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BUENOSAIRES, '26 DeT2DW

VISTO el Expediente NO 1-47-1947/10-1 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 de 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.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (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 RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LAADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

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

Tracker™ Excel™, nombre descriptivo Microcatéter y nombre técnico catéteres,

de acuerdo a lo solicitado, por Bastan Scientific Argentina S.A, con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 7 a 10 y 12 a 18 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

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

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

ARTICULO40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-80, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

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

ARTICULO 60 - 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 Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II 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 NO1-47-1947/10-1

DISPOSICIÓN NO 6 6 3 8
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO..6..6..J..0 .
Nombre descriptivo: Microcatéter

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

Marca del producto médico: Tracker™ Excel™

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación/es autorizada/s: facilitar la introducción de agentes de diagnóstico,

como medios de contraste, y agentes terapéuticos, como espirales de oclusión,

en la vasculatura periférica, coronaria y neural

Modelo/s: Microcatéteres Tracker™ Excel™-

Número de artículo / Descripción del producto

código de producto

M0031427090 TrackerExcel 14-2-Punta 150cm/7.5cm

M0031427010 TrackerExcel 14-1-Punta 150cm/7.5cm

M0031426010 TrackerExcel 14-1-Punta 150cm/15cm

M0031426090 TrackerExcel 14-2-Punta 150cm/15cm

'&1 Período de vida útil: 2 años

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Cork Ltd

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

Irlanda.

Expediente NO1-47-1947/10-1
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ANEXO II

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

....6..S..J..8 .
c...>--
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ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-1947/10-1

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tlfn~og.[f Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

..Q J 8, 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

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

Marca del producto médico: Tracker™ Excel™.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación/es autorizada/s: facilitar la introducción de agentes de diagnóstico,

como medios de contraste, y agentes terapéuticos, como espirales de oclusión,

en la vasculatura periférica, coronaria y neural

Modelo/s: Microcatéteres Tracker™ Excel™-

Número de artículo / Descripción del producto

código de producto

M0031427090 TrackerExcel 14-2-Punta 150cm/7.5cm

M0031427010 TrackerExcel 14-1-Punta 150cmj7.5cm

M0031426010 TrackerExcel 14-1-Punta 150cm/15cm

M0031426090 TrackerExcel 14-2-Punta 150cm/15cm

Período de vida útil: 2 años

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



Nombre del fabricante: Bastan Scientific Cork Ltd

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

Irlanda.

Se extiende a Bastan Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-6S1-80, en

la Ciudad de Buenos Aires, a !í'.l).Or;;:r ..2mO , siendo su vigencia por cinco

(5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 6 6 3 8
e>_.
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DISPOSICIÓN 12H5J2004
ANEXO III.B
INFOIUJACIONES DE LOS RÓTl'LOS E INSTI<l'CClONES DE liSO DE PROlllTTOS MEDlCOS
Track('r™ Exnd rM - HOSTON SCI.ENTI FIC

ANEXOIII.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 - 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: Microcatéter
Nombre: Tracker ™ Excel ™ -14
REF:XXXXXX

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";
CONFIDENCIAL

Propiedad de Boston Scientific

•
Estéril

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

Lote: XXXXXXXX

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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66381l0STO~ SCIF:NTlFlC ARCF:i\T1NA S.A.
RF:CTSTRO DE PRODUCTO MÉDICO
DISPOSICIÓN 1285/211114
ANEXO III.H
INFOR"lACIONES DE LOS RÓTULOS E I;'oISTRI'CClONES DE USO DE PRODUCTOS \IEDlCOS
TrackerT.\1 Excell'.\l - BOSTO!\' SCI"E"NTlFIC

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.

•
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-651-80

Condición de expendio.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

\

• CONf\DEN~\.~~c
propiedad de Boston el !
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Microcatheter

Proyecto de rótulo original que viene de fábrica
Caja

e

E 0.43 mm I
0.017 In

1l0STON SCIENTlFlC ARGENTINA S.A.
REGISTRO m: PROOUCTO !\1f:OICO
DISPOSICIÓN 1285/2004
ANEXO lII.1l
INFORMACIONES !lE LOS nÓTCLOS E INSTRUCCIONES !lE lJSO!lE PRO!lUCTOS MEDICOS
Track('rTM Extl'1 t'1\1-BOSTON SCIENTlFIC

