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DISPOSICiÓN N' • le!t t t 1 ~
••

BUENOS AIRES, O 7 Del. 2016

CONSIDERANDO:

VISTO el Expediente N0 1-47-3110-45-16-9 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

. I
Que por las presentes actuaciones la firma Boston Scientific

Argentina S.A. solicita la revalidaéión y. modificación del Certifidado de
, I

Inscripción en el RPPTM NO PM-651-5, denominado: Catéter de Dilatación para

ACTP, marca Maverick2™ Monorail™. 1
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de produbtores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). 1

Que la documentación aportada ha satisfecho los reqUisit6s de la

normativa aplicable.
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N0 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAU DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-651-5, correspondiente al producto médico deno~inado:£' ;¡toc d, On."d60 P'" ACT', moc~:"";'k2-Mooo"n-, pmPI'dld d, l.
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firma Bastan Scientific Argentina S.A. obtenido a través de la Disposición
I " • ." . : . , I

ANrv1AT N° 0482 de fecha 21 de enero de 2011, segun lo establecido en el

Ane~o que forma parte de la presente Disposición. I
ARTICULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-651-5, denominado: Catéter de Dilatación para ACTPJ marca

Mav:rick2 ™ MonorajjTM. .." I
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaoiones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que[ deberá

agre?arse al Certificad,o de Inscripción en el RPPTM NOPM-651-5. I
ARTICULO 40.- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticad1 de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccibnes de

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técni\ca para

que I efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente NO 1-47-3110-45-16-9

DISPOSICIÓN NO ::t 11 1 8
sgb

gr. FlOBEFlTO LEDE
Subadmlnlslrador Nacional

A.N.M.A.T .

• 1
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica entos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiS~osición

N't: ..l ..1...1...1.,Q los efectos de su anexado en el Certificado de Inscri~ción en. . 1
el RPPTM NO PM-651-5 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Bastan Scientific

Argentina S.A., la modificación de los datos característicos, que figUrJn en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Catéter de Dilatación para ACTP.

Marca: Maverick2™ MonoraWM.
,1Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 0482/11 de fecha 21 de enero de 2011.,

Tramitado por expediente N° 1-47-1859-10-8. I
DATO MODIFICACIÓ~ /

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACION
,TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR I

Vigencia del
Certificado de
Autorización 21 de enero de 2016 21 de enero de 2021
y Venta de
Productos
Médicos

Bastan Scientific Ireland Limited,
Bastan Scientific Corpbration,

Ballybrit Business Park, Galway,
Two Scimed Place, Ma~le

{ / Irlanda.
Grave, MN 55311, Estados

Fa rJcante s Unidos.
y Lugar/es de Bastan Scientific Scimed, Inc.
elaboración Two Scimed Place, Maple Grave,

MN 55311-1566, Estados

1

Unidos.

Rótulos
Aprobado por Disposición ANMAT A fs. 17.
N° 0482/11.

Instrucciones Aprobado por Disposición ANMAT A fs. 19 a 25.
Ide uso N° 0482/11.
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Auto1rización

antes mencionado.

Se ~xtiende el presente' Anexo de Autorización de Modificaciones del RP~TMa la

firma Boston Scientific Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el
•

RPPTMNOPM-651-5, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días..{) ..J..OCT. .2.016
Expediente NO1-47-3110-45-16-9

DISPOSICIÓN NO

Dr. ROI3ERTO LEM!
Subadmlnlslrador NacJonal

A.N.M:.A.T.

1
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BaSTaN SCIENTlFIC ARGENTINA S.A. O 7 OCT. 2016 • .
REGISTRO DE PRODI'CTO MÉDICO
DISI'OSICIÓN 2318/2002
ANEXO m.B a. 'lI
Ii'iFORMAClON}:S IlE LOS RÓTULOS E INSTRIJCCIONES DE liSO DE PROIlIJCTOS MEIl!COS ;"
l\1averkk2 "11\-(.Monorflil'DI - BOSTON SCJEI'TII'IC

MAVERICK 2 ™ MONORAIL

Catéter de dilatación para ACTP

Fabricante: Boston Scientific Corporation.
Dirección: Two Scimed Place, Maple Grave, MN 55311, Estados Unidos.

