
~856 
9r1.inisterio áe Sa{uá 

Secretaría áe PaCíticas, 'R!guCacióll e 1llStitutas 
;l.JIf.:Jvl.)UT. '"2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

BUENOS AIRES, 2 O AGO 2mO 

VISTO el Expediente N° 1-47-2093/10-7 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de 

calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80
, inci1L') y 100

, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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:Ministerio áe Sa(uá 
Secretaría dé Pofíticas, ~Buracióll e ] /lStitutos 

)l.N,:M.)l. T. 

Por e/lo; 

"2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca 

Spinnaker Elite, nombre descriptivo Microcatéter de Flujo Dirigido con 

Revestimiento de Hydrolene y nombre técnico Catéteres, de acuerdo a lo 

solicitado, por Bastan Scientific Argentina S.A, con los Datos Identifica torios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 8 a 11 y 13 a 19 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulas 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-71, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

¿~""¡,, lote",,,do, h"léodo'e eotreg' de ro,l, ,"teotl"d, de" ,""eote 



9dinisterio áe Sa(uá 
Secretaría de Pofíticas¡ ~gufacióll e Institulos 

;4.N.:M.;4. 'T. "2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y III contraentrega del original 

Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos Médicos. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 

Cumplido, archívese 

Expediente N° 1-47-2093/10-7 

DISPOSICiÓN N° 

é~--- , 8 5 6 

DR CARL S CHIALE 
INTERVENTOR 

A.N.M.A:.r. 



:M.inisterio áe Sa(uá 
Secretaría efe (]Jofíticas, 1?gfJuracián e Institutos 

}I.1V.'M.}I. 'L "2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

ANEXO I 

DATOS IDENTIFICA TORIOS CARACTERíSTICOS del PRO~CBO tÉ,I(lCO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° ........................... 0 
Nombre descriptivo: Microcatéter de Flujo Dirigido con Revestimiento de Hydrolene 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-685 - Catéteres 

Marca del producto médico: Spinnaker Elite. 

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación/es autorizada/s: Facilitar el acceso a través de vasculaturas distantes y 
tortuosas, para la infusión localizada y controlada de medios de diagnóstico, tales 
como medio de contraste y el espiral liquido Berenstein Liquid Coil TM -10 de 
Boston Scientific, en las vasulaturas periférica y neural. Su utilización no está 
indicada en la vasculatura coronaria. 

Modelo/s: 

549015-2 M00354901520 Spinnaker Elite 1.5F-S Microcatéter 
de Flujo Dirigido con revestimiento de Hydrolene 160cm x15 cm 

549020-2 M00354902020 Spinnaker Elite 1.5F-SMicrocatéter 
de Flujo Dirigido con revestimiento de Hydrolene 160cm x20 cm 

549030-2 M00354903020 Spinnaker Elite 1.5F-S Microcatéter 
de Flujo Dirigido con revestimiento de Hydrolene 160cm x30 cm 

559010-2 M00355901020 Spinnaker Elite 1.8 F-XL 
Microcatéter de Flujo Dirigido con revestimiento de Hydrolene 160cm x15 cm 

559020-2 M00355902020 Spinnaker Elite 1.8 F-XL 
Microcatéter de Flujo Dirigido con revestimiento de Hydrolene 160cm x20 cm 

559030-2 M00355903020 Spinnaker Elite 1.8 F-XL 
Microcatéter de Flujo Dirigido con revestimiento de Hydrolene 160cm x30 cm 

Periodo de vida útil: 24 meses 

/_. .---°lf L.-.------



:Ministerio áe Sa[uá 
Secretaria áe (j'oaticas, (]?sgu{acióll e I!lstitutos 

jI.:N.'M.jI. 'T. "2010 - Afio del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones de Salud. 

Nombre del fabricante: Boston Scientific Cork Ud. 

Lugar/es de elaboración: Model Farm Road, Business & Technology Park, Cork, 

Irlanda. 

Expediente N° 1-47-2093/10-7 
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ORo CARLOS CHIALE 

INTERVENTOR 
A.N.M.A.T. 



9dinisterio áe Sa(uá 
Secretaría áe (jJoaticas, CRsgu[ació/l e Institutos 

)l.N.:M.)l. 'I. "20to - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO(ÉDICO sscriPto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

......................... 8 ... 5. 
<:'~---------. 

