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Disposicién
Nuamero: DI-2019-9473-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-7044-18-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7044-18-3 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,, solicita se autorice la inscripcion
en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca WolverineTM Coronary Cutting BalloonTM MonorailTM nombre descriptivo
Dispositivo de dilatacién microquirtrgico y nombre técnico Dilatadores, Vasculares, de acuerdo con lo solicitado
por BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie
de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-86346399-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-651-485”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Dispositivo de dilatacion microquiriirgico
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-268- Dilatadores, Vasculares.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): WolverineTM Coronary Cutting BalloonTM MonorailTM

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para pacientes con enfermedades vasculares coronarias aptos para
cirugia de injerto de derivacion de la arteria coronaria, en caso de que se requiera con urgencia, con el fin de
mejorar la perfusiéon miocardica. Ademas, la lesion a tratar deber tener las caracteristicas siguientes:

Lesién aislada (€ 15 mm de longitud) o tubular (de 10 mm a 20 mm de Iongitud), diametro del vaso de
referencia (RVD, por sus siglas en inglés) de 2,00 mm a 4,00 mm, facilimente accesible para el



dispositivo, con una tortuosidad ligera o moderada del segmento proximal del vaso, se

lesionado no angular (< 45°), contorno angiografico uniforme, ausencia de trombo visible

angiograficamente.
Modelo/s:
H74939403062000
H74939403062250
H74939403062500
H74939403062750
H74939403063000
H74939403063250
H74939403063500
H74939403063750
H74939403064000
H74939403102000
H74939403102250
H74939403102500
H74939403102750
H74939403103000
H74939403103250
H74939403103500
H74939403103750
H74939403104000
H74939403152000
H74939403152250
H74939403152500
H74939403152750

H74939403153000

Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 6mm X 2.00mm
Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 6mm X 2.25mm
Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 6mm X 2.50mm
Wolverine Cutting Balloon MR, QUS 6mm X 2.75mm
Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 6mm X 3.00mm
Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 6mm X 3.25mm
Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 6mm X 3.50mm
Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 6mm X 3.75mm
Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 6mm X 4.00mm
Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 10mm X 2.00mm
Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 10mm X 2.25mm
Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 10mm X 2.50mm
Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 10mm X 2.75mm
Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 10mm X 3.00mm
Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 10mm X 3.25mm
Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 10mm X 3.50mm
Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 10mm X 3.75mm
Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 10mm X 4.00mm
Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 15mm X 2.00mm
Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 15mm X 2.25mm
Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 15mm X 2.50mm
Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 15mm X 2.75mm

Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 15mm X 3.00mm



H74939403153250 Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 15mm X 3.25mm
H74939403153500 Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 15mm X 3.50mm
H74939403153750 Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 15mm X 3.75mm
H74939403154000 Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 15mm X 4.00mm
Vida ttil: 2 afios

Forma de presentacion: Por unidad, cada una contiene: Un (1) dispositivo Wolverine™ Coronary Cutting
Balloon y una (1) pinza de hipotubo.

Método de Esterilizacion: Estéril por 6xido de etileno

~ Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: Boston Scientific Limited

Lugar/es de elaboracion: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda

Expediente N° 1-47-3110-7044-18-3

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio

Date: 2018.11.22 156:14:22 ART

Location: Ciudad Auténama de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE

Date: 2019.11.22 15:14:24 -03:00



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO HIL.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Walverine™ Coronary Cutting Balloon™ Monorail™ - BOSTON SCIENTIFIC

]

Wolverine™ Coronary Cutting Balloon™ Monorail™

Dispositivo de dilatacién microquirirgico

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la ANM.A.T.: PM-651-485
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Limited
Direccion: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda

Importador: Boston Scientific S.A.
Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

REF (nimero de modelo con simbolo): H749XXXXXXXXXXX
Lote: XXXXXXXX :
Fecha de vencimiento (simbolo): usar antes de: XXXX-XX-XX

Para un solo uso, no reutilizar (simbolo).
Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
No usar si el envase esta dafiado (simbolo).
No reesterilizar (simbolo).