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Vedia 361610 Piso - C1430DAH - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina
Te!' (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

REF: (símbolo) Catálogo No. H749XXXXXXXXXXX
Lote: XXXXXXXX
Fecha de vencimiento: (símbolo) Usar antes de: XXXX-XX-XX

Para un solo uso. No reutilizar (símbolo)
No reesterilizar (símbolo)
Consulte las instrucciones para el uso (símbolo)
No usar si el envase está dañado (símbolo)

Estéril mediante óxido de etileno.

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

Autorizado por la A.N.M.A.T. : PM-651-5
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Milagros Argüello
Bastan Scie if;eArgentina? '.

'ada---

Pág. 2 de 10



. '
nOSTON SClENTJFIC ARGENTINA S.A.
RE(aSTRO DE PRODUCTO MÉ()(CO
D1SPOSJCI(¡N 2318/2002
ANEXO lII.n
INFOR,\IACIONES DE LOS Il(¡TULOS E INSTllllCCJONES DE USO IlE PRODUCTOS MEDICOS
1\'1aycrit.'k2 1M l\1onorail 1'1\-1 - 80STO,'\ SCIENTlFIC

MAVERICK 2 ™ MONORAIL

Catéter de dilatación para ACTP .

Fabricante: Boston Scientific Corporation.
Dirección: Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311, Estados Unidos.

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Vedia 3616 10Piso - Cl430DAH - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina
Te!' (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

REF: (símbolo) Catálogo No. H749XXXXXXXXXXX

Para un solo uso. No reutilizar (símbolo)
No reesterilizar (símbolo)
Consulte las instrucciones para el uso (símbolo)
No usar si el envase está dañado (símbolo)

Estéril mediante óxido de etileno.

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

Autorizado por la A.N.M.A.T. : PM-651-5
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Milagros Ar üello
Bastan Scientific' tina S l_

Apoder da ~-t-.
Advertencias

El contenido se suministra ESTÉRIL mediante óxido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril está dañada. Si se encuentran daños, llamar al representante de
Bastan Scientific.
Para uso en un solo paciente. No reusar, reprocesar o reesterilizar. La reutilización, el
reprocesamiento o la reesterilización 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

Pág. 4 de lO



BOSTONSClENTlFICARGEI\TINAS.A. • ~' .. ' 11 t t,.O'OREGISTRO DE PRODl'CTO MÉDICO
DISPOSICIÓN 2318/2002
ANEXO 111.8
IXf'ORMAClOXES IH: LOS RÓTlILOS E INSTRITClONES DE I'SO IlE PIWlHICTOS ~IEDICOS
Mu\'erirk2 ni '\Ionorail rM - BOSTOl\' SCIENTIFIC

enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminación del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.
Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.
Para evitar dañar los vasos sanguíneos, el diámetro del balón inflado debe ser
aproximadamente igual al diámetro del vaso sanguíneo prqximal y distal a la
estenosis. ..'.~:;.
Es necesario considerar con cuidado la realización de ACTP en pacientes que no son
candidatos aceptables para cirugía de injerto de derivación (bypass) de la arteria
coronaria. Esto incluye posible apoyo hemodinámico durante la ACTP ya que el
tratamiento de esta población de pacientes conlleva un riesgo especial.
Cuando el catéter está expuesto al sistema vascular, debe manejarse bajo visión
fluoroscópica de gran calidad. No avanzar ni retraer el catéter hasta que el balón esté
completamente desinflado al vacío. Si se encuentra resistencia durante el manejo del
mismo, determinar la causa de la resistencia antes de proseguir.
No superar la presión máxima recomendada del balón. La presión máxima
recomendada está basada en los resultados de las pruebas in vitro. Por lo menos el
99,9 por ciento de los balones (con una confianza del 95 por ciento) no se romperán al
llegar al mismo nivelo por debajo de la presión máxima recomendada.
Se recomienda el uso de un dispositivo de control de la presión para evitar la
sobrepresurización.
La ACTP debe realizarse exclusivamente en hospitales donde se puedan llevar a cabo
operaciones urgentes de derivación (bypass) de la arteria coronaria en caso de que se
presenten complicaciones que pusieran en peligro la vida o la salud del paciente.
Usar solamente el medio recomendado para el inflado del balón. No usar nunca aire ni
otro medio gaseoso para inflarlo.
Usar el catéter antes de la "Fecha de caducidad" indicada en el envase.