DR. CARLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANExom.B 

2. RÓTULOS 

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde; 

FABRICANTE: 

Plantas de Manufactura: 

• Boston Scientific Cork Limited: Business and Technology Park, Model Farm Road, 
Cork, Irlanda 

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. - Tronador 444 - C 1427CRJ - Ciudad 
Autónoma de Buenos Aires - Argentina 

2.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el 
producto médico y el contenido del envase; 

Descripción: Microcatéter de Flujo Dirigido con Revestimiento de Hydrolene ™ 
Nombre: Spinnaker ™ Elite 
REF: XXXXXX-X 

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"; 

Estéril 

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según proceda; 

Lote: XXXXXXX 

2.5. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual 
deberá utilizarse el producto médico para tener plena seguridad; 

Fecha de vencimiento: Usar antes de: 20XX-XX 

2.6. La indicación, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso; 

Producto para un sólo uso. No reutilizar. 

2.9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse; 

Producto de un solo uso. No reutilizar 
Consultar las Instrucciones de Uso. 
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~{I¡nnakt'rnl Elite -- BOSTO\ SCI F ,\'1'1 Ff{ 

2.10. Si corresponde, el método de esterilización; 

Esterilizado por óxido de etileno 

.~ ,8 5 6 

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función; 

Mercedes Boveri, Directora Técnica. 

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación de la 
Autoridad Sanitaria competente. 

Autorizado por la A.N.M.A.T. : PM-651-71 

Condición de expendio. 

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 
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HFel"iIIH) DE PROm ( ro \,¡¡::mco 
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,\\EXO III.B , '- _ - - ()"l· ",·,)S "'·"I('OS I\FOInl:\ClO:\F~ I)E I.OS Hún I.OS r I\S m.l CCIO"+S IH, ISO In, PR ( , '-- . 

