
DISPOSICION N° 6 3 O 1
~inisterio áeSaCuá "2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo"

Secretaría áe PoCíticas,~guCación e Institutos
)l.:N.:M..)l. <[

BUENOS AIRES, 1 5 DCT 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-1943/10-7 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

~
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8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

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 Tecnología Médica del producto médico de marca

Boston Scientific, nombre descriptivo Catéter Guía Neurovascular y nombre técnico

Catéteres, de acuerdo a lo solicitado, por Boston Scientific Argentina S.A., con los

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

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

instrucciones de uso que obran a fojas 8-12 y 14-19 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 Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 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-651-68, con exclusión de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°_ la vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

Uf 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 Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y 111contraentrega 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° 1-47-1943/10-7

DISPOSICiÓN N°
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SUB-INTERVENTOR
.4..N .M:•.a..T.



Guider XF 40 grados 5F 90cm
Guider XF 40 grados 5F 100cm
Guider XF MP 5F 90cm
Guider XF MP 5F 100cm
Guider XF STRAIGHT 5F 90cm
Guider XF STRAIGHT 5F 100cm
Guider XF/40 grados/8FR/90cm
Guider XF/MP /8FR/90cm
Guider XF/ST /8FR/90cm
Guider XF/40 grados /6FR/90cm
Guider XF/40 grados /7FR/90cm
Guider XF/MP /6FR/90cm
Guider XF/MP /7FR/90cm
Guider XF/ST /6FR/90cm
Guider XF/ST /7FR/90cm
Guider XF/40 grados /6FR/100 cm
Guider XF/40 grados /7FR/100 cm
Guider XF/40 grados /8FR/100 cm
Guider XF/MP /6FR/100 cm
Guider XF/MP /7FR/100 cm
Guider XF/MP /8FR/100 cm
Guider XF/ST /6FR/100 cm
Guider XF/ST /7FR/100 cm
Guider XF/ST /8FR/100 cm
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° ....6 ..3 ....0....1.....
Nombre descriptivo: Catéter Guía

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

Marca: Boston Scientific.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación/es autorizada/s: Facilitar la colocación de dispositivos de intervención en el

sistema neurovascular.

Modelo/s: M003100620
M003101620
M003100630
M003101630
M0031 00640
M003101640
H9651 00440
H9651 00480
H965100520
H965100420
H965100430
H965100460
H965100470
H965100500
H965100510
M003101420
M003101430
M003101440
M003101460
M003101470
M003101480
M003101500
M003101510
M003101520

Período de vida útil: 36 meses

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Corporation

Lugar/es de elaboración: 5905 Nathan Lane, Plymouth, MN 55442-1619, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-1943/10-7

DISPOSICiÓN N°~ «jO"
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I ;J¡j~i1,
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO 1I

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

..........6...3...0...t...
~
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ANEXO 111

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1943/10-7

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 6 ..3...0....1
y de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina SA, 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: Catéter Guía

Códígo de identíficación y nombre técnico UMDNS: 10-685 - Catéteres

Marca: Boston Scientific.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación/es autorizada/s: Facilitar la colocación de dispositivos de intervención en

el sistema neurovascular.

Modelo/s: M003100620
M003101620
M003100630
M003101630
M003100640
M003101640
H965100440
H965100480
H965100520

I(J H965100420
\J ' H965100430

H965100460
H965100470
H965100500
H965100510
M003101420
M003101430
M003101440
M003101460
M003101470
M003101480
M003101500
M003101510

