MUSTANG™

OVER-THE-WIRE

Catéter balén de dilatacion PTA

B, ONLY

Precaucion: |as leyes federales de los Estados Unidos sélo permiten la venta de este
dispositivo bajo prescripcion facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante dxido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril estd dafada. Si se encuentran dafos, llamar al representante de
Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion 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 reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o
infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion 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.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter balon de dilatacion Mustang para angioplastia transluminal percutanea (ATP)
es un catéter balon sobre la guia (OTW, por sus siglas en inglés) de alto rendimiento
para intervenciones periféricas. Este dispositivo presenta un balén de perfil bajo y
una punta; el balén no es distensible. El catéter es compatible con guias de 0,035 in
(0,89 mm).

El catéter balon de dilatacion PTA Mustang presenta un cuerpo de lumen doble acabado
en un mdltiple de conector en Y con conexiones de cierre luer. El orificio del maltiple
(con la indicacion “WIRE") se utiliza para pasar el catéter sobre guias de 0,035 in
(0,89 mm). El segundo orificio (con la indicacion “BALLOON") comunica con el balon
y se utiliza para inflarlo y desinflarlo durante la intervencion. Dos bandas marcadoras
radiopacas, combinadas con la fluoroscopia, ayudan en la colocacion del balon. Se
aplica un revestimiento ldbrico desde la punta distal hasta el extremo inmediatamente
proximal del balén. El catéter incorpora una punta cénica que facilita su avance hacia
y a través de la zona de inflado. Las longitudes de trabajo del catéter balon son 40 cm,
75cmy 135 cm.

Contenido
1 catéter balon de dilatacion PTA Mustang

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

El catéter balon de dilatacion Mustang esté indicado para la angioplastia transluminal
percutanea (ATP) en la vasculatura periférica (arterias iliaca, femoral, poplitea, tibial,
peroneal, subclavia y renal) y para el tratamiento de lesiones obstructivas producidas
por fistulas de didlisis arteriovenosa nativa o sintética.

El catéter balén de dilatacion Mustang también esta indicado para la dilatacion posterior
de stents con balones expansibles y autoexpansibles en la vasculatura periférica.

Los catéteres balén de dilatacion Mustang con balones de hasta 120 mm de longitud
estan indicados para el tratameinto de estenosis biliares.

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna.

ADVERTENCIAS

Para reducir la posibilidad de lesiones en los vasos o el conducto, el didmetro y la
longitud del balén inflado deben ser aproximadamente igual al didmetro y longitud del
vaso o conducto inmediatamente proximal y distal a la estenosis o constriccion.

Cuando el catéter esté expuesto al sistema vascular o biliar, debe manipularse bajo
vision fluoroscopica de alta calidad. No avance ni retraiga el catéter sin que el balon
esté completamente desinflado al vacio. En caso de detectarse resistencia durante la
manipulacion, determine la causa de dicha resistencia antes de proseguir.

No supere la presion de rotura nominal del balén. La presion de rotura nominal esta
basada en los resultados de pruebas in vitro. Como minimo, el 99,9% de los balones
(con una confianza del 95%) no estallaran a la presion de rotura nominal o por debajo
de ésta.

Utilice inicamente un medio adecuado para inflar el balon (normalmente, una mezcla a
partes iguales de medio de contraste y solucion salina estéril). Nunca se debe usar aire
ni ningin medio gaseoso para inflar el baldn.

No haga avanzar nunca el catéter de dilatacion mas alla del extremo de la guia o sin
ayuda de una guia para evitar posibles traumatismos vasculares o al conducto.
El catéter balon para ATP Mustang no se debe usar en las arterias coronarias.

No se recomienda el uso en intervenciones que no sean las indicadas en estas
instrucciones.

PRECAUCIONES

La posicion de la punta de la vaina introductora/guia debe controlarse cuidadosamente
durante la manipulacion del catéter balén.

Inspeccione cuidadosamente el catéter antes de usarlo para comprobar que no se
haya dafiado durante el envio y que su tamafio, forma y estado sean adecuados para
la intervencion prevista.

