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BuENos alres, O 1 AGO 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-4036/12-7 de la Administracién
Nacionai de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaclones ia firma BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacién de modiﬁcacién'del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-651-13, denominado: GUIA, marca GUIAS
PT2™,

Que o solicitado se encuadra dentro de ics alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). '

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

Que el Departamento de Registro y la Direccidon de Tecnologia
Médica han tomado la intervencién que les compete.

Que se actGa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y por el Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcidén en el
RPPTM N° PM-651-13, denominado: GUIA, marca GUIAS PT2™.
ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-651-13.
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ARTICULO 3¢.- Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectie la agregacion del Anexo de
Modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-4036/12-7

DISPOSICION No

e m%ﬂﬁ

c— 4531

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUR-INTERVENTOR
AN.M.a.T,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Allmentos y
Tecnologla Médica (ANMAT), autorizd medlante Disposicidn Ms .J4a los
efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el RPPTM N¢ PM-651-
13 y de acuerdo a lo solicltado por la firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA
S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en (RPPTM} bajo:

Nombre comercial / genérico aprobado: GUIAS.
Marca: GUIAS PT2™,

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°® 5748/10.
Tramitado por expediente N® 1-47-1945/10-4,

5748/10.-

DATO
MODIFICACION /
IDENTIFICATORI | DATO AUTORIZADO
RECTIFICACION
0 HASTA LA FECHA
AUTORIZADA
A MODIFICAR
BOSTON SCIENTIFIC | BOSTON SCIENTIFIC
CORPORATION, 8600 NW 41 | CORPORATION, 302
Fabricante
ST Street - Miami ~ FL | Parkway, Global Park, La
33166-6202, USA.- Aurora, Heredia, Costa Rica.-
Proyecto de ROtulo aprobado
) Nuevo Proyecto de Rdtulo de
Rotulos por Disposicion ANMAT N°

fs. 54/55.-

Light, 185 ¢m, ) Tip;
s 38931-01 H74938931010

Proyecto de Instrucciones de | Nuevo Proyecto de
Instrucciones de .
U Uso aprobado por Disposicion | Instrucciones de Uso de fs.
SO

ANMAT N° 5748/10.- 57/63.-

« 38931-01) ¢ 38931-01)

H7493893101)0 0.014” H7493893101)0 0.014”

Modelo

Light, 185 cm, ] Tip;
o 38931-01 H74938931010
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0.014” Light, 185 cm,
Straight;

38931-01 H74938931012
0.014” Light, 185 cm,
Straight, 5 Pk;

38931-01)
H7493893101)2 0.014"
Light, 185 c¢m, J Tip, 5 Pk;
38931-02)
H7493893102J0 0.014"
Light, 300 cm, J Tip, 5 Pk;
38931-02)
H7493893102)2 0.014"
Light, 300 ¢cm, J Tip, 5 Pk;
38931-02 H74938931022
0.014" Light, 300 cm,
Straight, 5 Pk;

38931-03]
H7493893103J0 0.014"
Moderate, 185 c¢cm, ] Tip;
38931-03)
H7493893103])2 0.014"
Moderate, 185 c¢m, J Tip,
5 Pk;

38931-03 H74938931030
0.014” Moderate, 185 ¢cm,
Straight;

38931-03 H74938931032
0.014” Moderate, 185 cm,
Straight, 5 Pk;

38931-04)

0.014” Light, 185 c¢m,
Straight;

38931-01 H74938931012
0.014” Light, 185 cm,
Straight, 5 Pk;

38931-01)
H7493893101)2 0.014”
Light, 185 ¢m, ] Tip, 5
Pk;

38931-02)
H7493893102])0 0.014"

"Light, 300 ¢m, J Tip;

38931-02)
H7493893102])2 0.014"
Light, 300 c¢cm, J Tip, 5
Pk;

38931-02 H74938931022
0.014” Light, 300 cm,
Straight, 5 Pk;

38931-02 H74938931020
0.014” Light, 300 cm,
Straight;

38931-03)
H7493893103)0 0.014"
Moderate, 185 ¢m, ] Tip;
38931-03)
H7493893103]J2 0.014”
Moderate, 185 cm, J Tip,
5 Pk;