~M003101520

Guider XF 40 grados 5F 90cm
Guider XF 40 grados 5F 100cm
Guider XF MP 5F 90cm
Guider XF MP 5F 100cm
Guider XF STRAIGHT 5F 90cm
Guider XF STRAIGHT 5F 100cm
Guider XF/40 grados/8FR/90cm
Guider XF/MP /8FR/90cm
Guider XF/ST /8FR/90cm
Guider XF/40 grados /6FR/90cm
Guider XF/40 grados /7FR/90cm
Guider XF/MP /6FR/90cm
Guider XF/MP /7FR/90cm
Guider XF/ST /6FR/90cm
Guider XF/ST /7FR/90cm
Guider XF/40 grados /6FR/100 cm
Guider XF/40 grados /7FR/100 cm
Guider XF/40 grados /8FR/100 cm
Guider XF/MP /6FR/100 cm
Guider XF/MP /7FR/100 cm
Guider XF/MP /8FR/100 cm
Guider XF/ST /6FR/100 cm
Guider XF/ST /7FR/100 cm
Guider XF/ST /8FR/100 cm



Período de vida útil: 36 meses

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Bastan Scientific Corporation

Lugar/es de elaboración: 5905 Nathan Lane, Plymouth, MN 55442-1619, Estados

Unidos .

. Se extiende a Bastan Scientific Argentina SA el Certificado PM-651-68, en la

Ciudad de Buenos Aires, a .J.~...Q.GT. ...Z.QlO.... , siendo su vigencia por cinco (5)

años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICiÓN



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MímICO
D1SPOSICIÓ:>l 1285/2004 Q
A:>IEXOH1.B e "l ~
INFORMACIONES DE LOS RÓTl'LOS E INSTRLCCIO:>lES DE t]SO DE PROJ)t]cQ)S~J) . S 11
Cuider SoftTi¡)l".'\.I- BOSTON SCIENTlFlC

ANEXOIII.B

2. RÓTULOS

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

FABRICANTE:

•
• Boston Scientific Corporation: 5905 Nathan Lane, Plymouth, MN 55442-1619, USA

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. - Tronador 444 - Cl427CRJ - 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: Catéter Guía

Nombre: Guider SoITip ™ XF

REF: XXXXX

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: XXXXXX

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: XXXX-XX

CONFIDENCIAL
Propiedad de Boston Scientific

2 de 13



•

IIOSTON SCIENTlFlC ARGE!'>T1NA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MÉDICO
DlSPOSICIÓXI285/2004
A:\'EXO m.R
INfORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCJO:\'ES DE USO DE PRODUCTOS ~1EDlCOS
Cuider SoftTipT:\l_ BOSTO:\' SCIENTIFIC

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.

Este producto no contiene látex detectable .

2.10. Si corresponde, el método de esterilización;

Esterilizado por óxido de etileno

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

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

o

•
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-651-68

CONFIDENC'A~.
Propiedad de Soston Scientlflc

3 de 13



1l0STON SCIENTIFlC ARGENTINA S.A.
REGISTllO DE I'ROllUCTO MÉI)JCO
OISI'OSICIÓN 128512004
ANEXOHl.1l

INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE I'SO DE PRODITTOS ME()ICOS
Guide •.SoftTip"" ~~nOSTON SClENTlFIC

Proyecto de rótulo original de la caja que viene de fábrica

BOSlonScrenllnc

Guide Catheter
Cn ¡iiow 1Jll(,ot.t:{I1hbl:<lf Uli,d., r(jht'I~¡¡¡.~nt¡'tlM.C~jútlH¡;illlih.
Gil'lol'id~hth~tel. L~1(j6tli:et¡¡.r. ó61¥rÓ~ ",O&ln)jXI(". CiI:ll:ter'"9l!i &. Strrket6Wr.
if{T~ '/7. n-T'-rJL.-

",t

lJOcm

Guider SoftipTM XF

40XF

40XF

Guider Softip" Xf

• .~ItP~
• ~~~:.~l~!.....
REF """••••

10062

2000-12 I
I,

", .._.-.''-'-rC' __._~=.,,,,---".-l" ....~--~-~==_.~~=_ ¡ ",

. Gllidar Snftip.J.\lXJ= 1 Guidu Sohip:'l)(F i
1 'OXf I 40Xf I
l' sr ~Ocm 5F 90tm ¡
¡ •••10062 8 I Rtf lo:l62 I¡ fiO.!Jl2.34567~~~567_8 ~'l
1: Guld~1Soflip1)l XF na 1C{)S2 . I ¡

i ,"Xf IIIIIIIIWIIÜilr678 11

,_ ..~-- .. -•....~..__.- ~.~_ ..•..J.!