Utilice el catéter antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

El catéter balon de dilatacion PTA Mustang sélo deben utilizarlo médicos especializados
en la realizacion de angioplastias transluminales percutaneas.

El catéter balon de dilatacion PTA Mustang debe utilizarse con precaucion en
intervenciones que involucren lesiones calcificadas o injertos vasculares sintéticos,
debido a la naturaleza abrasiva de estas &reas de inflado.

Los catéteres balon de dilatacion PTA Mustang no estan disefados para la inyeccion
de medio de contraste.

Se recomienda el uso de un dispositivo de monitorizacion de la presion para evitar
presiones excesivas.

Si se encuentra resistencia durante la extraccion del catéter tras la intervencion, se
recomienda extraer el sistema completo con la vaina introductora/guia.

Se han de adoptar precauciones para evitar o reducir la coagulacion al usar cualquier
catéter:

* Considere la anticoagulacion generalizada.

¢ |rrigue o enjuague todos los productos con solucion salina estéril o una solucion
similar, antes de su uso.

Para minimizar la posible entrada de aire en el sistema es imperativo que, antes
de proceder, se preste una cuidadosa atencién para mantener bien ajustadas las
conexiones del catéter, asi como para efectuar de manera concienzuda la aspiracion
e irrigacion del sistema.

No haga avanzar ninguna parte del sistema de catéter de dilatacion si encuentra una
resistencia significativa. Antes de proceder, se debe determinar la causa de la resistencia
mediante fluoroscopia.

No tire proximalmente del protector del balén hacia el cuerpo del catéter.

EPISODIOS ADVERS0S

Las complicaciones que pueden surgir como consecuencia de un procedimiento de
dilatacion por balén incluyen, entre otras:

e Reaccion alérgica (al dispositivo, al medio de contraste y a los medicamentos)
» Fistula arteriovenosa

¢ Embolizaciones (aire, dispositivo, placa, etc.)

¢ Hematoma

¢ Hemorragia, incluido el sangrado en el lugar de la puncién
* Seudoaneurisma

e Septicemia/infeccion

¢ Episodios de tromboembolia

e Lesion vascular (diseccion, perforacion, rotura, etc.)

¢ Oclusion vascular

e Espasmo vascular

Ademas, se pueden producir las siguientes complicaciones en un procedimiento de
dilatacion con balén dentro del sistema biliar:

¢ Colangitis

* Hemobilia

¢ Pancreatitis

e Lesion del conducto (diseccion, perforacion, rotura, etc.)
* Oclusion del conducto

e Espasmo del conducto
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PRESENTACION

Los catéteres balon de dilatacion PTA Mustang™ se suministran ESTERILES mediante
un proceso de 6xido de etileno (EO, por sus siglas en inglés).

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

No utilizar si la etiqueta esté incompleta o ilegible.

Manipulacién y almacenamiento

Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco.

No almacenar los catéteres donde estén directamente expuestos a disolventes
organicos o a radiacion ionizante.

Rotar las existencias para que los catéteres y otros productos perecederos se utilicen
antes de la fecha de caducidad.
INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Materiales necesarios en la realizacion de ATP con el catéter balén de dilatacion
PTA Mustang:

Guia(s) de la longitud y el diametro apropiados

Juego apropiado de vaina introductora/guia y dilatador
Ampolla de medio de contraste

Ampolla de solucion salina estéril

Dispositivo de inflado con manémetro

Jeringa de cierre luer

Llave de paso de tres vias

Conexion del dispositivo de inflado al catéter

1. Para eliminar el aire que haya quedado en la conexion luer distal del dispositivo de
inflado, purgue aproximadamente 1 ml de medio de contraste.