38931-03 H74938931030
0.014” Moderate, 185
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H7493833104)0 0.014" cm, Straight;
Moderate, 300 cm, J Tip; |+ 38931-03 H74938931032
o 38931-04] 0.014” Moderate, 185
H7493893104)2 0.014" cm, Straight, 5 Pk;
Moderate, 300 cm, J Tip, [ 38931-04]
5 Pk; H7493893104J0 0.014”
« 38931-04 H74938931040 Moderate, 300 cm, J Tip;
0.014” Moderate, 300 cm, |« 38931-04)]
Straight; H7493893104)2 0.014"
o 38931-04 H74938931042 Moderate, 300 cm, ] Tip,
0.014” Moderate, 300 cm, 5 Pk;
Straight, 5 Pk; o 38931-04 H74938931040
0.014" Moderate, 300
cm, Straight;
« 38931-04 H74938931042
0.014” Moderate, 300
cm, Straight, 5 Pk:

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizaclén antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones dei
(RPPTM) a ia firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., Titular del Certificado
de Inscripciéon en el RPPTM NO PM-651-13, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dlaso1A602012
Expediente N® 1-47-4036/12-7
DISPOSICION N° “"':3:’

. Dr. OTTO A. ORSINGHE
Qy '5 3 1 8”5"NTERVENTOHR
: AN M AT



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA §.4,
REGISTRO DE PRODECTO MEDICO
PHSPOSICION 2318/2002

ANENOULB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRECCLONES DE 18O DE PRODUCTOS MEDECOS

Alambres Gois PT2 ™ _ BOSTON SCIENTIFIC

ANEXO IILB

2. ROTULOS

2.1. La razén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;

FABRICANTE:

Boston Scientific Corporation: 302 Parkway, Globat Park
1.a Aurora, Heredia

Costa Rica

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH-
g‘ C;uaﬂumnoma de Buenos Aires — Argentina
PR I =

mﬁ p..
nformacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto

adﬁ%o el contenido del envase;
| c**

%1 orresponde, la palabra "esteril”;
G O

i
it
(=8
!
{
H
2.4, El codigo del lote precedido por la palabra "lote™ o el numero de serie segiin proceda;
Lote: XXXXXXXX | _

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberd
utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Usar antes de; XXXX-XX

oE: 2de 1}
MERCEDES BOVER! | Milggros Argiiaiio
FARMACEUTICA 30 lentifichrgentina S.A

M N, 13128 Apoderada



BOSTON SCHENTIFIC ARGENTINAS. 4,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDILOG

DISPOSICION 23182002

ANEXO LB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRECCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Alambres Guia PT2 1 _ BOSTON SCIENTIFIC

2.6, La indicacidn, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;
Producto para un solo uso. No reutilizar.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Utilizar antes de la fecha de caducidad

Producto de un solo uso, no reutilizar

Consultar las Instrucciones de Uso

gl.‘!
‘ti

‘WOESmorresponde el método de esterilizacion;

E‘:ﬁtegllq‘ado con gas Oxido de ctileno.
fa}

ot B
maniimbre del responsable técnico legalmente habilitado para Ja funcion;

ﬁe@d&s Boveri, Directora Técnica.

mero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
jflad Sanitaria competente.

i:

(3%

de-

Autorizado por la AN.M.A.T. : PM-651-13

"
|

Mildgeés Argiiall
VERI “ssto; Salon 0
MEF;EREN?AEEU?%A St Safentific Argenting §.A
Apsderada

M.N. 13128

3delt



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.4
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO NIILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULDS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

Alambres Guin PT2 1™ - BOSTON SCTENTIFIC

3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo
las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

* La razom social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde

FABRICANTE:

srvact ;f o Boston Scientific Corporation: 302 Parkway, Global Park
&Y, 5 La Aurora, Heredia
fj; Costa Rica

MPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. - Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH-
iudad Autoénoma de Buenos Aires — Argentina

- vy
£

nedad de S8out
f\ |

2R

* La informacion estrictamente necesaria para que €l usuario pueda identificar
el producto médico y el contenido del envase

R
By

Fme oy
L ¥
H

8 “ﬁescripcién: Guia
ST "Nombre: PT2™
REF: XXXXX-XX 2

¢ Sicorresponde, 1a palabra "estéril""