Estéril (Simbolo), esterilizado mediante 6xido de etileno

rcedes Boveri
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ROSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002

ANEXOQO HLB . } ] .
INFORMACIONLS DE 1.0S ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Wolverine™ Coronary Cutting Balloon™ Monorail™ — BOSTON SCIENTIFIC

Waolverine™ Coronary Cutting Balloon™ Monorail™

Dispositivo de dilatacion microquirurgico

Fabricante: Boston Scientific Limited
Direccién: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda

Importador: Boston Scientific S.A.
Vedia 3616 Piso 1° - C1430DAH — CABA — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640 Fax (54-11) 5777-2651

REF (numero de modelo con simbolo): H749XXXXXXXXXXX

Para un solo uso, no reutilizar (simbolo).
Consultar las instrucciones de uso (simbolo).
No usar si el envase esta dafiado (simbolo).
No reesterilizar (simbolo).

Estéril (Simbolo), esterilizado mediante 6xido de etileno

Indicaciones de uso :
El dispositivo Wolverine Cutting Balloon esta indicado para pacientes con enfermedades
vasculares coronarias aptos para cirugia de injerto de derivacién de la arteria coronaria, en
caso de que se requiera con urgencia, con el fin de mejorar la perfusién miocardica. Ademas,
la lesion a tratar deber tener las caracteristicas siguientes:

e Lesién aislada (< 15 mm de longitud) o tubular (de 10 mm a 20 mm de longitud)

¢ Dismetro del vaso de referencia (RVD, por sus siglas en inglés) de 2,00 mm a 4,00
mm
Féacilmente accesible para el dispositivo
Con una tortuosidad ligera o moderada del segmento proximal del vaso
Segmento lesionado no angular (< 45°)
Contorno angiogréfico uniforme
Ausencia de trombo visible angiograficamente

Advertencias -
e Si se encuentran dafios, [lamar al representante de Boston Scientific.
¢ La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden comprometer la
integridad estructural del dispositivo y/o causar su fallo, 1o que a su vez puede resultar
en lesiones al paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacién, el reprocesamiento o
la reesterilizacién pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o
causar infeccién o infeccién cruzada al paci %eB incluye, entre otros, la

: g 5399-APN-DNPM#ANMAT
Pagina 4 de 11
Pagina3 de 16

gl.elo
rgertng SA

Milagros Af
ston SCaniZHT
BO.>tO < e aa [ My




1F-2019-86346399-APN-DNPM#ANMAT

Pigina 4 de 16



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE LSO DE PRODUCTOS MEDICOS
Wolverine™ Coronary Cutting Ballosn™ Monorail™ — BOSTON SCIENTIFIC

transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién 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. Antes de utilizar este
producto, revise atentamente las instrucciones. Tenga en cuenta todas las advertencias
y precauciones que figuran en estas instrucciones. Su incumplimiento puede ocasionar
complicaciones.

e Tener mucho cuidado al tratar una lesién distal a un stent. Si la guia ha pasado por
una celda de un stent en lugar de a lo largo del eje del mismo, el dispositivo
desinflado podria enredarse en el stent. ‘Al tratar las lesiones en una bifurcacion, el
dispositivo se puede utilizar antes de colocar un stent, pero no se debe introducir a
través de la celda lateral de un stent para tratar la ramificacién lateral de una lesién en
una bifurcacion.

¢ El proceso de aterotomia, debido a su mecanismo de accién, puede suponer un mayor
riesgo de perforacion que el de la angioplastia coronaria transluminal percutanea
(ATP) convencional. El riesgo de perforacién aumenta si se toma un tamafio
demasiado grande. Para evitar la posibilidad de dafiar los vasos sanguineos, el
diametro del dispositivo inflado debe aproximarse a una relacion 1,1:1 al diametro del
vaso sanguineo proximal y distal a 1a estenosis.

o El proceso de aterotomia en pacientes que no sean candidatos adecuados para cirugia
de injerto de bypass de arterias coronarias debe considerarse muy cuidadosamente €
incluir el apoyo hemodindmico que pudiera ser necesario durante el proceso de
aterotomia, ya que el tratamiento de este tipo de pacientes conlleva un riesgo especial.

