzar la guia una pequefia distancia y después localice alternadamente el microcatéter sobre Iz gula hasta
gue s& alcance

el punto seleccionado. La guia también puede retraerse lentamente durante el avance del microcatéter. La major manera
de llevar a

cabo este procedimiento es por medio de dos personas.
Precaucitn: para facilitar la manipulacidn del microcatéter, la porcion proximal del microcatéter no posee una superficie
hidrofilica. Se puede ancontrar mayor resistencia cuando se hace avanzar esta seccién del microcatéter en la VHG.

5. Para infundir, extraiga completamente la guia del microcatéter, conecte una jeringa de 3 cm3 (3 ¢} y realice la infusién
segin

sea necesario Controle las presiones de infusién mediante un mandmetro para jeringas cuando resulte practico.

Advertencia: interrumpa el use del mictocatéter para la infusién si se percibe un aumento de |a resistencia. La
resistencia indica -

un posible bloquen. Extraiga y reemplace inmediatamente el microcatéter blogueado. NO intente ejercer una mayor
presién para

eliminar el blogqueo. Esto podria provocar la ruptura del microcatéter y ocasionar dafios vascuiares o lesiones al paciente.

Advertencla: [a presion de infusién no debe superar los 2,070 kPa (300 psi). Una presion excesiva podria desplazar un
codguio,

Jo que provocaria un tromboembolismo, la ruptura del microcatéter o el dafio de la punta, 1o cual podria derivar en una
lesidn

vasclilar.
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