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

Scientific

o La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de¢ un sélo uso:

Para uso en un solo paciente. No re-usar, 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,

_ 5dell
RCEDES BOVER Bt Sciangs w9000
CEUTICA o thC Argenting < 4
LT '

M.N. 13128



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINAS.A,
REGINTRO DE PRODUCTO MEDICD
DISPOSICION 231872002

ANEXO LB

INFORMACIONES _Dﬁ LOS ROTULOS E INSTRUCCHINES DE US0 DE PRODUCTOS MEDICOS
Alambres Guia PT? ™_ BOSTON SCIENTLFIC

enfermedad o la muerte. La reutilizacidn, reprocesamiento o reesterilizacion pueden
también crear el riesgo de contaminacién del dispositivo v/o causar infeccién o infeccion
cruzada al paciente, incluyendo pero no limitindose a la transmisidn de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede causar lesiones,

enfermedad o la muerte del paciente.

» Las condiciones especificas de almacenamiento, comservacion v/o
manipulacién del producto:

No uvtilizar una gufa que esté dafiada
Conservar en lugar fresco, seco v oscuro
Utilizar e! dispositivo antes de la fecha de caducidad indicada en el envase

Este producto es no pirbgeno
er detenidamente todas las instrucciones que se adjuntan con la guia de extension antes

;i i .2 df usarla,

; =y E s guias sblo deben ser utilizadas por médicos cabalmente formados en su uso previsto.
=== 73 Antes del procedimiento, se debe examinar cuidadosamente todo el equipo para verificar

f Cama 7 14 integridad y el funcionamiento adecuado. Irregularidades en la superficie, dobleces o

e ;: : amientos podrian disminuir sus caracteristicas de rendimiento.

govy- g

{ Lo, 673 é Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:

) £

- g eer detenidamente todas las instrucciones, indicaciones, advertencias, precauciones ¢

| s 3 strucciones de uso antes de utilizar cualquier guia Boston Scientific, de lo contrario se
g, da ueden presentar complicaciones. >

P AT
Las guias solo deben ser utilizadas por médicos cabalmente formados en su uso previsto.

Antes del procedimiento, se debe examinar cuidadosamente todo el equipo para verificar
la integridad v el funcionamiento adecuado. Irregularidades en la superficie, dobleces o
acodamientos podrian disminuir sus caracteristicas de rendimiento,
Tener extrema precaucion y aplicar un criterio cuidadoso en el caso de pacientes para los
cuales no estd indicada la anticoagulacién. Puede darse una reaccién grave a los medios
de contraste que no pueden premedicarse adecuadamente.
Seguir cuidadosamente las instrucciones adjuntas. Cuando la guia esté introducida en el
cuerpo, debe manipularse solamente bajo fluoroscopia. No intentar mover la guia sin
observar la respuesta correspondiente de la punta.
Si se encuentra resistencia, no avanzar nunca la guia sin determinar antes el motivo de la
resistencia bajo fluoroscopia. No girar la guia si se percibe una resistencia significativa.
La aplicacion de fuerza excesiva cuando se encuentra resistencia puede causar la
separacién de la punta de la guia, dafiar el catéter o perforar el vaso.

e _ L S 6dell
MERCEDES BOVERI agfos Afguellc
n SCIE hﬁCA D6 e ™

FARMACEUTICA
MN. 13128

P
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BOSTON SUIENTIFIC ARGENTINA 5.4, 5 3 ’
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO ‘
DISPOSICION 231872002 .
ANEXG LB

INFORMACIONES ?p& LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODBUCTOS M EICOS
Atambres Goin PT2 - BOKTON SCIENTIFIC

Tener cuidado al manipular la guia durante el procedimiento a fin de evitar Ia ruptura, ia
formacién de pliegues, el acodamiento o la separacién accidental de la espiral. Las
fracturas resultantes de la guia podrian requerir una intervencién percutanea adicional o
una ulterior intervencion quirtirgica.

El recubrimiento hidrofilo de estas guias aumenta la posibilidad de perforacién de la
pared del vaso en comparacién con los recubrimientos no hidrofilos. Durante la
intervencidn, mantener un control minucioso de la punta distal en todo momento, para
evitar la diseccion o perforacidn del vaso.