e Cuando el dispositivo se expone al sistema vascular, debe manipularse bajo
observacion radioscopica de alta calidad. No se debe hacer avanzar ni retraer el
dispositivo sin que el balén esté completamente desinflado al vacio. Si se encuentra
resistencia durante la manipulacion, determinar la causa antes de proseguir.

e La presion del balén no debe exceder la presion de rotura nominal. La presién de
rotura nominal se basa en los resultados de las pruebas in vitro. Al menos el 99,9 por
ciento de los balones (con un intervalo de confianza de 95%) no estallardn a la presion
de rotura nominal o por debajo de ella. Se recomienda el uso de un dispositivo de
control de la presién para evitar una presurizacion excesiva.

o El proceso de aterotomia debe realizarse Uunicamente en hospitales donde se pueda
llevar a cabo con rapidez una intervencién quirtrgica de emergencia de injerto de
derivacion de la arteria coronaria, en caso de que se presenten complicaciones que
puedan perjudicar la salud del paciente o poner en peligro su vida.

e Durante la preparacién y colocacion del dispositivo, es muy importante que el lumen
de inflado del dispositivo esté totalmente libre de aire y liguidos hasta que el balon
esté perfectamente colocado en el lugar de la lesion.

e Utilice Gnicamente el medio de inflado de balones recomendado (por ejemplo, medio
de contraste). No utilice nunca aire ni ningun otro medio gaseoso para inflar el balon.

e Si se encuentra resistencia al retirar el dispositivo a través de la guia, contemplar la
posibilidad de sacar la guia y el dispositivo como una unidad completa.

Precauciones
Precauciones generales

Ce ,'PVerj
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB . » . )
lx\llFORMAClONES DE L.0S ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCT 0S MEDICOS

Wolverine™ Coronary Cutting Balloon™ Monorail™ — BOSTON SCIENTIFIC

e Antes de realizar el procedimiento, debe examinarse el dispositivo para comprobar su
funcionalidad y asegurarse de que su forma y tamafio sean los adecuados para el
procedimiento especifico en el que vaya a utilizarse.

o El dispositivo debe ser usado tnicamente por médicos entrenados para la realizacidn
de ACTP.

e Durante el procedimiento, debe administrarse al paciente el tratamiento
anticoagulante y vasodilatador coronario adecuado. El tratamiento de anticoagulantes
debe continuarse después del procedimiento durante un periodo de tiempo a
determinar por el médico.

e El dispositivo no esté disefiado para utilizarse en el control in vivo de la presién
arterial, y, por lo tanto, no debe utilizarse a tal efecto.

o Después de su extraccién del catéter guia, la integridad del sistema debe verificarse
antes de volverse a introducir.

s Utilizar el dispositivo antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

e Si se experimenta alguna dificultad durante el inflado del balén, no continuar; extraer
el dispositivo y no utilizarlo. Seleccionar otro dispositivo.

o No usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al
representante de Boston Scientific.

¢ Antes de realizar una angioplastia, debe examinarse el dispositivo para comprobar su
funcionalidad y asegurarse de que su forma y tamafio sean los adecuados para el
procedimiento especifico en el que vaya a utilizarse.

¢ La infusion de otro medio que no sea un enjuague de solucién salina normal
heparinizada a través del lumen de la guia puede comprometer el rendimiento del
dispositivo.

¢ No intentar volver a colocar un baldn parcialmente desplegado. Si se intenta volver a
colocar un balén parcialmente desplegado, es posible-que el vaso resulte gravemente
dafiado.

¢ No utilizar una guia que tenga un didmetro superior a 0,014 in (0,36 mm).

Precauciones durante la preparacion del dispositivo

e Este es un procedimiento de preparacion de negativo himedo. Los métodos habituales
de preparacion de un balén no aplican en este caso. Se deben seguir estos pasos
exactamente. :

e Si detecta una resistencia inusual al extraer el mandril o el protector del baldn, no
utilice el dispositivo y reemplacelo por otro.

e Al manipular el dispositivo, aseglrese de que el balén y las cuchillas no estan
daflados durante la irrigacién del lumen de la guia. No debe utilizarse si se observa
algin defecto. Deseche el aro protector y el protector del balon.