Precauciones

Antes de realizar la angioplastía, debe examinarse el catéter para comprobar su
funcionalidad y asegurar que su forma y tamaño sean los adecuados para el
procedimiento específico para el que vaya a usarse.
El dispositivo de catéter debe ser usado únicamente por médicos entrenados en la
realización de angioplastías coronarias transluminales percutáneas.
Antes de insertar el catéter de dilatación, administrar la terapia anticoagulante y
vasodilatadora coronaria apropiadas.
La posición de la punta del catéter guía debe controlarse con cuidado durante la
manipulación del catéter balón.
Se debe tener mucho cuidado de no apretar excesivamente el adaptador hemostático
tipo Touhy-Borst alrededor del cuerpo del catéter de dilatación, ya que puede
producirse una constricción dellumen que afectaría el inflado/desinflado del balón.
Cuando se esté cargando o intercambiando el catéter balón, se recomienda limpiar y
secar completamente la guía para facilitar el av ce del catéter balón sobre la guía.

Mer ede .. VIlri
ac wll ..
1 .12¡j

Contraindicaciones

• Arteria coronaria principal izquierda sin pr
Pág.5delO



ROSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODI.ICTO MÉIlICO
])[Sf'OSICIÓ:'I' 231812002
ANEXO lIl.R
lN."ORMACIONES DE LOS RÓnll~OS E INSTRUCCIONES DE USO DE I'ROIlUCTOS MEllICOS
Mavcrick2 'r,\1 Monorail ™ _ BOSTON SCIENTlFIC

• Espasmo de arteria coronaria en ausencia de una estenosis significativa

Episodios adversos

Los posibles efectos adversos incluyen, entre otros, los siguientes:
• muerte
• infarto agudo de miocardio
• oclusión total de la arteria coronaria o del injerto de derivación (bypass)
• disección, perforación, ruptura o lesión de vasos coronarios
• reestenosis del vaso dilatado
• hemorragia o hematoma
• angina o angina inestable
• arritmias, incluida fibrilación ventricular
• reacciones a fármacos, reacción alérgica al medio de contraste
• hipo/hipertensión
• infección
• espasmo de la arteria coronaria
• fistula arteriovenosa
• embolia
• accidente cerebro vascular
• accidente cardiovascular
• ataque isquémico transitorio
• isquemia de miocardio
• pseudoaneurisma (en el punto de introducción del catéter)
• taponamiento cardiaco / derrame pericardial
• insuficiencia renal
• aneurisma coronario
• trauma vascular que requiere reparación o intervención quirúrgica
• choque cardiogénico
• cirugía de injerto de derivación (bypass) de la arteria coronaria

Instrucciones de Uso

13128

a. Introducir una guía a través de la válvula hemostática siguiendo las instrucciones
del fabricante o la práctica estándar. Avanzar la guía a través del catéter guia con
cuidado. Al terminar, retirar el introductor para guías, si se usó.
b. Acoplar un dispositivo de apriete, si se desea. Bajo visión fluoroscópica, hace i

avanzar la guía al vaso deseado, después a través de la estenosis.
c. Cargar la punta distal del catéter de dilatación en la guía asegurándose de que la
guía salga por la abertura de la sección media en el catéter.

Pág. 6 de 10
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1l0STON SCIENTlFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO HE PRODUCTO MÉDICO
J)JSrOSICI(¡:; 231812002
ANEXO IIl.B
I:"FORMACIO:;ES 1)[ LOS R(¡TULOS E INSTlU:CCIONES 1)[ liSO 1)[ PROLlUCTOS MEnICOS
Mawriek2 1':\-1 Monorail nI - BOSTON SCIE~T1FIC