Se debe tener cuidado al avanzar una guia después del despliegue del stent. Una guia
puede salirse entre los soportes del stent al volver a cruzar un stent que no esté
completamente apoyado contra la pared del vaso. El avance subsiguiente de cualquier
dispositivo sobre la guia podria causar et anudado entre 1a guia y el stent.

T Precauciones
s~ed S Mo utilizar una guia que esté dafiada.
=R & Utitizar el dispositivo antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

¢ % ¢ Bste producto es no pirégeno.

o Hos instrumentos de insercién afilados pueden comprometer la integridad del

i M }: revestimiento de polimero. Para evitar dafiar a guia y la posibilidad de raspar el pléstico,
wr, o, O extraer ni manipular [a guia a través de la canula de una aguja metélica,

o intentar enderezar una gufa doblada o acodada. No avanzar una guia doblada en un

Fraes——.

R k] Q)
i o . . :
T atéter balén o catéter guia dado que esto podria aumentar ¢l potencial de ruptura de la

t e 3 guia.

et % Comprobar cuidadosamente la compatibilidad det dispositivo terapéutico y 1a guia antes

=
i fomd 2 fle usarlos.
t m_nmi_: n catéter apretado puede causar la abrasion del revestimiento hidréfilo. Es aconsejable

dejar de usar dicho catéter.
Extraer la guia con cuidado del tubo portador para reducir la posibilidad de dafios en la

punta distal.

Las gufas Boston Scientific estan disefiadas para ser compatibles exclusivamente con la
gufa de extension AddWire™ para el intercambio de dispositivos intervencionistas. No
usar ningin otro sistema de extension o intercambio. Con cuidado revisar y contrastar la
compatibilidad det didmetro de la guia con el dispositivo intervencionista antes de su uso,

Un apriete excesivo del dispositivo de sujecién a la guia puede causar la abrasion del

revestimiento de 1a guia.
Si corresponde, el método de esterilizacion: /

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

Scientific
t_—‘_____..
k%}mgﬁalio Tdell
BosNo&rientif Argentina 3.1

ERCEDES BOVERI
W RFARMACEUT:CA Apoderada
MM 13128
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 5.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231872007

ANEXCGIILE

PFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE US0 DE PRODUCTOS MEDICOS

Alambtres Guin PT2 ™ _ BOSTON SCIENTIFIC

¢ Nombre del responsable técnico legalmente habilitade para la funcién:
Mercedes Boveri, Directora Técnica.
¢ Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacién de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la ANMAT.: PM-651-13

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

1 """'"*"“‘ﬂoductos Meédicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

i e T Dpisodios Adversos

; s ? Lios potenciales episodios adversos que pueden resultar del uso de este dispositivo son,
gk w5 chtre otros:

5 o «{Reaccion alérgica al medio de contraste

L4

{
-

-~
8%
.

. 4 7 «\Embolia
Yok

Hemorragia 0 hematoma
Infeccidn, infeccion local, infeccion sistémica
Dolor en el lugar de insercion
Seudoancurisma
;¢ *Trombosis vascular
¥ Espasmo vascular
. ¢ 2~ § Traumatismo vascular (discccion, perforacion, rotura o lesion)
L.l Ademés, si se utiliza para ACTP:
» Cierre abrupto
» Angina o angina inestable
» Arritmias
» Taponamiento cardiaco/derrame pericardial
» Insuficiencia renal inducida por contraste o deficiencia renal
« Muerte
» [squemia 0 infarto de miocardio
+ Embolia cerebral o accidente cerebrovascular (ACYV), ataque isquémico transitorio
(ALT) Algunas de las posibles reacciones adversas que se mencionan pueden requerir una

intervencion quirurgica adicional.

A

;.