2. Conecte el dispositivo de inflado o la jeringa a la llave de paso y después al orificio
de inflado.

3. Coloque el sistema en vertical con la punta hacia abajo.

4. Abra la llave de paso hacia el catéter balon y aplique presion negativa durante
15-20 segundos.

5. Cierre la llave de paso hacia el catéter balon y purgue todo el aire del dispositivo de
inflado o de la jeringa.

6. Repita los pasos 3-5 hasta que salga todo el aire. Si las burbujas persisten, no
utilice el dispositivo.

7. Sise ha usado una jeringa, acople a la llave de paso un dispositivo de inflado
preparado.

8. Abra la llave de paso hacia el catéter balon.

Utilizacion del catéter balén de dilatacién PTA Mustang

1. Cargue la punta distal del catéter de dilatacion sobre la guia colocada previamente,
asegurandose de que la guia salga por el orificio “WIRE". Cuando se esté cargando
o cambiando el catéter, se recomienda limpiar y secar bien la guia para facilitar el
movimiento del catéter en la guia.

Nota: para evitar acodamientos, haga avanzar el catéter lentamente, en pequefios
incrementos, hasta que el extremo proximal de la guia salga del catéter.

Nota: seleccione la guia y vaina adecuadas segun la etiqueta del producto.

Inspeccion previa a su uso

Antes de su uso, examine con cuidado todo el equipo a utilizar durante la intervencion,
incluido el catéter, para comprobar que funcione correctamente. Compruebe que el
catéter y el envase estéril no estén dafiados. Compruebe que el tamafio del catéter sea
apropiado para la intervencion especifica prevista. No usar si el envase estéril esta
dafiado.

Nota: suspenda el uso del catéter si se dafia o su esterilidad ha sido comprometida.

Preparacion del dispositivo de inflado

1.
2.

Prepare el dispositivo de inflado siguiendo las instrucciones del fabricante.
Purgue el aire del sistema.

Preparacion del catéter balon

1.

Retire el catéter del tubo de transporte. Retire el catéter con cuidado para no dafiarlo.
Verifique que el tamafio del balén y la longitud del catéter son apropiados para la
intervencion.

. Retire el protector del balon, sujetando el catéter balén inmediatamente proximal al

balon. Con la otra mano, sujete suavemente la seccion proximal del protector del
balon y extraigalo en direccion distal.

Precaucion: si detecta una resistencia inusual al extraer el protector del balén, no
utilice el catéter y reemplacelo por otro. Siga el procedimiento establecido para
devolver el producto que no se haya utilizado.

. Prepare el catéter baldn para la purga. Seleccione una jeringa o un dispositivo de

inflado con una capacidad de 10 ml o superior y llénelo aproximadamente hasta

la mitad con el medio de inflado del balon apropiado (normalmente una mezcla a
partes iguales de medio de contraste y solucion salina estéril). No utilice nunca aire
ni ningn medio gaseoso para inflarlo.

. Conecte una llave de paso de tres vias al orificio del catéter balon con la indicacion

“BALLOON". Conecte la jeringa a la llave de paso. Irrigue a través de la llave de
paso.

. Sujete la jeringa con la boquilla hacia abajo y aspire durante 15-20 segundos. Suelte

el émbolo.

. Extraiga la jeringa y elimine todo el aire del cilindro.
. Para evitar la posibilidad de una embolia gaseosa, repita los pasos 5y 6 dos veces

mas. Si las burbujas persisten, deseche el dispositivo.

. Prepare el lumen de la guia del catéter, conectando una jeringa al orificio con la

indicacion “WIRE" e irrigando el lumen con aproximadamente 5 ml de solucion
salina estéril.

. Siel dispositivo no se va a utilizar inmediatamente, retire |a jeringa y sumerja el

catéter en solucion salina estéril.

2. Haga avanzar lentamente el catéter de dilatacion a través de la valvula hemostatica,
mientras el balon se desinfla por completo. Si se encuentra resistencia, no haga
avanzar el catéter de dilatacion a través de la valvula. Si utiliza una valvula tipo
Touhy Borst, tenga mucho cuidado de no apretar demasiado la valvula hemostatica
alrededor del cuerpo del catéter de dilatacion, ya que una posible constriccion del
lumen afectaria al inflado/desinflado del balon.

