‘2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud DlSPOSlGION N

Secretaria de Politicas, = ’ 02 5 3

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENQOS AIRES, 25 NOV. 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2073-15-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de modificacién del Certificado Jde
Inscripcion en el RPPTM NO PM-651-300, denominado: Catéter balon ‘.tle
dilatacién para angioplastia transluminal percutdnea, marca Coyote™. |

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de lla
Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productoresr y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que Ja Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretios
N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-651-300, denominado: Catéter baldon de dilatacién para

angioplastia transluminal percutdnea, marca Coyote™.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones! el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-651-300. |

ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de U:so
autorizados; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para' que
efectie la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplic!o,
archivese., '
Expediente N°© 1-47-3110-2073-15-6

DISPOSICION N©
3025 n

mcy.

Dr LEONARD® VERNA
SUBADMINISTRADOR NACIONAL
DECRETO M- 1368/2015
AN.MAT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES '

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentols,
Alimentos Tecnologla Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
E}:‘" 02 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién tlen
el RPPTM N© PM-651-300 vy de acuerdo a lo solicitado por la firma BOSTON
SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Catéter balon de dilatacion para angioplastia
transluminal percutanea.

Marca: Coyote™

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N® 3096/13.
Tramitado por expediente N° 1-47-2727/12-1

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vida atil 18 meses 36 meses
Catéter balon de dilatacidén para
Nombre ) , ) »
. ahgioplastia transluminal Cateter baldn de dilatacion PTA
generico ,
percutanea
Rétulo/s Disp. 3096/2013 Fs 11 a 12 .'
Instrucciones
Disp. 3096/2013 Fs 14 a 23
de uso .

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion
en el RPPTM N© PM-651-300, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

d.aszﬁNDV.ZGIS

Expediente N°© 1-47-3110-2073-15-6

DISPOSICION NO~ 10253

02 1EONARDO yE
SUBAGMINISTRADGR mmol:ANLA '
DEGRETO M- 1388/2015
ANMOAT,



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. -
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO — ' 02
DISPOSICION 2318/2002 — 5 3
ANEXO IILRB

INFORMACIONES DE 1.OS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Cayote'™ — BOSTON SCIENTIFIC

CovoteTM Monorail™

Catéter balon de dilatacion PTA

Lote: XXXXXXXX

Fecha de vencimiento (simbolo): Usar antes de: XXXX-XX
REF (ndmero de modelo con simbolo): XXXXX-XXXXX
Producto de un solo uso, no reutilizar (simbolo)

Consultar las Instrucciones de Uso (stimbolo)

No reesterilizar (simbolo)

No usar si el envase esta dafiado (simbolos})

Estéril, esterilizado mediante 6xido de etileno

Fabricante: Boston Scientific Corporation

Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311-1566, EE.UU

Boston Scientific Argentina S.A

26 NOV, 2015
|

Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH- Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina '

Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

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

Autorizado por la AN.M.A.T, : PM-651-300

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

-
DISPOSICION 231872002 o ' O 2 5 3
ANEXO LR
INFORMACIONES DE 1.OS ROTULOS £ INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Coyote'™ - ROSTON SCIENTIFEC

Covote™ Over the wire!™

Catéter balon de dilatacion PTA

Lote: XXXXXXXX

Fecha de vencimiento (simbolo): Usar antes de: XXXX-XX
REF (nimero de modelo con simbolo): XXXXX-XXXXX
Producto de un solo uso, no reutilizar (simbolo)

Consultar las Instrucciones de Uso (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

No usar si el envase estd daiiado (simbolos)

Estéril, esterilizado mediante oxido de etileno

Fabricante: Boston Scientific Corporation

Two Scimed Place, Maple Grove, MN 55311-1566, EE.UU

Boston Scientific Argentina §.A
Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH- Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina =
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

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

Autorizado por la AAN.M.A.T, : PM-651-300

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.-

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO ' O 2
DISPOSICION 231812002 : 5 3
ANFXOTILR

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Coyote™ — BOSTON SCIENTIVIC

CovoteTM Monorail'™

Catéter balon de dilatacion PTA

Advertencias

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril estd dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston
Scientific

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacién, 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 contaminacién del dispositivo y/o causar infeccidn o infeccion
cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmisién 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 acucrdo a las normas del hospital,
administrativas y/o de las autoridades locales.