Precauciones durante la colocacion del dispositive
o Sujetar el subconjunto de baldn/cuchilla demasiado fuerte 0 no abrir la valvula
hemostética lo suficiente puede dar lugar a dafios provocados por la cuchilla en el
material del balén. En caso de detectar una resistencia inusual, no haga avanzar el
dispositivo a través de la valvula. Se debe tener cuidado de no apretar demasiado la
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO L8
INFORMACIONES DE L.OS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE 150 DE PRODUCTOS MEDICOS

Wolverine™ Coronary Cutting Balloon™ Monorail™ - BOSTON SCIENTIFIC

vélvula hemostatica alrededor del cuerpo del dispositivo, ya que puede producirse una
constriccion del lumen y el inflado o desinflado del balén pueden verse afectados.

Contraindicaciones
Fl dispositivo Wolverine Cutting Balloon est4 contraindicado para su uso en caso de:

e Introduccion a través de la celda lateral de un stent previamente colocado, ya que el
Cutting Balloon desinflado podria enredarse en el stent.
e Espasmo de la arteria coronaria sin que exista una estenosis apreciable.

Episodios adversos
Entre los posibles episodios adversos se incluyen los siguientes:

e Cierre abrupto

¢ Infarto agudo de miocardio

e Angina o angina inestable

s Arritmias, incluida la fibrilacién ventricular
o Fistula arteriovenosa

¢ Taponamiento cardiaco/derrame pericardico
e Choque cardidgeno

e Accidente cerebrovascular/ictus

e Aneurisma coronario

e Cirugia de injerto de derivacién de la arteria coronaria
e Espasmo de la arteria coronaria

¢ Diseccidn, perforacion, rotura o lesion de vasos coronarios, que posiblemente
precisan reparacion o intervencidn quirirgicas

e  Muerte
¢ Reacciones a farmacos, incluida la reaccion alérgica al medio de contraste
e Embolia '

e Deterioro hemodindmico
s Hemorragia o hematoma
e Hipotensién/hipertension

.® Infeccién Bosion "gc’{?; ;?S Argielio
. L P PP
e Traumatismo vascular leve Auct, 2deiting § 4
. . . - ava [N
o Isquemia de miocardio
« Reintervencién percutdnea Meréeadag Baveri

o Seudoaneurisma (en el sitio del acceso vascular)

o Reaccidn pirégena

e Insuficiencia renal

o Insuficiencia respiratoria

e Reestenosis del vaso dilatado

¢ Oclusién de una rama lateral

» Flujo sanguineo lento/ausencia de restauracién del flujo

IF-2019-86346399-APN-DNPMAANMAT
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO {IL.B L )
li‘lll-'OR-.\lAC.IONES DE LOS ROTULOS £ INSTRUCCIONES DF. USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Wholverine™ Coronary Cutting Balloon™ Monorail™ - BOSTON SCIENTIFIC

e Trombosis

e Oclusién total de la arteria coronaria 0 del injerto de derivacion

¢ Ataque isquémico transitorio

¢ Reaccion vasovagal

e Disfuncién o irritabilidad ventricular
Traumatismo vascular que precisa reparacion o intervencion quirirgicas
Sobrecarga de volumen