Spional(erf\, Flitc- BOSTO\ ~C1F:\TH IC 

Proyecto de rótulo original de la caja qne viene de fábrica 

......... ~1or1R 
i± . at1!l;:Qtfj; ~ _1\-,'.< -r f- .:H., 

f.ril!Autrfúfa bt'ltn!rtl" j! ... tll~1'r1 
Illl1l'1ttfMdBImutrl~1 

A 

e 

E 

166 cm 

1mm/3F 

O.46mml 
0.0181n 

B 

D 

F O.28mml 
0.0111n 

15cm 

O.5mml1.5F 

G 
160cm 

I e A "1 
i=§:::; I ;-8-l¡i (j}F 

~~~I---Q----~I~ 
Thl& iIIroc:IiJeI: II ~oO'!8(J by (lnllt 0' "11(1<111 ,,/ tll9 folla.o.l"'!iI Ur\ll~d S..1M '81ent • 
•. tTi,i59. 4,'13,<4I1l: 6,OO2.~82. 6,7Q8_025 

1xt§: = 

I LOT I 
ÜNNlIf!lOO¡ 33220077 

rJ .' f· j:8.11 

~u 649015·2 

ea= N" SPK ELITE 
1.1 ~n:;¡ "-a.¡; UF-S -------------

~ 
0005-08 u.. 1) 

"tRlIJflW 
@ ~1'II ..... ~ ... n_w.1.MIII. 

~.át ~J:"~~_fJ:: 
''''7'7;;l..+'tWl.,f..!,,'. 

-------------@íTl 
33220077 lutll.rnber 

T''/ '''=:7 
REF 549015·2 
~ SPK ELITE 

j;~I':g'.1! 1.5 F-S 

m 111.IUIII~lllln!IIIIIIIIIUII~IIIB IIIIIIIIIIIIIIIIIIII~IIIIIIIIIIIIIIII~III~IIIIII m ~I~I"",~~". MMU!l Tto!iT'CIiOoJrPQfI<. 
~_ Far-nFl:0.4 

• +MOO354901520S' ·+$$8010808332200776 ... • ::UI< Q-~' 10.1.0 

Splnnaker Elite 1M 1.5 F-S 166 cm/15 cm 
Flow Dim:C.d Mlcrocatheter wlth Hydrolene "" Coatlng """,,",,~t "'" F 

Nota: los números de los códigos de lote mencionados arriba son un ejemplo 
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Modelo de rótulo local que se agrega junto con el rótulo original 

BostOllr SClennnC 
Boston Scientific Ar!!cntina S.A. 

Tronador 444 (1427) - C.A.Il.A. - Argentina 
Tel. (54-11) 4588-9440 Fax (54-11) 4588-9450 

UPN 

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

Autorizado por la A.N.M.A.T PM-ó51-71 

Venta exclusiva a profesionales e instihJciones sanitarias 

INON·STERILE I 
I 

No estérlll 

Contenido 

leer IrIstrucdones 
antes d@ l¡BlIlar 

Sensible ~ la kll Presión de ruptura 

Este producto 
no contiene 

liltex detedablf' 

Store at room 
temperature in _ dry, 

dark place 

1 1I 

. _ :::. :-',;- /;~:t-~f, 
.'",,:.i/·(>'::(:"í ¡Cl, 

~"~ N ~ 1 i 'j¿', 

Almacenar a temperatura ambff'nte 
en 1 uga r seco y oscuro 

111111111111111 

No Pírogélllco 

11 
Q(hJan-2009 fRev. AH 
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3. INSTRUCCIONES DE USO 

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rótulo), 
salvo las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5; 

• La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde; 

FABRICANTE: 

Plantas de Manufactura: 

• Boston Scientific Cork Limited: Business and Technology Park. Model Farm Road, 
Cork, Irlanda 

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. - Tronador 444 - C 1 427CRJ - Ciudad 
Autónoma de Buenos Aires - Argentina 

• La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda 
identificar el producto médico y el contenido del envase; 

Descripción: Microcatéter de Flujo Dirigido con Revestimiento de Hydrolene ™ 
Nombre: Spinnaker™ Elite 
REF: XXXXXX-X 

• Si corresponde, la palabra "estéril": 

El contenido se suministra ESTÉRIL mediante óxido de etileno (OE). 

• La indicación, si corresponde que el producto médico, es de un sólo uso: 

Para uso en un solo paciente. No reusar, reprocesar o reesterilizar. La reutilización, el 
reprocesamiento o la reesterilización pueden comprometer la integridad structural del 
dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente, 
enfermedad o la muerte. La reutilización, reprocesamiento o reesterilización pueden 
también crear el riesgo de contaminación del dispositivo y/o causar infección o 
infección cruzada al paciente, incluyendo pero no limitándose a la transmisión de 
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminación del dispositivo 
puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente. 

~ .. 

7 de 13 



BOSTO \ SU EYIIFH' .\ HGI·:.\T1'i ,\ S.A. 
1{F(;IS'lltO m: I'H.OIH,cro \lh)J(:O 
I)ISPOSI(:¡Ó' 12S5/2\J04 
\'\E\O III.B 
I\FOH\1A('IO.\rs DE ¡,OS Rón LOS E L\STlH (·UO .... ES DF I so nE PRom eros \1rnl(-OS 
Spinnllkl>rT\! Flitc- HOSTO'\ SOL\ ["JF!C 

• Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o 
manipulación del producto: 

Los productos de Boston Scientific se suministran estériles y apirógenos en un envase 
cerrado diseñado para mantener la esterilidad, a menos que se haya abierto o dañado 
la bolsa principal del producto. Guárdese en un lugar fresco, seco y oscuro 

• Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse: 

Advertencias 