•

•
Nota: los números de lote/referencia mencionados arriba son un ejemplo

CONFIDENCIAL
Propiedad de Boston Scientific
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1I0STON SCIEI'<TIFIC ARGI,XrJNA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO 'lI~DICO
DISPOSICIÓN 1285i2004
ANEXO 111.11
INFOIUIACIONES DE LOS ROniLOS E INSTIH'CCIONES DE I'SO DE PRODI'CTOS MEDICOS
Tracker™ Exccll"M BOSTO;\, SCIENTlFIC

Modelo de rótulo local que se agrega junto con el rótulo original

r Bostonp
SClennnC

Boston Scientific Ár2:entina S.A.
Tronador 444 (1427) - c.A.KA.- Argentina

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

Dir. Téc.: Mercedes Boverí • Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la A.N.M.A.T PM-651~'80

Venta exclusiva a profesionales e instltucíones sanitarías

N. de
catábgo

Contenido

No !'Irogónlco

esterilizado por
radladón

Leer instrucciones
antes de utilizar

PresiÓn de ruptura

Estéril

Límite de
tcm peratlJf a que

soporta el producto

Este producto
no contiene

D( 2-olil"",,1I) flatJto

P.a(~ uSO único
No r'eust:Il'

Almacenar atemperatura ambIente
en IU9M seco y o,;cum

No "stérll

NOUniversal
de P,oducto

Esrorlllzado por
ó.ldo de etleno

Este producto
no contiene

látex detectable

lOT

Store at room
temperature in 8 elry,

elark place

UPN

ISTEfUUiE]
INON.STERllE I

•

1 1111111111111111111 11111I• , 'PM651:aOW
06-Jan.:!009 IRev. AH

C~NF'DENCIAL
PropIedad de Bostan Scientific
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•

•

BOSTON SCIENTlFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICIÓN 1285/2004
ANEXO IIl.B
I.NFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCClO1'ES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Tracl~erT,'l ExcelT'\.t - BOSTOi\' SCIE:,\TTIFIC

3. INSTRUCCIONES DE USO

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:

Plantas de Manufactura:

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

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: Microcatéter
Nombre: Tracker ™ Excel ™ -14
REF: XXXXXX

• 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.

CONFIDENCIAL
Propiedad de Boston Scientific
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BOSTO~ SClENTlFIC ARGE~T1NA S.A. 6 n.
REGISTRO IlE I'ROllllCTO MÉDICO' It<;, . ';i 8
DISPOSICiÓN 128S121104 Y' J
ANEXO 111.8
INFORMACIONES DE LOS RÓnJI.OS E INSTRITCIO"\ES DE I;SODl' PHODlICTOS "IEOlCOS
Tracker"1'.\1 F:xceIT~I_ BOSTON SCIENTIFIC

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

Los productos de Bastan 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

•

•

Estos dispositivos están indicados para uso exclusivo por parte de médicos con
formación en la realización de procedimientos endovasculares.
Los accesorios no están indicados para su uso dentro del cuerpo humano .
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 los tipos cuya
compatibilidad ha sido probada.
No usar con adhesivo ni con mezclas que contengan adhesivo.
El mandril de moldeo no está indicado para su uso dentro del cuerpo humano.
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 direccionamiento.
Intercambiar los microcatéteres frecuentemente durante procedimientos largos que
requieran una gran manipulación de la guía o varios intercambios de guía.
Nunca hacer avanzar ni retirar un dispositivo intraluminal si se encuentra resistencia.
El movimiento del microcatéter o la guía en contra de la resistencia podría crear un
coágulo, perforar una pared del vaso o dañar el microcatéter y la guía. En casos
graves, la punta se puede separar del microcatéter o de la guía.
La presión de infusión no debe superar los 2.070 kPa (300 psi).
Una presión excesiva podría crear un coágulo, lo que provocaría un
tromboembolismo, o bien podria romper el microcatéter o dañar la punta, provocando
un trauma en el vaso.
Interrumpir el uso del microcatéter para la infusión si se percibe un aumento de la
resistencia. La resistencia indica un posible bloqueo. Extraer y reemplazar el
microcatéter bloqueado inmediatamente. No intentar eliminar el bloqueo ejerciendo
mayor presión. Esto puede provocar que el microcatéter se rompa, produciendo daños
vasculares o lesiones al paciente.