Para reducir la posibilidad de lesiones en los vasos, el didmetro y la longitud del balon
inflado deben ser aproximadamente iguales al diametro y longitud de wvaso
inmediatamente proximal y distal a la estenosis.

Cuando el catéter este expuesto al sistema vascular, debe manipularse bajo vision
fluoroscépica de alta calidad. No avance ni retraiga el catéter sin que el balon este
completamente desinflado. 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.

Utilice anicamente un medio adecuado para inflar el balén (normalmente, una mezcla a
partes iguales de medio de contraste y solucidn salina estéril). No utilice nunca aire ni
ningin medio gaseoso para inflarlo.

No haga avanzar nunca el catéter de dilataciéon mas alla del extremo de la guia o sin
ayuda de una guia para evitar posibles traumatismos vasculares.

No sc recomienda su uso en intervenciones que no sean las indicadas en estas
instrucciones

Precauciones

La posicién de la vaina introductora/guia debe controlarse cuidadosamente durante la
manipulacidn del catéter balon.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.4, 1 0 2 5 3

REGISTRO DL PRODUCTO MEDICO

BISPOSICLON 23182002

ANEXO 118

INFORMACIONES DE LOS ROTTILOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Coyote™ — BOSTON SCIENTINIC

Inspeccione cuidadosamente el catéter antes de usarlo para comprobar que no se haya ez}
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 ¢l envase.

El catéter de dilatacion PTA Coyote finicamente deben utilizarlo médicos especializados
en la realizacién de angioplastias transluminales percutineas.

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

Los catéteres balon de dilatacion PTA Coyote no estan disefiados para la inyeccion de
medio de contraste.

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

Si se encuentra resistencia durante la extraccion del catéter tras la intervencién, se
recomienda extraer cl sistema completo con la vaina introductora/guia o el catéter guia.
Tome las precauciones apropiadas al utilizar los catéteres para evitar o reducir la
coagulacion:

*Considere la anticoagulacidn generalizada

*Irrigue o enjuague todos los productos que se introducen en el sistema vascular con una
solucidn salina isotonica estéril u otra solucion similar antes del uso.

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

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

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

Consulte las instrucciones de uso del fabricante cuando se usen dispositivos de proteccion
embolica distales durante la angioplastia.

Contraindicaciones

No se conoce ninguna

Episodios adversos

Las posibles complicaciones resultantes de una intervencion con dilatacién de baldn
incluyen, entre otras:

-Reaccion alérgica (al dispositivo, al medio de contraste y a los medicamentos)

-Fistula arteriovenosa

-Embolizaciones (aire, dispositivo, placa,etc
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. __I ‘ 02 5 Ry
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO = w/
DISPOSICION 2318/2002 .
ANEXOIILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDICOS
Coyote™ — BOSTON SCIENTIFIC

-Hematoma

-Hlemorragia, incluido el sangrado en el lugar de la puncidn
-Seudoaneurisma

-Septicemia/infeccion

-Episodios de tromboembolia

-Lesion vascular (diseccion, perforacion, rotura, etc)
-Oclusién vascular

-Espasmo vascular

Utilizacion del catéter balon de dilatacién

1.Cargue la punta distal del catéter de dilatacién sobre la gufa colocada previamente,
asegurandose de que la guia salga por el puerto para guias. Cuando se esté cargando o
cambiando el catéter, se rccomienda 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 pequeiios
incrementos, hasta que €l extremo proximal de la guia salga del catéter.

2. Haga avanzar lentamente cl catéter de dilatacion a través de la vaina introductora/guia
o el catéter guia, mientras el balén 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 vélvula alrededor del
cuerpo del catéter de dilatacion, ya que una posible constriccidn del lumen afectarfa al
inflado/desinflado del balén.