El uso de estos dispositivos está indicado exclusivamente para medicos que posean 
formación en la realización de procedimientos endovasculares. 
Es posible que la utilización de jeringas distintas de las de 3 cm3 (3 cc) indicadas por 
el fabricante provoque la ruptura del microcatéter. El microcatéter Spinnaker Elite 
Flow de flujo dirigido no está indicado para ser utilizado con adhesivos ni con 
mezclas que contengan adhesivos. 
Boston Scientific no ha establecido la seguridad o eficacia del uso de dichos 
materiales con el microcatéter Spinnaker Elite de flujo dirigido. 
La utilización de adhesivos o mezclas que contengan adhesivos puede provocar la 
ruptura del microcatéter, lo que provocaria la diseminación del adhesivo y podría 
causar una lesión de gravedad, como un accidente cerebrovascular, o incluso la 
muerte, en el paciente. 
No usar un microcatéter que haya sufrido daño alguno. Los microcatéteres dañados se 
pueden romper, lo que provocaría un trauma en el vaso o el desprendimiento de la 
punta durante las maniobras de dirección. 
El mandril de moldeo no está indicado para su uso en el interior del cuerpo humano. 
EL ESTILETE NO ES UNA GUÍA. Si no se utiliza correctamente es posible que 
perfore el vaso y/o el microcatéter. El estilete no debe manipularse nunca dentro del 
microcatéter. El estilete no debe salir por el extremo distal del microcatéter 
1\0 hacer avanzar nunca ni retirar un dispositivo intraluminal si se encuentra 
resistencia. El movimiento del microcatéter o del estilete al encontrar resistencia 
puede provocar daños en el microcatéter, el estilete o el vaso. Una fuerza excesiva 
puede causar el desprendimiento de la punta o el microcatéter. 
La presión de infusión no debe superar los 690 kPa (100 psi). Una presión excesiva 
podría crear un coágulo, lo que provocaría un tromboembolismo, o bien podría 
fracturar el microcatéter o cercenar la punta, y podría causarse una lesión en el vaso. 
Dejar de usar el microcatéter Spinnaker Elite de flujo dirigido para efectuar la 
infusión si se percibe un aumento de la resistencia. La resistencia indica un posible 
bloqueo. Retirar y reemplazar inmediatamente un microcatéter Spinnaker Elite de 
flujo dirigido que se encuentre bloqueado. NO ejercer una mayor presión para intentar 
eliminar el bloqueo. Una mayor presión puede provocar que el microcatéter se rompa 
y ocasionar daños vasculares o lesiones al paciente. 
Irrigar la espiral dispensadora de los microcatéteres con revestimiento hidrofilico 
antes de su extracción de la espiral. Una vez que el microcatéter se haya humedecido, 
no dejar que se seque. No volver a introducir el microcatéter en la espiral 
dispensadora. 
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Precauciones 

~856 

Se han realizado pruebas limitadas con soluciones como medios de contraste, 
soluciones salinas y suspensiones de partículas embólicas. No se recomienda el uso de 
estos catéteres para la administración de soluciones distintas a aquellas cuya 
compatibilidad ha sido probada. No usar con adhesives ni con mezclas que contengan 
adhesivos. 
Para reducir la posibilidad de dailar el revestimiento en vasculaturas tortuosas, se 
recomienda usar catéteres guía de lumen ancho, según se especifica en la tabla 1 
anterior, con los microcatéteres con revestimiento hidrofílico de Boston Scientific. 
Antes de utilizar este producto, leer atentamente las instrucciones. Respetar todas las 
advertencias y precauciones que se seilalan a lo largo de éstas y otras instrucciones 
relevantes al procedimiento. De lo contrario, pueden surgir complicaciones. 

Precauciones relacionadas con la preparación y utilización del microcatéter 

Dado que el microcatéter Spinnaker Elite de flujo dirigido puede hacerse avanzar con 
facilidad por vasculaturas estrechas y específicamente seleccionadas, comprobar 
frecuentemente (por ejemplo, haciéndolo retroceder levemente) que éste no se haya 
hecho avanzar tan lejos que su extracción se dificulte. 

No colocar el microcatéter a menos de 2,54 cm (l in) de la fuente de vapor. Se podría 
dailar el microcatéter. 
A fin de optimizar el rendimiento del microcatéter Spinnaker Elite de flujo dirigido y 
preservar la lubricación de la superficie revestida con Hydrolene, es de vital 
importancia mantener un flujo continuo de la solución de irrigación adecuada entre el 
microcatéter Spinnaker Elite de flujo dirigido y el catéter guía. Asimismo, la 