8 de 13
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Precauciones CONFIDENCIAL ~
Propiedad de Bostor;'! ~r.i titíPara reducir la posibilidad de dañar ~yestimiento en vasculaft1ra'J!U,\rm6ss, se

recomienda usar catéteres guía de lumen ancho, con ros' mlcro"c'atét-erd con
revestimiento hidrofilico de Boston Scientific.
Con el fin de conseguir un rendimiento óptimo de los microcatéteres de Boston
Scientific y de mantener la lubricación de la superficie de revestimiento Hydrolene, es
imprescindible que se mantenga un flujo continuo de la solución de irrigación
adecuada entre el microcatéter de Boston Scientific y el catéter guía, y entre el



microcatéter y cualquier dispositivo intraluminal. Asimismo, la irrigación ayuda a
prevenir la cristalización del medio de contraste y/o la formación de coágulos tanto en
el dispositivo intraluminal como dentro del catéter guía y/o ellumen del microcatéter.
No colocar el microcatéter a menos de 2,54 cm (l in) de la fuente de vapor. Se podría
dañar el catéter.
Para controlar la correcta introducción, movimiento, colocación y extracción del
microcatéter dentro del sistema vascular, los usuarios deben emplear técnicas y
procedimientos clínicos angiográficos y fluoroscópicos estándar durante toda la
intervención.
Irrigar la espiral dispensadora de los micro catéteres con revestimiento hidrofílico
antes de su extracción de la espiral. Una vez que se ha humedecido el microcatéter, no
dejar que se seque.
N o volver a insertar el micro catéter en la espiral dispensadora.
Comprobar que todos los acoplamientos estén apretados para que no entre aire en el
catéter guía o en el microcatéter durante la irrigación continua .

BOSTO!'i SCTE!'iTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO ~1ÉDlCO
DISPOSICIÓ"i 1285/2004
A'iEXO 111.8
INEOInIACI()NES DE LOS RÓTULOS E INSTRl.'CCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Tracker"Dt E~:ce(nl - BOSTO!\ SCIE.'iTlFIC

•
• Si corresponde, el método de esterilización:

El contenido se suministra ESTÉRIL mediante óxido de etileno

• 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-651-80

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

1. Colocar el catéter guía apropiado según las instrucciones del fabricante.
2. Abrir el tomillo de ajuste de la VHG e introducir con cuidado el conjunto de
micro catéter y guía en la VHG del catéter guía (segunda VHG que se muestra en la
Figura 1). Apretar la válvula con anillo en O alrededor del microcatéter lo suficiente
como para evitar el reflujo pero no tanto como para impedir el avance del
micro catéter.
3. Hacer avanzar la punta del microcatéter girando con cuidado el rotor en el extremo
proximal de la guía. Sujetar el extremo proximal de la guía y el micro catéter en línea
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Advertencias relacionadas con las instrucciones de uso

recta para facilitar la transmisión de la energía de rotación del extremo proximal al
distal.
4. Hacer avanzar la guía una pequeña distancia y, a continuación, hacer avanzar
alternativamente el microcatéter sobre la guía hasta alcanzar el sitio seleccionado. La
guía también puede retraerse lentamente durante el avance del microcatéter.
Este paso se realiza mejor mediante dos personas.
Nota: para facilitar la manipulación del microcatéter, su porción proximal no debe
tener la superficie hidrofílica.
Se puede encontrar mayor resistencia cuando se mueve esta sección del microcatéter
en la VHG.
5. Para infundir, extraer completamente la guía del microcatéter, conectar una jeringa
de 3 cm3 (3 cc) y realizar la infusión según sea necesario. Monitorizar las presiones
de infusión con un manómetro para jeringas siempre que sea factible.
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Moldeo por vapor
Los micro catéteres se envasan con un mandril de moldeo por vapor que se utiliza
cuando el médico desea dar forma a la punta distal.
Para mantener la integridad del diámetro interior del microcatéter, se recomienda
seguir estrictamente las instrucciones de moldeo por vapor.
1. Sacar el mandril de moldeo de la tarjeta de envasado e insertar toda la longitud útil
del mandril en ellumen distal del microcatéter.
2. Irrigar o sumergir la punta del micro catéter en una solución salina para facilitar el
movimiento del mandril; doblar la longitud útil del mandril de moldeo según la forma
deseada del microcatéter.
3. Dar forma al microcatéter sujetando el conjunto de mandril/microcatéter a no
menos de 2,54 cm (l in) de la fuente de vapor durante aproximadamente 10 segundos.
4. Extraer el mandril del microcatéter y desecharlo. No se recomienda moldear más de
una vez.
Inspeccionar todos los dispositivos antes de su uso para verificar que la forma, tamaño
y el estado son adecuados" p1l1'lrel-prowd'iT!J.tent¡)~'Ciif,fiÍ7'c7\"o.--1