111/11/1111IIIIIJ1I1I11l1m"" I /111111111111 1n1
"• I

' • .5W)II21QI:Z~S;¡mvR" I

IIIGlnll~ Ilmlllllllllll e E:01971m4!"J1<tr

Made. 'n USA

IIIDIIIIIIII.lll1lmlml ~1I11 !i9~ U"thdlllillllfl
Ptymohlh, MN S~i'¡2 USA

1(ll~-illA

UPN ~..•.,.•,
M003100620

ILOl I 12345678

ISfERli.E IEO J :'7r~~.:::~

Nota: los códigos de lote y medidas citadas aniba son un ejemplo

@--
CONFIIJENCIA-l

ProPiedad d L I
__ e Bastan SCientific j
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•

•

ROSTOI" SCIE"TIFIC ARGE~TINA S.A.
REGISTRO D[ PRODUCTO MiéDICO
DISPOSICIÓ'i 1285/2004
"""XO m.R
I'iFORMAClOX[S D[ LOS RÓTULOS [ IXSTRUCCIOXES D[ USO DE PRODUCTOS MEDlCOS
Cuide!" SoftTip"nl- BOSTO;\'~SCIENTIFIC

Detalle de la información que viene incluido en la caja

Ampliación

~ONLY

rI':!l CO'llSulllhS1ruelions lor u.o,
L....J.!J KX!ll!l!BI!BH~ll!1.

1 EC 1R'EIP 1 EUIUlIhO,ri"d R"JIJ,,,.nlati ••
l\ll:#t lllit!t~:<Efl:ll.\5

B05ton Sclimtif[c 'ntemfltf'Ofla! S.A.
55 avenued~ Charn])'SPierreux
TSA 51101
92729 NANTEIlRE CEDf:X
FRAN'CE

.•••.•• l.eg8~Manuiaf:ttlNJ
_ j'/¡¡Emllfij¡;
BO~:tOfl Scientific Corpor.ation
One B05ton Scfeontific Place
N.lid<, MA 01760.1537
USA
USA Cu".""" Serví"" 888.272.1001

11111111111111111.
~:ó-{Jl

C~Nf'DfNC'All
PrOpIedad de Boston Sc;entific ¡

--~ 5 de 13
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CONFIDENCIAL
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Eosto8fi Boston Scientific Ar~entina S.A.
SClen ,C Tronador 444 (1427) - C.A. .A. - Argentina

Te!. (54-11) 4588-9440 Fax (54-11) 4588-9450

Dir. Téc.: Mercedes 8overi. Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la A.N.M.A.T PM-651-68
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Signitlcado de slmbolos Que podr¡Z¡n eJ,,¡oon~r5e en el enva-se,

UPN NO UnIVersal liF(of~09U!Nimbar NOde I Order N°./ REf I NO de
de Producto ",tálago cot,;logo

I ¡LOr J Lote
~

Fecha de ver¥;imlento: ._~
Contenido

US~f' antes de

IST£mL£E] Esterilizado por ISTERllE I Estéril ISTEPJLEI~ Esterilizado p:)r
óxido de etleno radiadón

INON.STERILE I No estéril CID Pa m uso (lIlico Lh Leer lnstrucdon,e:'s
No r,eU$Z2r antes de utilizar

~
Sens'ible:El la 11.l2 % Límite dé V Prestón de rupturaternpeflJtur.tf Que

soporta el producto

e Este producto e Este producto e No Pfrogénlcono contIene no contiene
iatex detectable D~2-et!lhexll) HablO