irrigación contribuye a prevenir la cristalización del medio de contraste y/o la 
formación de coágulos, tanto dentro del catéter guía como en el interior del lumen del 
m icrocatéter. 

Comprobar que todos los acoplamientos estén bien apretados para que no entre aire en 
el interior del catéter guía o del microcatéter Spinnaker Elite de flujo dirigido durante 
la irrigación continua. 

Para controlar la correcta introducción, movimiento, colocación y extracción del 
microcatéter dentro del sistema vascular, el personal médico debe emplear técnicas y 
procedimientos clínicos angiográficos y fluoroscópicos estándar durante toda la 
intervención. 

• Si corresponde, el método de esterilización: 

El contenido se suministra ESTÉRIL mediante óxido de etileno 

• Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcióu: 

Mercedes Boveri, Directora Técnica. 
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• Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de 
identificación de la Autoridad Sanitaria competente: 

Autorizado por la A.N.M.A.T: PM-651-71 

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC 
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de 
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; 

Las complicaciones posibles incluyen, entre otras: infección, hematoma en el punto 
de entrada, perforación del vaso, embolia, hemorragia, isquemia, vasoespasmo y 
déficits neurológicos que incluyen accidente cerebrovascular y muerte. 

3.5. Información útil para evitar ciertos riesgos en la colocación o utilización del 
dispositivo 

I.Hacer avanzar el catéter guía adecuado mediante la técnica de colocación estándar. 
2. Abrir el tomillo de ajuste e introducir con cuidado el conjunto del microcatéter 
Spinnaker Elite de flujo dirigido (y el estilete opcional, si se utiliza) a través de la 
VHG del catéter guía (la segunda VHG en la figura 1). Apretar la válvula con anillo 
en O alrededor del microcatéter a fin de evitar el reflujo, pero no tanto como para 
dificultar el avance del microcatéter. 
Nota: para facilitar la manipulación del microcatéter Spinnaker Elite de flujo dirigido, 
la superficie de su cuerpo proximal no está revestida con Hydrolene™. Sin embargo, 
es posible encontrar mayor resistencia cuando esta sección del microcatéter se 
introduce en la VHG. 
3. Para efectuar la infusión, conectar la jeringa de 3 cm3 (3 cc) e inyectar la cantidad 
necesaria. Siempre que sea factible, supervisar las presiones de infusión con un 
manómetro para jeringas. 
4.Consultar las instrucciones de uso del dispositivo de oclusión de Boston Scientific 
correspondiente para obtener infonnación respecto a la compatibilidad con el 
microcatéter 

Tabla 1: Infonnación de compatibilidad 

MiltoQalé1el Longilud medm 0\ del cl'1é1BI gula 
[cm) mm (in) 

Splnnlt:l'f film 1 ,5:F S '"' 1~ mm (o.04bln) 

Spllllllt:l!f EIIUll ,s¡ l '''' 12!J mm ío.04blll'¡ 

$plnll". EIIUl1.5f Xl ,., 1 ~ mm (O.04e.ln) 

Splnmj¡1!f EllUl 1.6F S 16O 12Jmm (O,04bln) 

SPlnn.»:1lI' EtIt11.6f l '00 12:1 mm (o,04bln) 

Splnn"er fItUll.6f XL '00 120 mm (O,04&ln) 
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Advertencias y precauciones relacionadas con las instrucciones de uso 

No hacer avanzar nunca ni retirar un dispositivo intraluminal si se encuentra 
resistencia. El movimiento del microcatéter o del estilete al encontrar resistencia 
puede provocar daños en el microcatéter, el estilete o el vaso. Una fuerza excesiva 
puede causar el desprendimiento de la punta o el microcatéter. 
La presión de infusión no debe superar los 690 kPa (100 psi). Una presión excesiva 
podría crear un coágulo, lo que provocaría un tromboembolismo, o bien podría 
fracturar el microcatéter o cercenar la punta, y podría causarse una lesión en el vaso. 
Dejar de usar el microcatéter Spinnaker Elite de flujo dirigido para efectuar la 
infusión si se percibe un aumento de la resistencia. La resistencia indica un posible 
bloqueo. Retirar y reemplazar inmediatamente un microcatéter Spinnaker Elite de 
flujo dirigido que se encuentre bloqueado. NO ejercer una mayor presión para intentar 
eliminar el bloqueo. Una mayor presión puede provocar que el microcatéter se rompa 
y ocasionar daños vasculares o lesiones al paciente. 
Dado que el microcatéter Spinnaker Elite de flujo dirigido puede hacerse avanzar con 
facilidad por vasculaturas estrechas y específicamente seleccionadas, comprobar 