3. Coloque el balén en relacion al drea de inflado. Si no es posible atravesar el area de
inflado que interesa con el catéter de dilatacidon deseado, utilice un balén de diametro
menor para cruzar y pre dilatar el drea, a {in de facilitar el paso de un catéter de dilatacion
de tamafio mas apropiado. Infle el baléon a la presion adecuada. Si experimenta
dificultades mientras infla el balén no prosiga y retire el catéter. Repita el inflado del
balon (maximo de 10 veces) hasta obtener el resultade deseado. Se recomienda mantener
la presion negativa en el baldn entre un inflado y otro.

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

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

6. Retire el catéter de dilatacion desinflado de la vaina introductora/guia o del catéter
guia. Si se encuentra resistencia durante la extraccién del catéter de dilatacion, se .
recomienda cxtraer el sistema completo con la vaina introductora/guia o el catéter guia.

“Rilnacos Argliello 7de 14
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"
BOSTON SCIENTIFEC ARGENTINA S.A. -

REGISTRO DF PRODUCTO MEDICO ™ i 0

DISPOSICION 231812002 9 5

ANEXO 1ILB .
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Coyote™ — BOSTON SCIENTIFIC

Inspeccién 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 estd
dafiado.

Nota: no utilice el catéter si se dafia o su esterilidad queda comprometida.

Si se encuentran dafios comunicarse con un representante de Boston Scientific.

Preparacién del dispositivo de inflado
1. Prepare ¢l dispositivo de inflado siguiendo las instrucciones del fabricante
2. Purgue el aire del sistema

Preparacion del catéter balén de dilatacidn

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

2. Extraiga juntos ¢l protector del baldon y el mandril, sujetando el catéter balon en una
posicién inmediatamente proximal al protector del balén mientras que, con Ia otra mano,
sujeta suavemente el protector del baldn para retirarlo distalmente.

Precaucién: si detecta una resistencia inusual al extraer ¢l mandril vy el protector del
balon, no utilice el catéter y reemplacelo por otro. Siga el procedimiento establecido para
devolver el producto que no se haya utilizado.

3. Prepare el catéter baldn para la purga. Seleccione una jeringa o un dispositivo de
inflado con una capacidad de 10 mi o superior y llénelo aproximadamente hasta la mitad
con el medio de inflado del balén apropiade (normalmente una mezcla a partes iguales de
medio de contraste y solucién salina estéril). No utilice nunca aire ni ningin medio
gaseoso para inflarlo.

4. Conecte una llave de paso de tres vias al puerto de inflado del catéter balén. Conecte la
jeringa a la llave de paso. Irrigue a través de la llave de paso.

5. Sujete la jeringa con la boquilla hacia abajo v aspire durante 15-20'segundos. Suelte el
embolo.

6. Extraiga la jeringa y elimine todo el aire del cilindro.

7. Para evitar la posibilidad de una embolia gaseosa, repita los pasos 5 y 6 dos veces mas.
Si las burbujas persisten, deseche el dispositivo.

8. Prepare el lumen para guias del catéter acoplando una jeringa al puerto para guias ¢
irrigando el lumen con solucién salina estéril hasta que el liquido salga por ¢l extremo
distal del catéter.

9. Sumerja el catéter en un bafio de solucidn salina antes de usarlo.

8de 14




REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXOIILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE U$O DE PRODUCTOS MEDICOS
Coyote™ — BOSTON SCHINTIFIC

BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.A, l 0 E ? 5 .

Conexion del dispositivo de inflado al catéter

1. Para eliminar el aire que haya quedado en la conexién luer distat 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 at orificio de
inflado.

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

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

5. Cierre la llave de paso hacia el catéter baldén 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 cl
dispositivo.

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

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

Presentacion Manipulacién v almacenamiento

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

No utilice el catéter si se dafia o su esterilidad queda comprometida.

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

MERCEDHRS BOVERI

LN, 13128
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REGISTRO DL PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231872002

ANEXOIILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DL SO DE PRODUCTOS MEDICOS
Coyote™ — BOSTON SCIENTIFIC

CovoteTM Over the wire™

Catéter balon de dilatacion PTA

BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. ’ 02 5 3

Advertencias

El contenido se suministra ESTERIL mediante éxido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril estd dafiada. Si se encuentran dafios, Jlamar al representante de Boston
Scientific

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacién, 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 reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizaciéon pueden
también crear el riesgo de contaminacién del dispositivo y/o causar infeccion o infeccidn
cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la transmision de enfermedades infecciosas
de lun 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.