Sto re at room Almacenar a temperatura ambIentetemperature in a dry, en lugar seco y 'OSCurOdarJ< place

1 I 11111 11 I 1111 11I11 11111.I
'PM651 'G8N"

OlhJan-2009 IRav. AH

Proyecto de rótulo local que es agregado junto con el rótulo original en la caja

BOSTON SCIE1\T1FIC ARGE1\TINA S.A.
REGISTRO HE PROHUCTO MÉHICO
DISPOSICIÓN 1285/2004
A1\EXO lIl.E
INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE eso DE PRODUCTOS MEl)ICOS
Guider SoftTip"r.\1- ROSTON SCIENT1FIC

•

•
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3. INSTRUCCIONES DE USO

BaSTaN SClENTlflC ARGENTl:'iA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MÉDICO
DISPOSICIÓN 1285/2004
ANEXO III.B
INfORMACIONES DE LOS RÓTU.OS E INSTRUCCIO:"'lES DE USO DE PRODI;CTOS MEDICOS
Cuider SoftTipDI- BOSTON SCIF:NTlflC

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 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:

• Boston Scientific Corporation: 5905 Nathan Lane, Plymouth, MN 55442-1619, USA

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. - Tronador 444 - C1427CRJ -

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: Catéter Guía

Nombre: Guider SofTip ™ XF

REF: XXXXX

• Si corresponde, la palabra "estéril":

El contenido se suministra ESTÉRIL mediante radiación. No usar si la barrera estéril
está dañada. Si se encuentran daños, llamar al representante de Boston Scientific

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

Para uso en un solo paciente. No re-usar, reprocesar o reesterilizar. La reutilización, el
reprocesamiento o la re esterilización 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 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

ONFIDENCIAL
Propiedad de Bastan Scientik
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a otro. La contaminación del dispositi\Lo' Onnr'J'
,; '- , .•• ':,.; 'T'_, '-.~

enfermedades infecciosas de un paciente
puede causar lesiones,
enfermedad o la muerte del paciente.

1l0STO,'i SCIE],;TlFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MÉDICO
DISPOSICIÓN 1285/2004
A'IEXO IILH
INFOR;\1AClO'IES DE 1.05 RÓTULOS E INSTRl:CClONES DE USO DE PRODUCTOS MEDlCOS
Guidl'r SortTipnl - BOSTON sel E:\'TIFIC

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

•

•

Almacenar en lugar fresco, seco y oscuro
No exponga a disolventes orgánicos o radiación ionizante. Distribuya el inventario de
manera que los catéteres y otros productos que pueden caducar se utilicen antes de la
fecha de caducidad impresa en el envase. Un almacenamiento prolongado puede hacer
que se degraden los polímeros utilizados en estos productos
Apirógeno

• Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse:

Advertencias relacionadas a la preparación para el uso
Después de sacarlo del envase, inspeccione cuidadosamente el catéter guía antes de
usarlo. Verifique que su forma, tamaño y estado sean apropiados para el
procedimiento en cuestión.
Compruebe que todas las conexiones sean seguras y que se ha extraído el gas de las
bolsas a presión de modo que no se introduzca aire en el catéter guía durante la
irrigación continua.
No exceda la presión máxima de 068 kPa (300 psi). Una presión excesiva puede
romper el catéter guía o fracturar la punta.
Precauciones relacionadas con la preparación para el uso
Este catéter guía no se recomienda para arteriografías rutinarias.
Evite dañar el catéter guía durante su extracción del envase.
Sujete el catéter por el conector y extráigalo con cuidado. El catéter puede dañarse si
se saca del envase rápidamente o con movimientos bruscos.