frecuentemente (por ejemplo, haciéndolo retroceder levemente) que éste no se haya 
hecho avanzar tan lejos que su extracción se dificulte. 

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la 
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de 
reesterilización; 

No usar si la barrera estéril está dañada. Si encuentra daños, comuníquese con su 
representante de Boston Scientific. 

3.9. Información sobre cualqnier tratamiento o procedimiento adicional que 
deba realizarse antes de ntilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, 
montaje final, eutre otros); 

1. Revisar con cuidado las bolsas esterilizadas y comprobar que no se encuentren 
abiertas ni dañadas. El microcatéter Spinnaker Elite de flujo dirigido está envasado 
dentro de una espiral protectora. El estilete (que se vende aparte) está esterilizado y 
envasado por separado. Abrir con cuidado la bolsa estéril, extraer el microcatéter de la 
espiral protectora e inspeccionarlo antes de usarlo para comprobar que no se 
encuentre dañado. Inspeccionar todos los dispositivos antes de su uso para verificar 
que su estado, configuración y dimensiones sean los adecuados para el procedimiento 
en cuestión. Irrigar el catéter guía con solución salina (un paquete presurizado es 
adecuado para este fin). 
2. Se recomienda que el microcatéter Spinnaker Elite de flujo dirigido se utilice con 
un catéter guía y una vaina introductora. Una válvula hemostática giratoria (VHG), 
utilizada conjuntamente con el catéter guía, proporcionará un sello hermético a los 
fluidos. 
;\1oldeo por vapor: para preservar el diámetro interior del microcatéter, se recomienda 
seguir estrictamente las instrucciones de moldeo por vapor. 
3. Sacar el mandril de moldeo de la tarjeta de envasado e introducir toda su longitud 
útil en ellumen distal del microcatéter. 

Ildel3 
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4. Irrigar o sumergir la punta del microcatéter en una solución salina para facilitar el 
movimiento del mandril. Doblar la longitud útil del mandril de moldeo hasta obtener 
la forma deseada del microcatéter. 
5. Sujetar el conjunto del mandril/catéter a no menos de 2,54 cm (1 in) de la fuente de 
vapor durante aproximadamente I ó 2 segundos para conformar el microcatéter. 
6. Extraer el mandril del microcatéter y desecharlo. No se recomienda conformar más 
de una vez. 
7. Preparar el microcatéter Spinnaker Elite de flujo dirigido para el procedimiento. 
Para ello, conectar una jeringa llena de solución salina normal al adaptador luer e 
irrigar ellumen del microcatéter con dicha solución. A fin de introducir el 
microcatéter Spinnaker Elite de flujo dirigido en el catéter guía, puede ser 
conveniente introducir en primer lugar el estilete opcional en el microcatéter 
enderezado, para que actúe como soporte de las secciones distal e intermedia, que son 
flexibles. 
8. La configuración que se muestra en la figura 1 es la recomendada para lograr una 
irrigación continua. Son necesarias dos llaves de paso y dos válvulas hemostáticas 
giratorias (VHG) (tipo Tuohy-Borst). Las VHG proporcionan un sello hermético a los 
fluidos y se acoplan al catéter guía y al microcatéter Spinnaker Elite™ de flujo 
dirigido. Las llaves de paso se acoplan al brazo lateral de la VHG y se convierten en 
orificios de infusión para efectuar la irrigación o la inyección de medio de contraste 
de forma adecuada. 
9. Acoplar las llaves de paso al brazo lateral de ambas VHG. Conectar ambas VHG a 
una bolsa presurizada de solución de irrigación. Es conveniente el uso de paquetes 
presurizados. Mantener la presión por encima de la tensión arterial (aproximadamente 
40 kPa (300 mm Hg)) a fin de impedir el flujo retrógrado de sangre hacia el interior 
del catéter guía o del microcatéter Spinnaker Elite de flujo dirigido. 
10. Configurar el sistema de irrigación continua mediante la conexión de la primera 
VHG al conector del microcatéter Spinnaker Elite de flujo dirigido y la segunda VHG 
al catéter guía. 

Figura 1: Ejemplo de configuración para irrigación continua 
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Precauciones y advertencias relacionadas a la preparación para el uso 

No usar un microcatéter que haya sufrido dailo alguno. Los microcatéteres dailados se 
pueden romper, lo que provocaría un trauma en el vaso o el desprendimiento de la 
punta durante las maniobras de dirección. 