Nota: para evitar torcimientos, hacer avanzar el catéter para dilatación lentamente, en
pequeños incrementos, hasta que el extremo proximal de la guía salga del catéter.
d. Hacer avanzar el catéter lentamente a través de la válvula hemostática, mientras el
balón se desinfla por completo. Si se encuentra resistencia, no avanzar el catéter de
dilatación a través del adaptador. Se debe tener mucho cuidado de no apretar
demasiado el adaptador hemostático alrededor del cuerpo del catéter de dilatación, ya
que puede producirse una constricción del lumen que afecte el inflado/desinflado del
balón.
e. Aspirar e irrigar completamente el catéter guía en preparación para la introducción
del catéter dilatador.
f. Conectar el orificio lateral del adaptador hemostático del catéter guía a la línea de
registro de la presión/infusión proximal o al conjunto del manifold, lo que permite
registrar la presión o la infusión proximal a través del catéter guía.
g. Colocar el balón en posición relativa a la lesión a dilatar e inflar el balón a la
presión apropiada (referirse a la tabla de distensibilidad del balón). Mantener presión
negativa en el balón entre un inflado y otro.
h. Retirar el catéter para dilatación desinflado y la guía del catéter guía a través de la
válvula hemostática. Apretar la perilla moleteada en la válvula hemostática.
Nota: después de retirar el catéter balón para dilatación, éste debe limpiarse con una
gasa empapada en solución salina normal y almacenarlo.
i. El catéter puede enrollarse una vuelta y asegurarse usando las pinzas CLIPITTM
proporcionada en el envase del catéter. Solamente debe introducirse el hipotubo en la
pinza para espiral; la pinza no está indicada para el extremo distal del catéter.
Nota: debe tenerse cuidado de no torcer o doblar el cuerpo del catéter tras la
aplicación o extracción de la pinza para espiral.
6. Procedimiento de intercambio del catéter de dilatación
La línea de Bastan Scientific de catéteres de intercambio rápido Monorail™ ha sido
específicamente diseñada para intercambios de balón rápidos y por un solo operador.
Para llevar a cabo el intercambio del catéter:
a. Aflojar la perilla estriada en la válvula hemostática.
b. Sostener la guía y la válvula hemostática en una mano, asiendo el cuerpo del balón
con la otra.
c. Mantener la posición de la guía en la arteria coronaria sosteniendo inmóvil la guía,
y comenzar a tirar del catéter para dilatación hacia fuera del catéter guía mientras se
monitoriza la posición bajo fluoroscopia.
d. Retirar el catéter desinflado hasta llegar a la abertura del lumen para guía. Extraer
con mucho cuidado la parte flexible distal del catéter balón fuera de la guía mientras
se mantiene la posición de la guía a través de la lesión. Cerrar la perilla estriada de la
válvula hemostática.
e. Deslizar la punta distal del catéter hacia afuera de la válvula hemostática, y apretar
.Ia perilla estriada de la guía para asegurarla en su lugar. Extraer completamente el

o-le'balón de la guía. .
e eCoe\.\~\C~f.Preparar como se ha descrito el siguiente catéter balón que se va a usar.

e' ,<!0?i ,'O. g. Cargar el nuevo catéter en la guía tal y como se describe en Uso del catéter de
~~ dilatación para ACTP Maverick2™ Monorail, paso 5, y continuar con el

procedimiento como corresponda.

Tabla:Distensibilidad típica del catéter de dilatación para ACTP &;\íbverick2Monorail
Mita ros Alg

. Bastan "en 'tic Ai"gel~t¡na S.A Pág. 7 de 10
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nOSTON SCIENTIFlC ARGEI\'TIN,\ S,A,
REG ISTRO DE'l'llOllIlCro MimJCo
IlISI'OSICIÚX 2318/2002
,\NEXO IIl,n
1:,(I'OR~I,\C10:SES DE LOS RÚTl1LOS E 'i'iSTlWCClO:'lES DE IJSO DE I'RODlICTOS ~IEIlICOS
Mu\'crirk2 1.\1 I\lonorftil1M - UOSTO:\' SCIENTIFIC