Instrucciones de funcionamiento

AN R e

Articulos adicionales
Ademés del dispositivo de dilatacién microquirargico Wolverine MR Cutting Balloon, es
necesario preparar los siguientes articulos:
e Guias del tamafio adecuado para el avance del catéter guia
e Conjunto de dilatador y vaina arterial (solo para el acceso femoral)
o Guias de <0,014 in (0,36 mm) x 185 cm (dispositivo Wolverine MR Cutting Balloon)
e Catéteres guia femorales o braquiales del tamaio y la configuracién adecuados para
seleccionar la arteria coronaria ’
- Diémetro interno minimo del catéter guia 6 FR = 0,066 in (1,68 mm)
(dispositivo Wolverine MR Cutting Balloon con diametros de balon de entre
3,50 mm y 4,00 mm)
- Di4metro interno minimo del catéter guia 5 FR = 0,056 in (1,42 mm)
(dispositivo Wolverine MR Cutting Balloon con diametros de balon de entre
2,00 mmy 3,25 mm)
Solucién salina esterilizada o soluci6n salina heparinizada esterilizada
Medio de contraste radiopaco
Llave de paso de tres vias o aparato/colector de infusion
Dispositivo de inflado con manometro
Jeringa de Luer de 10, 12 0 20 ml (cc)
Vilvula hemostatica
Dispositivo de torsién de la guia
Otros suministros y medicamentos segin los protocolos del centro

Inspeccion previa a su uso

Se debe examinar atentamente todo el equipo que se va a utilizar en el procedimiento,
incluido el dispositivo Wolverine MR Cutting Balloon, para verificar su funcionalidad. La
inspeccion antes del uso debe verificar que el dispositivo y el envase estéril no han sido
dafiados durante el envio y que estan listos para usarse. No debe utilizarse si el envase estéril
esta dafiado. Se debe preparar y probar el dispositivo siguiendo las instrucciones que se
exponen a continuacion antes de insertarlo en ¢l cuerpo.

Nota: Suspenda el uso del dispositivo si se dafia o si se compromete su condicion de
esterilidad durante el uso.

Preparacién
1. El tamafio adecuado del dispositivo para la arteria de referencia es sumamente
importante a fin de lograr una dilatacién adecuada. El riesgo de perforacién aumenta

-08\,693(46399-APN-DNPM#ANMAT
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231812002

ANEXO I1LB ) _ _ ]
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Wolverine™ Coronary Cutting Balicon™ Monorail™ - BOSTON SCIENTIFIC

si se elige un balén de un tamafio demasiado grande. Para reducir la posibilidad dt?
dafios al vaso, el didmetro de inflado del dispositivo debe aproximarse a una relacién
de 1,1:1 con relacion al didmetro promedio de la arteria coronaria de referencia.

5. Utilizando una técnica estéril, extraiga el dispositivo con su aro protector del paquete
y coléquelo en un campo estéril. No extraiga el dispositivo del aro protector. No
extraiga el protector del balén de la punta del dispositivo.

3. Conecte una llave de tres vias a la salida del balén, CIERRE la conexién de la llave de
paso hacia el balén. Prepare un dispositivo de inflado con 5 cc de solucién de
contraste (la mezcla debe ser una solucion salina estéril y un medio de contraste con
una proporcién minima de 50/50).

4. Conecte el dispositivo de inflado a la llave de paso. Asegiirese de que las conexiones
de Luer estén alineadas correctamente para evitar que las roscas de Luer puedan
deteriorarse y causar posibles fugas; asimismo, tenga cuidado al conectarlas al
dispositivo para evitar cualquier daiio (por ejemplo, para no deformar el cuerpo).
Purgue la llave de paso irrigandola con 1-2 cc del medio de contraste por el orificio
del medio.

5. Gire la conexion de la llave de paso hacia el orificio del medio o 4brala hacia el balon,
retire inmediatamente el émbolo de inflado a la posicién de presion completamente
negativa y coloque el dispositivo de inflado en la posicion de bloqueo. Esto
mantendré un vacio constante en el dispositivo.

No permitird la enfrada de liquidos en el balon antes del inflado. Esto mantendrd la
integridad de plegado del balon y protegerd los aterétomos. Si llegara a entrar
liquido en el balon prematuramente, no utilice el dispositivo. Si llegara a entrar aire
en el balon, no utilice el dispositivo.

6. Cuando el dispositivo esté preparado para introducirse en el cuerpo, extraigalo del aro
protector. Es necesario extremar las precauciones al extraer el dispositivo para evitar
dafiarlo (por ejemplo, para no deformar el cuerpo).