Para reducir la posibilidad de Icsiones en los vasos, el diametro y la longitud del balon
inflado deben ser aproximadamcnte iguales al diametro y longitud de vaso
inmediatamente proximal y distal a la estenosis.

Cuando el catéter este expuesto al sistema vascular, debe manipularse bajo visién
fluoroscopica de alta calidad. No avance ni retraiga ¢l catéter sin que el balén esté
completamente desinflado. En caso de detectarse resistencia durante la manipulacion,
determine 1a causa de dicha resistencia antes de proseguir.

No supere la presion de rotura nominal del balon.

Utillice unicamente un medio adecuado para inflar el balén (normalmente, una mezcla a
partes iguales de medio de contraste y solucidn salina estéril). No utilice nunca aire ni
ningéin medio gaseoso para inflarlo.

No haga avanzar nunca el catéter de dilatacion maés alld del extremo de la guia o sin
ayuda de una guia para evitar posibles traumatismos vasculares.

No se rccomienda su uso en intervenciones que no sean las indicadas en estas
instrucciones

Precauciones

La posicion de la vaina introductora/guia debe controlarse cuidadosamente durante la

manipulacion del catéter baldn.

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

intérvencion prevista.
.
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REGISTRO IE PRODTUCTO MEBICO

DISPOSICEON 2318/2002

ANEXO IILE

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES BE USO DE PRODUCTOS METHCOS
Coyote™ — BOSTON SCIENTIFIC

BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. ' 02 5 3

Utilice el catéter antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.
El catéter de dilatacion PTA Coyote Gnicamente deben utilizarlo médicos especializados
en fa realizacién de angioplastias transluminales percutaneas.

El catéter balén de dilatacion PTA Coyote debe utilizarse con precaucion en
intervenciones que involucren lesiones calcificadas o injertos vasculares sintéticos,
debido a la naturaleza abrasiva de cstas éreas de inflado.

Los catéteres baldn de dilatacion PTA Coyote no estan disefiados para la inyeccién de
medio de contraste.

Se recomienda el uso de un dispositive de control 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 o el catéter guia.
Tome las precauciones apropiadas al utilizar los catéteres para evitar o reducir la
coagulacion:

*Considere la anticoagulacion generalizada

*Irrigue o enjuague todos los productos que se introducen en el sistema vascular con una
solucién salina isotonica estéril u otra solucion similar antes del 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 correcta manera la aspiracién e irrigacion del
sistema.

No haga avanzar ninguna parte del sistema de catéter de dilatacidon 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 det catéter.

Consulte las instrucciones de uso del fabricante cuando se usen dispositivos de proteccion
embolica distales durante la angioplastia.

Contraindicaciones

No se conoce ninguna
i+

Episodios adversos

Las posibles complicaciones resultantes de una intervencion con dilatacién de balon
incluyen, entre otras:

-Reaccion alérgica (al dispositivo, al medio de contraste y a los medicamentos)

-Fistula arteriovenosa

-Embolizaciones (aire, dispositivo, placa,etlc

-Hematoma

-Hemorragia, incluido el sangrado en el lugar de la puncién

-Seudoaneurisma

11de 14
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-Septicemia/infeccion

-Episodios de tromboembolia

-Lesién vascular (diseccidn, perforacion, rotura, etc)
-Oclusmn vascular

-Espasmo vascular

Utilizacion del catéter balon de dilatacion

1.Cargue la punta distal del catéter de dilatacion sobre la guia colocada previamente,
asegurandose de que la guia salga por el puerto para guias. 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 catéer.

2. Haga avanzar lentamente el catéter de dilatacién a través de la vaina introductora/guia
o el catéter guia, mientras cl 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 véalvula alrededor del
cuerpo del catéter de dilatacién, ya que una posible constriccién del lumen afectaria al
inflado/desinflado del balon.