El mandril de moldeo no está indicado para su uso en el interior del cuerpo humano. 
Antes de utilizar este producto, leer atentamente las instrucciones. Respetar todas las 
advertencias y precauciones que se seilalan a lo largo de éstas y otras instrucciones 
relevantes al procedimiento. De lo contrario, pueden surgir complicaciones 
Irrigar la espiral dispensadora de los microcatéteres con revestimiento hidrofílico 
antes de su extracción de la espiral. Una vez que el microcatéter se haya humedecido, 
no dejar que se seque. No volver a introducir el microcatéter en la espiral 
dispensadora. 
No colocar el microcatéter a menos de 2,54 cm (1 in) de la fuente de vapor. Se podría 
daftar el microcatéter. 
A fin de optimizar el rendimiento del microcatéter Spinnaker Elite de flujo dirigido y 
preservar la lubricación de la superficie revestida con Hydrolene, es de vital 
importancia mantener un flujo continuo de la solución de irrigación adecuada entre el 
microcatéter Spinnaker Elite de flujo dirigido y el catéter guía. Asimismo, la 
irrigación contribuye a prevenir la cristalización del medio de contraste y/o la 
formación de coágulos, tanto dentro del catéter guía como en el interior del lumen del 
microcatéter. 
Comprobar que todos los acoplamientos estén bien apretados para que no entre aire en 
el interior del catéter guía o del microcatéter Spinnaker Elite de flujo dirigido durante 
la irrigación contínua. 
Para controlar la correcta introducción, movimiento, colocación y extracción del 
microcatéter dentro del sistema vascular, el personal médico debe emplear técnicas y 
procedimientos clínicos angiográficos y fluoroscópicos estándar durante toda la 
intervención. 

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita 
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las 
precauciones que deban tomarse, Esta información hará referencia 
particularmente a: 

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un 
riesgo no habitual específico asociado a su eliminación; 

Después del uso, deseche el producto y su envase de acuerdo con las normas del 
hospital, la administración y/o el gobiemo local. 

'::" .:;¡.! 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-2093/10-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, 41ir&nSS It 
Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° .................. \,/ 
Y de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., se autorizó la 
inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 
característicos: 

Nombre descriptivo: Microcatéter de Flujo Dirigido con Revestimiento de Hydrolene 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-685 - Catéteres 

Marca del producto médico: Spinnaker Elite. 

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación/es autorizada/s: Facilitar el acceso a través de vasculaturas distantes y 
tortuosas, para la infusión localizada y controlada de medios de diagnóstico, tales 
como medio de contraste y el espiral líquido Berenstein Liquid Coil TM -10 de 
Boston Scientific, en las vasulaturas periférica y neural. Su utilización no está 
indicada en la vasculatura coronaria 

Modelo/s: 549015-2 M00354901520 Spinnaker Elite 1.5F-S Microcatéter 
de Flujo Dirigido con revestimiento de Hydrolene 160cm x15 cm 

549020-2 M00354902020 Spinnaker Elite 1.5F-SMicrocatéter de 
Flujo Dirigido con revestimiento de Hydrolene 160cm x20 cm 

549030-2 M00354903020 Spinnaker Elite 1.5F-S Microcatéter 
de Flujo Dirigido con revestimiento de Hydrolene 160cm x30 cm 

559010-2 M00355901020 Spinnaker Elite 1.8 F-XL Microcatéter 
de Flujo Dirigido con revestimiento de Hydrolene 160cm x15 cm 

559020-2 M00355902020 Spinnaker Elite 1.8 F-XL Microcatéter 
de Flujo Dirigido con revestimiento de Hydrolene 160cm x20 cm 

559030-2 M00355903020 Spinnaker Elite 1.8 F-XL Microcatéter 
de FIUj~¡.g. o con revestimiento de Hydrolene 160cm x30 cm 

C::~ 
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Período de vida útil: 24 meses 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones de Salud. 

Nombre del fabricante: Boston Scientific Cork Ud. 
Lugar/es de elaboración: Model Farm Road, Business & Technology Park, Cork, 

Irlanda. 

Se extiende a Boston Scientific Argentina SA el Certificado PM-651-71, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a ..... 2 . .o .. AGD.2.010., siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 

4856 

o. CAllos CH/ALE 
INTERVENTOR 

A..N·l\[.A..T. 