T'lnal\o all D'Jen
PfulOn

A.TM (t9.) l..5mln 2,0 mm 2,25 mm 2,Smfll 2.75 mm S.omm S,25t::l.m S,5 mm S.7St::l.m ',Omm
tD (lef) 1,"9 'A5 2." '" 2.!! 2.n 'JJ2 J,~4 MD J.75
2,Or:oJ) 7," 1,66 2,12 '.U 2,!~ 2.~2 Mi !,2$ J,U J.$G
".O(~J ,~, '" 2,15 2,J~ ~f3 2,!~ 3.0 J,J5 J.~ü J.~5
4,Or~~} l~! ,.., ~t$ 2,.2 2.fi 2,~J J.H!

~~~ J.65 ,ro
U f501 '" 1.H 2,22 ~,'" :2.71 2 9~ '20 ~,70 :!.li!
.D D', lom1n'l 'O :;:0:- " .7 DO , O ". • c.~

7,.0 (702) 1.:52 ~,~! 2,2~ :tSoS :2,79 3,c.! J,!¡J U! M:I .c,C.!
e.:o~~l1l I,SS :;:,~~ 2,31 2.!~ ,., •••• J":l. 3,~C' :!-,t! J.,l!!
UI{9l2) '" U1 2,3! H2 ,.7 3,14 Uf M! ~~:1 •. 1!10.01101!) t,S9 2,12 2,3e Ui :2,91 3,1~ .!,43 3,71 M! '.'"11,a¡11I!¡ 1,61 :2,1! :2,41 2.71 .2.95 ,~, !,.ce 3,TE ',00 "',~S1.2,(J111ml W. 2,W . '." 2.7! ,.•. ,,. :!,!2 3.111' ,.O!' ',31"
13.0fU17) ••• '-" :2,'7 2,H 3.03 '-" J,!1 3.115 ",10 ".!El.c,O~ll1iJ '.. ", 2.-'1' 2,eJ,' J,07' 3,37' :!~1' 3,91 ..(,1::. ••••1!,Q{IS20j 1,10 2)~ ,.•. - -2.el J,11 3,.ti 1,E15 ME '." ••••I15,0(t6111 : ::e,S7 :2,91 J.15 3,(~ 3,70
l7,C(lt:!1

I
2,6li 2,P~ 3,19 3,5ü U5

1e,Gfli141 , 2,63 :2,;9 3,23 M! 3,7!i1

'PtKIó-n Nttr.<\ C-ttr'..>Jl:!o. N: !~eÑ. ilOTA; los nllf:'l!::I t~Cl,;':llI'art'lf~npl.-m» ee a:e.ntrlpdl:~.''¡~l:~~c:~ti~.~O~l;;;::ria~ar.wr.t 1.1lpr~a

Advertencias y precauciones relacionadas con las instrucciones de uso

Para e\~itar dañar los vasos sanguíneos, el diámetro del balón inflado debe ser
aproximadamente igual al diámetro del vaso sanguíneo proximal y distal a la
estenosis.
Cuando el catéter está expuesto al sistema vascular, debe manejarse bajo visión
fluoroscópica de gran calidad. No avanzar ni retraer el catéter hasta que el balón esté
completamente desinflado al vacío. Si se encuentra resistencia durante el manejo del
mismo, determinar la causa de la resistencia antes de proseguir.
No superar la presión máxima recomendada del balón. La presión máxima
recomendada está basada en los resultados de las pruebas in vitro. Por lo menos el
99,9 por ciento de los balones (con una confianza del 95 por ciento) no se romperán al
llegar al mismo nivelo por debajo de la presión máxima recomendada.
Se recomienda el uso de un dispositivo de control de la presión para evitar la
sobrepresurización.
Usar solamente el medio recomendado para el inflado del balón. No usar nunca aire ni
otro medio gaseoso para inflarlo.
La posición de la punta del catéter guía debe controlarse con cuidado durante la
manipulación del catéter balón.
Se debe tener mucho cuidado de no apretar excesivamente el adaptador hemostático
tipo Touhy-Borst alrededor del cuerpo del catéter de dilatación, ya que puede
producirse una constricción dellumen que afectaría el inflado/desinflado del balón.
En cualquier momento durante el uso del catéter de dilatación para ACTP Maverick2
Monorail, si el cuerpo proximal de acero inoxidable se ha doblado o torcido, no seguir
usando el catéter.

v

Nota: No usar si la barrera estéril está dañada. Si se encuentran daños, llamar al

representante de Boston Scientific.
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BOSTONSCHi~TIFICARGENTINASA
REGISTIlOHEPIlOIlllCTOMicolCO ,111 1 finDO
DlSI'OSICIONj2318/2002 ()L'
ANEXO 11tH
INFOIlMA(:lq~I:Sn[ LOSRÓTULOSEINsTIlUCnON[SnEIJSOnEPllonlrCTOSMEDlCOS
J\13verick2 111-l}onorail 1'M _ BOSTON SCIENTIFIC

Antes le realizar la angioplastia, examinar cuidadosamente todo el equipo que se
vaya a ~sar durante el procedimiento, incluido el catéter de dilatación, para comprobar
si funcihna correctamente. Verificar que el catéter y el envase esterilizado no se hayan
dañado I ¡durante el transporte y que el tamaño del catéter sea el apropiado para el
procedifuiento específico al que se destina.