Advertencias relacionadas con las instrucciones de uso
La técnica percutánea para la introducción del catéter debe ser llevada a cabo sólo por
médicos con experiencia en angiografía.
El procedimiento puede variar debido a la diversidad de la anatomía de los pacientes y
a la técnica individual de cada médico.
Debido al tamaño y a la relativa rigidez de los catéteres guía, se deben extremar las
precauciones para evitar dañar las paredes del vaso por el que pasa el catéter.
Este catéter puede ocluir vasos más pequeños. Extreme las precauciones para no
bloquear completamente el flujo sanguíneo.
Nunca avance ni retire un dispositivo intralumÍnal si se encuentra resistencia. Si se
encuentra una resistencia notable al extraer un dispositivo intraluminal, extraiga el
conjunto en su totalidad para evitar dañar el dispositivo intraluminal, el catéter guía o
el vaso sanguíneo.
Precauciones relacionadas con las instrucciones de uso
Para garantizar la compatibilidad, compruebe antes del uso el diámetro nominal tanto
del dispositivo de intervención como del catéter guía.

CONfiDENCIAL
Propiedad de Boston Scientific
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•

•

BOSTON SClENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO :\1ÉDICO
DISPOSICIÓX 128512004
AXEXO 11LB
I:\FORMACIO:\ES DE LOS RÓTULOS E I:\STRI'CCIOXES DE USO DE PRODUCTOS ,1EDlCOS
Cuider SortTipT;I.! ~ BOSTO:\ SCIENTIFIC

Con este catéter se recomienda utilizar guías recubiertas con materiales que
disminuyan la fricción para así asegurar la fácil introducción del catéter y la
extracción de la guía.
Boston Scientific recomienda encarecidamente que los catéteres guía siempre se
introduzcan en el sistema vascular con ayuda de un introductor para catéteres.
Para controlar la introducción, movimiento, colocación y extracción apropiados del
catéter guía dentro del sistema vascular, los usuarios deben emplear procedimientos y
técnicas clínicos angiográficos y fluoroscópicos estándar durante toda la intervención.
Almacene los catéteres en un lugar seco, fresco y oscuro.
No exponga a disolventes orgánicos o radiación ionizante.
Distribuya el inventario de manera que los catéteres y otros productos que pueden
caducar se utilicen antes de la fecha de caducidad impresa en el envase. Un
almacenamiento prolongado puede hacer que se degraden los polímeros utilizados en
estos productos

• Si corresponde, el método de esterilización:

El contenido se suministra ESTÉRlL mediante óxido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril está dañada. Si se encuentran daños, llamar al representante de Boston
Scientific

• Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función:

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

• 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-651-68

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;

Los posibles episodios adversos que pueden producirse por el uso de catéteres guía
son, entre otros:
• Reacciones alérgicas a los agentes antiplaquetarios o el medio de contraste
• Trombos distales (trombos de aire, de materiales extraños, de tejido o trombóticos)
• Muerte
• Hematoma o hemorragia
• Infección
• Déficits neurológicos, incluyendo accidente cerebrovascular
• Seudoaneurisma o formación de fístula arteriovenosa
• Oclusión vascular o trombosis
• Disección, perforación, ruptura, espasmo o daños del vaso

CONFIDENCIAL
Propiedad de Boston Scientific

lO de 13

k AA ~~
L/ '-/M '-"1 \ A"

Iagros rguello
Boster. Scientific Ar(lenlina SA

,', (:"lf:rada



•

•

BOSTO!': SCIENTlFIC ARGE!':TINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
I)]SPOSIClÓN 128512004
ANEXO 1II.B
I:'IFORMACIOi\ES DE LOS RÓTUI.OS E Ii\STRIiCClOi\ES DE USO IlE PRODUCTOS MEDlCOS
Guider SoftTip'r:\1_ BOSTO:\' SCIENTlVrC