3. Coloque el baldn en relacion al érea de inflado. Sino es posible atravesar el area de
inflado que interesa con el catéter de dilatacion deseado, utilice un balon de didmetro
menor para cruzar y predilatar el &rea a fin de facilitar el paso de un catéter de
dilatacion de tamafio mas apropiado. Infle el baldn a la presion adecuada (consulte la
Tabla 1 sobre distensibilidad del baldn). Si experimenta dificultades mientras infla el
balon, no prosiga y retire el catéter. Repita el inflado del balén (maximo de 10 veces)
hasta obtener el resultado deseado. Se recomienda encarecidamente mantener la
presion negativa en el balén entre un inflado y otro.

4. Aplique presion negativa para desinflar completamente el balén. Confirme mediante
fluoroscopia que el balén esta completamente desinflado.

5. Retire el catéter balon hasta separarlo del area de inflado. Mantenga la posicion de
la guia. Realice una angiografia para confirmar la dilatacion.

6. Mientras se mantiene la presion negativa, retire de la vaina introductora/guia el
catéter de dilatacion desinflado a través de la valvula hemostatica. Si se encuentra
resistencia durante la extraccion del catéter de dilatacion, se recomienda extraer
el sistema completo con la vaina introductora/guia.

Nota: si es preciso reinsertar el dispositivo desinflado, compruebe que todo el fluido
haya salido del baldn (vuelva a aplicar vacio, en caso necesario) y aseglrese de
que la llave de paso esté abierta y no haya una jeringa o un dispositivo de inflado
acoplado al conector del catéter durante la reinsercion. Precaucion: si encuentra
resistencia, renuncie a la reinsercion y seleccione un nuevo producto Mustang. Tras
la reinsercién, use el producto como se indica en la seccion “Utilizacion del catéter
balén de dilatacion PTA Mustang”.




Tabla 1. Distensibilidad tipica del catéter balon de dilatacion PTA Mustang™

Diametro del balon

Presion 3mm 4mm 5mm 6 mm 6 mm 7mm 7mm 8 mm 8 mm 9mm 10 mm 12 mm
atm - kPa <100 > 120 <100 2120 <100 > 120

8-811 9,01* 9,97* 11,80
10- 1013 3,06% 3,98*% 5,04% 6,03* 6,03* 7,02% 7,02% 8,05% 8,05% 9,14 10,12 11,98*
12-1216 3,10 4,03 5,10 6,09 6,09 m T 8,17 8,17 9,25 10,24 12,12
14-1419 3,13 4,08 5,13 6,16 6,16 718 7,18 8,25 8,25 9,34 10,34** 12,25%%
16 - 1621 3,16 4,12 5,21 6,22 6,22 1,24 1,24 8,32 8,32 9,42

18- 1824 3,18 4,15 5,25 6,26 6,26 7,30 7,30%* 8,38 8,38** 9,50%*
20 - 2027 321 4,18 5,29 6,31 6,31 1,32%* 8,46
22-2229 323 4.2 5,32 6,35 6,35%*
24 - 2432 3,25%* 4,24%* 5,36%* 6,36

*Presion nominal
**Presion de rotura nominal
1 Longitud del balén (mm)

GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto un cuidado
razonable en el disefio y la fabricacion de este instrumento. Esta garantia sustituye
a cualquier otra que no se mencione expresamente en este documento, ya sea de
forma explicita o implicita por ley o de otro modo, incluida, entre otras, cualquier
garantia implicita de comerciabilidad o de adecuacion para un fin concreto. La
manipulacion, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de este instrumento,
asi como otros aspectos relacionados con el paciente, el diagnéstico, el tratamiento,
las intervenciones quirtrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control de BSC afectan
directamente a este instrumento y a los resultados que puedan obtenerse de su
uso. La responsabilidad de BSC en virtud de esta garantia se limita a la reparacion o
sustitucion de este instrumento y BSC no asumiré responsabilidad alguna por pérdidas
accidentales o consecuentes, por dafios ni por gastos directos o indirectos que pueda
ocasionar el uso de este instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra obligacion
o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autoriza a ninguna persona a
que lo haga en su nombre. BSC rechaza cualquier responsabilidad con respecto a
instrumentos reutilizados, reprocesados o reesterilizados y, respecto a los mismos,
no ofrece garantia alguna, ya sea explicita o implicita, incluyendo entre otras la de
comerciabilidad y adecuacion para un fin concreto.
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