7. Tire del protector del balén distalmente desde la punta del dispositivo en linea recta
(evitando los movimientos de torsion). Extraiga el mandril distalmente después de
extraer el protector del balén. '

8. El dispositivo puede enrollarse una vuelta y fijarse con la pinza que se incluye en el
envase del dispositivo. Solo debe insertarse el cuerpo proximal dentro de la pinza, ya
que la pinza no esté4 disefiada para el extremo distal del dispositivo. Extraiga la pinza
antes de introducir el dispositivo dentro del cuerpo del paciente.

Nota: Tenga cuidado de no deformar el cuerpo del dispositivo al colocar o extraer la

pinza.

9. Irrigue el lumen de la guia del dispositivo con una solucidn salina heparinizada; lleve
a cabo la irrigacion a través de la punta distal del dispositivo.

10. Mantenga el dispositivo ‘en una mesa estéril hasta que esté listo para usarse.

Colocacién
1. Prepare el sitio del acceso vascular de acuerdo con las técnicas habituales.

2. Introduzca una guia a través de la valvula hemostatica siguiendo las instrucciones del
- fabricante o las técnicas habituales. Haga avanzar la guia a través del catéter guia con
cuidado. Cuando termine, extraiga el introductor de guia (si se ha utilizado).
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3. Mediante radioscopia, haga avanzar la gufa hasta el vaso deseado; a continuacion,
cologue la guia distal en la ubicacién prevista.

4. Confirme que €l dispositivo estd totalmente desinflado y 1 vacio. Cargue la punta
distal del dispositivo en la guia asegurindose de que la guia sale por la abertura de la
seccion intermedia. Cuando se esté cargando o cambiando el dispositivo, se
recomienda limpiar bien la guia para facilitar el movimiento del dispositivo por la
guia. Se debe mantener la posicion de la guia en la parte distal de la arteria mientras
se carga el baldn en la guia.

Nota: Para evitar acodamientos, haga avanzar el dispositivo lentamente, en pequerios

incrementos, hasta que el extremo proximal de la guia salga del dispositivo.

5. Aspire e irrigue a fondo el catéter guia a fin de prepararlo para la introduccién del
dispositivo Cutting Balloon.

6. Cargue con cuidado el dispositivo en la guia y avance por la valvula hemostéitica
usando una guia radioscépica para la punta del catéter guia.

7. Con radioscopia y mientras mantiene la guia en posicion, baga avanzar el dispositivo
hasta que salga del catéter guia y entre en la arteria coronaria seleccionada. Las
marcas de la parte proximal del cuerpo del catéter indican la salida de la punta del
catéter balon fuera del catéter gufa, y también se pueden usar como guia. Avance el
dispositivo y coléquelo en la lesién centrando los dos marcadores radiopacos en
cualquiera de los extremos de la lesién. El extremo cortante de los atergtomos se
localiza entre los marcadores radiopacos. Confirme que el dispositivo se localiza en el
centro del segmento de la lesion antes de continuar con la dilatacién.

Inflado

1. Con radioscopia, infle lentamente el dispositivo (1 atm/5 s) hasta 6 atm (tamafio
nominal). No infle el dispositivo mas de 12 atm (presion de rotura nominal). Consulte
la Tabla 1 o la tabla de distensibilidad del bal6n. Si se experimentan dificultades
mientras se infla el balén, no se debe proseguir con el inflado. Desinflelo y extraiga el
dispositivo.

2. Cuando se utilice el dispositivo en segmentos lesionados largos (aquellas lesiones en
las que el 4rea de dilatacion correspondiente supera la longitud del Wolverine Cutting
Balloon), la porcién distal de la lesién debe tratarse en primer lugar. A continuacién,
se¢ pueden realizar dilataciones del segmento proximal de la lesién. Repita la

arteriografia coronaria después de cada uso para evaluar los resultados. Repita la
dilatacidn si es necesario.

Extraccion

1. Desinfle el dispositivo enroscando hacia dentro el dispositivo de inflado/desinflado y
después tire de €l hacia fuera ejerciendo un vacio negativo. Mantenga el vacio en el
dispositivo y verifique que estd desinflado completamente por radioscopia.