l. Prep&ación del dispositivo de inflado
a. Prep~br el dispositivo de inflado siguiendo las instrucciones del fabricante.
b. Purgkr el aire del sistema.
2. Sele¿ción del catéter de dilatación
El dián?ietro del balón inflado no debe exceder el diámetro de la arteria coronaria
proxim~1 y distid a la estenosis. Si la estenosis no puede franquearse con el catéter de
dilataci~n deseado, usar un catéter con un diámetro más pequeño para predilatar la
lesión ~ ¡facilitar el paso de un catéter de dilatación de tamaño más apropiado.
3. Preparación del catéter de dilatación
a. Extr~er el catéter del aro protector.
b. Extr~br el protector del balón y el mandril sujetando el catéter balón en un sitio
inmediJtamente proximal al balón y, con la otra mano, sujetar suavemente la sección
proxim~\ del protector del balón para deslizarlo distalmente. Si se observa una
resisten8ia inusual al extraer el mandril del producto y/o el protector del balón, no
utilizar bl producto, reemplazarlo por otro. Seguir el procedimiento establecido para la
devoluJión del producto que no se haya utilizado.
c, PrepdJ-ar el catéter balón de dilatación para el purgado. Llenar una jeringa con cierre
luer de ~o,12 ó 20 mI (cc) con 3 mI (cc) de mediode contraste. Utilizar sólo el medio
de infla~o del balón apropiado (e.g., el equivalente a una mezcla a partes iguales de
medio d~contraste y solución salina normal estéril). No usar aire ni ningún medio
gaseosdpara inflar el balón,
d. Con~tar una llave de paso de tres vias en el acoplamiento de salida del catéter de
dilataci{Jp. Irrigar a través de la llave de paso.
e. Conebtar la jeringa a la llave de paso.
f. Sujet~~ la jeringa con la punta hacia abajo y aspirar durante 5 segundos. Soltar el
émbolo!.
g. Extrabr la jeringa y purgar todo el aire del cilindro,
h. Volv~r a conectar la jeringa y aspirar hasta que no aparezcan más burbujas de aire.
Si sigu~n apareciendo burbujas, sacar el catéter del aro e inflar el balón para
comprol:lar que no haya fugas antes de la inserción.
i. Solt~ ~I émbolo y dejarlo a un lado hasta el paso 4b.
j. Insertar la aguja con cierre lúer con cuidado en la punta distal del catéter balón.
Irrigar di lumen de la guia con solución salina. Extraer la aguja de la punta distal. No
desecha~ la aguja de cierre lúer hasta el final del procedimiento, ya que puede ser
necesaria una irrigación adicional.
4. Cone~ión del dispositivo de inflado al catéter
a. Para ~urgar el aire que haya quedado en el acoplamiento lúer distal del dispositivo
de inflado, purgar aproximadamente 1 mI (cc) de medio de contraste.
b. Aplid~r presión positiva al balón y desconectar la jeringa usada en la preparación.
AparecdJ.á un menisco en la salida del balón cuando se extrae la jeringa, Comprobar
que se ~ba el menisco del medio de contraste tanto en la salida del catéter balón de
dilataciÓh como en la conexión del dispositivo de inflado. Acoplar de manera segura
el dispoiditivo de inflado a la salida correspondiente al balón del catéter de dilatación
por bal6b. ,
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Precaucillnes relacionadas al procedimiento anterior al uso

Antes de realizar la angioplastia, debe examinarse el catéter para comprobar su
funcionalidad y asegurar que su forma y tamaño sean los adecuados para el
procedimiento específico para el que vaya a usarse.

80STO"l SClENTU'IC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE I'RODIICTO MltDlCO
])ISI'OSIClÓN 2318/2002
ANEXO III.B
INFORMACIONES DE LOS RÓTlILOS E INSTRlICClONES DE liSO IlE I'RODlICTOS MIélJICOS
Mavcrick2 CH Monorail ™ ~ BOSTON SCJENTIJ<'IC

Manipulación y almacenamiento

Almacenar en lugar seco, oscuro y fresco
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