3. Coloque el baldn en relacién al drea de inflado. Si no es posible atravesar el area de
inflado que intcresa con el catéter de dilatacion deseado, utilice un balén de didmetro
menor para cruzar y pre dilatar el drea, a fin de facilitar el paso de un catéter de dilatacion
Si experimenta
dificultades mientras infla el balén no prosiga y retire el catéter. Repita el inflado del
balon (maximo de 10 veces) hasta obtener el resultado deseado. Se recomienda mantener
la presion negativa en el balén entre un inflado y otro.

4. Aplique presidn negativa para desinflar completamente el balon. Conftrme mediante
fluoroscopia que el balon esta completamente desinflado.

5. Retlre el catéter baldn hasta separarlo del drea de inflado. Mantenga la posicion de la
gu1a Realice una angiografia para confirmar la dilatacion.

6. Retire el catéter de dilatacién desinflado de la vaina introductora/guia o del catéter
guia. Si se encuentra resistencia durante la extraccion del catéter de dilatacion, se
recomienda extraer el sistema completo con la vaina introductora/guia o el catéter guia.

InsSpeccion previa a su uso

Antes de su uso, cxamine 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
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apropiade para la intervencién especifica prevista. No usar si el envase estéril esta
dafiado.

Nota: no utilice el catéter si se dafia o su esterilidad queda comprometida.

Si se encuentran dafios comunicarse con un representante de Boston Scientific.

Preparacion del dispositivo de inflado
I. Prepare el dispositivo de inflado siguiendo las instrucciones del fabricante
2. Purgue el aire del sistcma

Preparacion del catéter balon de dilatacién

1. Retire e} 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.

2. Extraiga juntos el protector del balon y el mandril, sujetando el catéter balén en una
posicion inmediatamente proximal al protector del balén mientras que, con la otra mano,
sujeta suavemente el protector del baldn para retirarlo distalmente.

Precaucién: si detecta una resistencia inusual al extraer el mandril y el protector del
balén, no utilice ¢l catéter y reemplacelo por otro. Siga ¢l procedimiento establecido para
devolver el producte que no se haya utilizado. [
3. Prepare el catéter balon para la purga. Seleccione una jeringa o un dispositivo de
inflado con una capacidad de 10 ml o superior y llénelo aproximadamente hasta fa mitad
con el medio de inflado del balén apropiado (normalmente una mezcla a partes iguales de
medio de contraste y solucién salina estéril). No utilice nunca aire ni ningin medio
gaseoso para inflario.

4. Conecte una llave de paso de tres vias al puerto de inflado del catéter balén. Conecte la
jeringa a la llave de paso. Irrigue a través de la llave de paso.

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

6. Extraiga la jeringa y elimine todo el aire del cilindro.

7. Para evilar la posibilidad de una embolia gaseosa, repita los pasos 5 y 6 dos veces mas.
Si las burbujas persisten, deseche el dispositivo. I
8. Prepare el lumen para guias del catéter acoplando una jeringa al puerto para guias ¢ '
irrigando el lumen con solucidén salina estéril hasta que el liquido salga por el extremo
distal del catéter. .

9. Sumerja el catéter en un bafio de solucidn salina antes de usarlo.

B e

—

S e b ——

Conexiodn del dispositivo de inflado al catéter

1. Para eliminar el aire que haya quedado en la conexidn 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. Celoque el sistema en vertical con la punta hacia-abajo.

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

13 de 14

wee oo rotei
E.:fﬂ-_‘ ’ "“,.’.t:'.ﬁ.;' "-,A.
B A

IR




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA §.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231872002

ANEXO LR

INFORMACIONES DE 1.0S ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Covote'™ — BOSTON SCIENTIFIC

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

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

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

Presentacion Manipulacion v almacenamiento

El contenido se suministra ESTERIL mediante oxido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéri! estd dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston ;
Scientific

No utilice el catéter si se dafia o su esterilidad queda comprometida.

Rotar las existencias para que los catétercs y otros productos perecederos se utilicen antes
de la fecha de caducidad.

c
FARMACEUTICA
M.N. 13128
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