3.5 La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la utilización
del producto médico

1. Aplique angiografía durante la cateterización para confirmar la ubicación del
catéter guía.
2. Accione el catéter guía en la ubicación vascular seleccionada que se tratará.
3. Confirme la posición del catéter guía mediante angiografia y enseguida extraiga la
guia.
4. Inserte el dispositivo de intervención en el catéter guía a través de la VHG. Realice
el procedimiento de intervención según las instrucciones proporcionadas por el
fabricante del dispositivo correspondiente y prosiga realizando la angiografia.
5. Al finalizar el procedimiento de intervención, extraiga y deseche el catéter guía de
forma adecuada.
Advertencias relacionadas con la utilización del dispositivo
1. No exceda la presión máxima de 068 kPa (300 psi). Una presión excesiva puede
romper el catéter guía o fracturar la punta.
2. La técnica percutánea para la introducción del catéter debe ser llevada a cabo sólo
por médicos con experiencia en angiografia.
3. El procedimiento puede variar debido a la diversidad de la anatomía de los
pacientes y a la técnica individual de cada médico.
4. Debido al tamaño y a la relativa rigidez de los catéteres guía, se deben extremar las
precauciones para evitar dañar las paredes del vaso por el que pasa el catéter.
5. Este catéter puede ocluir vasos más pequeños. Extreme las precauciones para no
bloquear completamente el flujo sanguineo.
6. Nunca avance ni retire un dispositivo intra1umina1si se encuentra resistencia. Si se
encuentra una resistencia notable al extraer un dispositivo intra1umina1,extraiga el
conjunto en su totalidad para evitar dañar el dispositivo intra1umina1,el catéter guía o
el vaso sanguíneo.

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 esta dañada. Si se encuentran daños comunicarse con un
representante de Boston Scientific.

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

Preparación para el uso
1. Extraiga con cuidado el catéter guía del envase. No use el catéter guía si se observa
que el cuerpo del catéter está torcido o si detecta cualquier otro daño.
2. Conecte la válvula hemostática (VHG) al conector del catéter guía. Permita el
sangrado retrógrado a través de la VHG y el catéter guía para eliminar el aire atrapado
y, a continuación, irrigue con una solución salina heparinizada u otra similar.
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Para eliminar la sangre de la sección correspondiente a la válvula de la VHG, abra la
válvula ligeramente mientras continúa irrigando el dispositivo y cierre la válvula tan
pronto como la sangre se haya purgado.
3. Establezca un flujo continuo y mantenga la presión por encima de la presión
arterial (aproximadamente 40 kPa
(300 mm Hg)) para evitar el flujo retrógrado de la sangre al catéter guía. La irrigación
del catéter guía también ayuda a evitar la cristalización del medio de contraste y la
formación de coágulos tanto en el dispositivo intraluminal como dentro del lumen del
catéter guía. Consulte en la figura 1 la configuración recomendada para la irrigación
continua

Figural: Configuración recomendada para la irrigación continua

ConduelO' l. lIavo do poso
",lución do ¡.
irrlgoción ~
[300mmHgl

Advertencias relacionadas con la preparación para el uso
Después de sacarlo del envase, inspeccione cuidadosamente el catéter guía antes de
usarlo. Verifique que su forma, tamaño y estado sean apropiados para el
procedimiento en cuestión.
Compruebe que todas las conexiones sean seguras y que se ha extraído el gas de las
bolsas a presión de modo que no se introduzca aire en el catéter guía durante la
irrigación continua.
No exceda la presión máxima de 068 kPa (300 psi). Una presión excesiva puede
romper el catéter guía o fracturar la punta.
Precauciones relacionadas con la preparación para el uso
Este catéter guía no se recomienda para arteriografias rutinarias.
Evite dañar el catéter guía durante su extracción del envase.
Sujete el catéter por el conector y extráigalo con cuidado. El catéter puede dañarse si
se saca del envase rápidamente o con movimientos bruscos.

Las instrucciones de utilización deberánincIuir 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:

Contraindicaciones: No se conoce ninguna

c~l').., i=\0VERI
,6.Kt.iAC~
M.N.13128
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_3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;
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Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.
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_3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un 
riesgo no habitual específico asociado a su eliminación; 

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del 
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales . 
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