B T

3.5, La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con 1a utilizacion del
producto médico;

—— N 8dell

~ ilagros Arglisy
CEDES BOVERI lagros Arguetio
MEF:ARMACEUTiCA Boston Scientific Argentina < 4

MN. 13128 Apoderag=



ROSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,
REGISTRO DF, PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 23 18/2002
ANEXO LR
INFORMACIONES DE LOS ROTLLOS E INSTRUCUCIONES DE USO DE PROBUCTOS MEDICOS

Alambres Guis PT2 ™™ . ROSTON SCTENTIFIC
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Uso en Sistemas Qver-The-wire
L. Antes de insertar la guia en el dispositivo intervencionista, irrigar éste con solucién
salina heparinizada. Este proceso preparard el dispositivo para facilitar el movimiento
suave de fa guia dentro del mismo.
2. Introducir el dispositivo introductor de guias a través del conector del lumen del
dispositivo intervencionista.
3. Insertar con precaucién la punta distal de la guia a través det dispositivo de insercion
hacia el dispositivo intervencionista y avanzar la guia hasta que ia punta de Ia misma
quede proximal a la punta del dispositivo.
4. Sacar el dispositivo introductor extrayéndolo sobre el extremo proximal de la guia.
5. El sistema de dispositivo intervencionista/guia se puede introducir ahora a través de la
véivula hemostéatica hacia dentro del catéter guia. Avanzar el sistema a través del catéter
gufa hasta que quede proximal a la punta distal del mismo.
6. Crear un seilo alrededor del dispositivo intervencionista apretando la valvula
hemostdtica. Asegurarse de que adn es posible mover la guia.
Si se desea, acoplar un dispositivo de sujecién a la guia.
8 Avanzar la guia para sacarla del dispositivo intervencionista ¢ introducirla en la
sculatura coronaria mas alld de la lesién a {ratar mediante técnicas aceptadas, al mismo
tlempo que se asegura el dispositivo intervencionista en su lugar. No mover la guia sin
servar la respuesta bajo fluoroscopia.

Asegurar la guia en su lugar al mismo tiempo que se sigue el dispositivo
ifitervencionista sobre la guia y a través de ia lesion,

. Si se requiere una forma de punta o una guia diferente, con cuidado retirar la gufa y

carla al mismo fiempo que se observa su movimiento bajo fluoroscopia.

I. Volver a dar forma a la punta de la guia segun las técnicas aceptadas o preparar ia

iguiente guia que se va a usar; luego, insertar la guia siguiendo los pasos 1 a 9 para los

> gistemas Over-The-Wire descritos anteriormente.

$ istemas de intercambio de dispositivos intervencionistas Over-The-wire

1. Seguir las instrucciones suministradas con respecto a la preparacion y utilizacion de las
guias Boston Scientific.

2. Si se usa una guia con longitud de intercambio (300 cm) Boston Scientific, continuar
en el Paso 3. Si se usa una gufa extensible Boston Scientific, extender la guia usando una
gufa de extensién AddWire™ siguiendo las instrucciones que se incluyen con la gufa de
extension.

3. Para realizar un intercambio, mantener ia guia en su lugar v con cuidado extraer el
dispositivo intervencionista deslizdndolo sobre la guia.

4, Preparar el segundo dispositivo intervencionista segilin se describe en las instrucciones
suministradas por el fabricante y cargarlo sobre la guia. Avanzar el dispositivo
intervencionista sobre la guia con longitud de intercambio y cruzar la lesién. C/:.-«-"‘"‘}/

Sistema de intercambio para un solo operador ¢ “Técnica de guia descubierta”
1. Abrir la vélvula hemostatica e irrigar la linea del manifold coronario. Insertar un
dispositivo introducitor de guias a través de la valvula y el catéter guia.

O9de 1t

ME Milagrds Argiisii
MERCEDES BOVERI ienbfic . iqnvic
FARMAGEUTICA Boston Scienffic sogaic

MN 13128 AROder ale



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S A,
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICQ
DESPOSICION 231822602

ANEXO HLB

INFORMACIONES Dhig LOS ROTULOS EINSTRLUCCOIONES DE SO DE PRODUCTOS M EBHOS
Afambres Gum PI2 ™_ BOSTON SCIENTIFIC

2. Insertar con precaucion la punta distal de la guia a través del dispositivo de insercidn
hacia el catéter guia.

3. Extraer el dispositivo introductor y seguir avanzando la guia. Apretar la perilia
moieteada de la valvula hemostética de forma que fa vilvula selle alrededor de la guia,
pero sin inhibir el movimiento intencionado. Cerrar la linea de irrigacidn del manifold.
Nota: Si se usa una guia Boston Scientific con marcadores proximales, avanzar la guia
hasta ¢] marcador proximal apropiado. Usar el marcador mas distal como aproximacion
de la distancia cuando se use un catéter guia braquial de 90 ¢m y el marcador mas
proximal como aproximacion de la distancia cuando se¢ use un catéter guia femoral de
100 cm. Cuando el marcador proximal apropiado esté alineado con la perilla moleteada
de la valvula hemostética, la punta de la guia queda proximal a 1a punta distal del catéter
guia.