CONFIDENCIAL

Intercambiar los microcatéteres frecuentemente durante procedimientos largos que
requieran una gran manipulación de la guía o varios intercambios de guía.
Nunca hacer avanzar ni retirar un dispositivo intraluminal si se encuentra resistencia.
El movimiento del microcatéter o la guía en contra de la resistencia podría crear un
coágulo, perforar una pared del vaso o dañar el microcatéter y la guía. En casos
graves, la punta se puede separar del microcatéter o de la guía.
La presión de infusión no debe superar los 2.070 kPa (300 psi).
Una presión excesiva podría crear un coágulo, lo que provocaría un
trombo embolismo, o bien podría romper el microcatéter o dañar la punta, provocando
un trauma en el vaso.
Interrumpir el uso del microcatéter para la infusión si se percibe un aumento de la
resistencia. La resistencia indica un posible bloqueo. Extraer y reemplazar el
microcatéter bloqueado inmediatamente. No intentar eliminar el bloqueo ejerciendo
mayor presión. Esto puede provocar que el microcatéter se rompa, produciendo daños
vasculares o lesiones al paciente.

•

•
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Advertencias y precauciones relacionadas con la utilización del moldeo por vapor
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El mandril de moldeo no está indicado para su uso dentro del cuerpo humano.
No usar un microcatéter que haya sufrido daño alguno. Los microcatéteres dañados se
pueden romper, 10 que provocaría un trauma en el vaso o el desprendimiento de la
punta durante las maniobras de direccionamiento
No colocar el microcatéter a menos de 2,54 cm (1 in) de la fuente de vapor. Se podría
dañar el catéter
Para controlar la correcta introducción, movimiento, colocación y extracción del
microcatéter dentro del sistema vascular, los usuarios deben emplear técnicas y
procedimientos clínicos angiográficos y fluoroscópicos estándar durante toda la
intervención.

Irrigación continua
La configuración para irrigación continua recomendada se muestra en la Figura 1. Las
VHG proporcionan un fuerte sellado del fluido y se acoplan al catéter guía y al
microcatéter. Las llaves de paso se acoplan al brazo lateral de la VHG y se convierten
en orificios de infusión para irrigación o para inyección de medio de contraste.

Precauciones relacionadas con la utilización de la configuración de irrigación
continua

Con el fin de conseguir un rendimiento óptimo de los microcatéteres de Boston
Scientific y de mantener la lubricación de la superficie de revestimiento Hydrolene, es
imprescindible que se mantenga un flujo continuo de la solución de irrigación
adecuada entre el microcatéter de Boston Scientific y el catéter guía, y entre el
microcatéter y cualquier dispositivo intralumina1. Asimismo, la irrigación ayuda a
prevenir la cristalización del medio de contraste y/o la formación de coágulos tanto en
el dispositivo intraluminal como dentro del catéter guía y/o ellumen del microcatéter.

Figura 1: Ejemplo de configuración para irrigación continua
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la D/:E¡.(\

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

l. Conectar la jeringa llena de solución de irrigación al conector del microcatéter e
irrigar ellumen del microcatéter para facilitar la inserción de la guía.
2. Extraer con cuidado la guía de su envase y prepararla de acuerdo a las instrucciones
del fabricante.
3. Insertar con cuidado la guía en el conector del microcatéter, bien directamente o a
través del introductor de guías.
Avanzar hasta el lumen del microcatéter. Si se usa el introductor de guías, extraerlo
retirándolo sobre la guía.
4. Deslizar el rotor sobre el extremo proximal de la guía siguiendo la Figura 1 y
asegurarlo.
5. Acoplar llaves de paso al brazo lateral de ambas VHG.
6. 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)) para impedir el flujo
retrógrado de sangre al catéter guía o al microcatéter.
7. Configurar la irrigación continua conectando la primera VHG al conector del
microcatéter y la segunda VHG al catéter guía.

Precauciones relacionadas con la preparación para el uso

Irrigar la espiral dispensadora de los microcatéteres con revestImIento hidrofílico
antes de su extracción de la espiral. Una vez que se ha humedecido el microcatéter, no
dejar que se seque.
No volver a insertar el microcatéter en la espiral dispensadora.
Comprobar que todos los acoplamientos estén apretados para que no entre aire en el
catéter guía o en el microcatéter durante la irrigación continua.
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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 gobierno local.
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