Repita la arteriografia coronaria para asegurarse de que el resultado es satisfactorio.
Retire el dispositivo hacia dentro del catéter guia. Apriete la valvula hemostatica

mientras retira el dispositivo desinflado y la guia del catéter guia a través de la valvula
hemostatica.

4. Deseche el dispositivo por completo. Para un solo uso.

bl

~

Presentacién, manipulacién vy almacenamiente
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Apirdgeno
No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.
No utilizar si la etiqueta esté incompleta o ilegible.

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

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-485
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

IF-2019-86346399-APN-DNPM#ANMAT
Pagina 1l de 11

Pagina 15 de 16



IF-2019-86346399-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 16 de 16



Republica Argentina - 6der Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2019-86346399-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 23 de Septiembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-7044-18-3

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 16 pagina’s.

Digitally signad by GESTION DOCUMENTAL ELEGTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. c=AR, 0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.00.23 17:34:14 -03'00

Mariano Pablo Manenti
Jefel
Direccién Nacional de Productos Médicos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNQ DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
seraliNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.09.23 17:34:15 -03'00"



‘2019 ~ ANO DE LA EXPORTACION”.

Ministf{rio de Salud vy Desarrolio s?§3a§
Presidencia de la Nacién

f H
Adminishanicn Nogions v Medsamentos, Gobierno de Salud
Abrentos v Tecnoiogha Madks

onmot7 —

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7044-18-3
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A., se autoriza la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Dispositivo de dilatacién microquirurgico
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-268- Dilatadores, Vasculares.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): WolverineTM Coronary Cutting BalloonTM
MonorailTM
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para pacientes con enfermedades
vasculares coronarias aptos para cirugia de injerto de derivacién de la arteria
coronaria, en caso de que se requiera con urgencia, con el fin de mejorar la
perfusion miocérdica. Ademds, la lesidén a tratar deber tener las caracteristicas
siguientes:
Lesion aislada (< 15 mm de longitud) o tubular (de 10 mm a 20 mm de longitud),
diametro del vaso de referencia (RVD, por sus siglas en inglés) de 2,00 mm a 4,00

Ys

mm, facilmente accesible para el dispositivo, con una tortuosidad ligera o moderada
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del segmento proximal del vaso, segmento lesionado no angular (< 45°), contorno
angiografico uniforme, ausencia de trombo visible angiograficamente.
Modelo/s:

H74939403062000Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 6mm X 2.00mm
H74939403062250Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 6mm X 2.25mm
H74939403062500Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 6mm X 2.50mm
H74939403062750Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 6mm X 2.75mm
H74939403063000Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 6mm X 3.00mm
H74939403063250Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 6mm X 3.25mm
H74939403063500Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 6mm X 3.50mm
H74939403063750Wo|v‘erine Cutting Balloon MR, OUS 6mm X 3.75mm
H74939403064000Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 6mm X 4.00mm
H74939403102000Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 10mm X 2.00mm
H74939403102250Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 10mm X 2.25mm
H74939403102500Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 10mm X 2.50mm
H74939403102750Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 10mm X 2.75mm
H74939403103000Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 10mm X 3.00mm
H74939403103250Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 10mm X 3.25mm
H74939403103500Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 10mm X 3.50mm
H74939403103750Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 10mm X 3.75mm

H74939403104000Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 10mm X 4.00mm
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H74939403152000Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 15mm X 2.00mm
H74939403152250Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 15mm X 2.25mm
H74939403152500Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 15mm X 2.50mm
H74939403152750Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 15mm X 2.75mm
H74939403153000Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 15mm X 3.00mm
H74939403153250Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 15mm X 3.25mm
H74939403153500Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 15mm X 3.50mm
H74939403153750Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 15mm X 3.75mm
H74939403154000Wolverine Cutting Balloon MR, OUS 15mm X 4.00mm

Vida util: 2 afios

Forma de presentacién: Por unidad, cada una contiene: Un (1) dispositivo
Wolverine™ Coronary Cutting Balloon y una (1) pinza de hipotubo.

Método de Esterilizacidn: Estéril por 6xido de etileno

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: Boston Scientific Limited

Lugar/es de elaboracién: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-651-485,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha d; la Disposicion
autorizante.
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