4. Si se desea, acoplar un dispositivo de sujecion a la guia.

5. Avanzar la gufa fuera de] catéter guia hacia la vasculatura coronaria pasando la lesion a
tratar mediante técnicas aceptadas. No mover la guia sin observar la respuesta bajo
oroscopia.

i 51 se requiere una forma de punta o una guia diferente, con cuidado retirar la guia y
carla segiin las técnicas aceptadas al mismo tiempo que se observa su movimiento bajo
uoroscopia.

. Volver a dar forma a la punta de la guia segin las técnicas aceptadas o preparar la
L' gpguiente guia que se va a usar; luego, insertar 1a guia siguiendo los pasos a 6 para el
istema de intercambio para un solo operador o “Técnica de guia descubierta” descritos

teriormente,
é. Quitar el dispositive de sujecion y asegurar la guia mientras se siguen los dispositivos
-» iptervencionistas sobre la guia y hacia dentro de la lesion.
™Y 9. Para realizar un intercambio, mantener la guia en su lugar y con cuidado extraer el
“ dispositivo intervencionista deslizandolo sobre la guia.
- 10. Preparar el segundo dispositivo intervencionista segin se describe en las

s gustrucciones suministradas por el fabricante y cargarlo sobre la guia. Avanzar el
“"dispositivo intervencionista sobre ia guia y cruzar ia lesion.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicaciéon de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No usar si la barrera estéri] esia dafiada. Si se encuentran dafios comunicarse con un
representante de Boston Scientific.

3.9. Informacion sebre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el preducto médice (por ejemplo, esterilizacion, montaje
final, entre otros);

Preparacion para el uso C;;/
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Las guias Boston Scientific estin disefiadas para ser compatibles exclusivamente con la
guia de extensién AddWire™ para el intercambio de dispositivos intervencionistas. No
usar ningun otro sistema de extension o intercambio. Con cuidado revisar y contrastar fa
compatibilidad del diametro de la guia con el dispositivo intervencionista antes de su uso.
Un apriete excesivo del dispositivo de sujecion a la guia puede causar la abrasion del
revestimiento de la guia.

1. Preparar el dispositivo intervencionista siguiendo las instrucciones del fabricante.
Asegurarse de irrigar el lumen del dispositivo intervencionista con solucién salina
heparinizada antes de introducir la guia.

2. Imigar ¢l tubo dispensador inyectando solucion salina en el extremo del conector del

dispensador. Esto sirve para hidratar el segmento hidréfilo de la gufa antes de sacarla

del tubo dispensador.

Sacar con cuidado el extremo proximal de la guia del dispensador. Repetir la inyeccion

de solucion salina en el dispensador si la guia no puede sacarse ficilmente e intentar

sacar la guia de nuevo. No volver a insertar la guia en el tubo dispensador una vez que
se haya extraido.

Nota: No tirar de la punta distal para sacar la guia del tubo dispensador, ya que dicha
: extraccion puede dariar la punta de la guia.

ti Antes de utilizar la guia, revisarla para cerciorarse de que no presente dafios.

S

i Si se desea, la punta de la guia puede moldearse con cuidado siguiendo las practicas
*  estdndar de moldeado de puntas. No usar un instrumento de moldeado con un borde

{ afilado.

Nota: Si la superficie de la guia con recubrimiento hidréfilo se seca, humedecer la
. superficie con solucion salina restablecerd la lubricidad. Asegurarse de hidratar
" completamente la guia antes de introducirla en el dispositivo intervencionista

Las instrucciones de utilizacion deberdn incluir ademads informacion que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente
a

R
Contraindicaciones
Las guias PT2 no estan disefiadas ser utilizadas en la vasculatura cerebral.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a ias normas del hospital,
administrativas y/o de las autoridades locales.
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