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BUENOS AIRES, 77 ENE 2073
VISTO el Expediente NO 1-47-7679/12-8 de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N°© PM-651-65, denominado: GUIA CON DISPOSITIVO
DE TORSION WIRECLIP, marca ROTAWIRE,

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

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

Que el Departamento de Registro y la Direccién de Tecnologia
Médica han tomado la intervencion que les compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 vy 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 modificacion del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM NO PM-651i-65, denominado: GUIA CON DISPOSITIVO DE TORSION
WIRECLIP, marca ROTAWIRE.
ARTICULO 20.- Aceptese el texto del Anexo de Autorizacidn de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-651-65.
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ARTICULO 39.- Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectiue la agregacion del Anexo de
Modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE,

Expediente N© 1-47-7679/12-8
pisposicioN ve (3 4, ) 7 LJ it

d Dr. OTTC A. ORSINGRER

SUBINTERVENTOR
AN.M.A T,



Forvtoie o Fetes
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamenton Aﬁmﬂmo?y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°............. , a los
efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-651-
65 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA
S.A., la modificacidon de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial / genérico aprobado: GUIA CON DISPOSITIVO DE TORSION
WIRECLIP.

Marca: ROTAWIRE.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6897/10.
Tramitado por expediente N° 1-47-2090/10-6.

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Fabricante

BOSTON SCIENTIFIC
CORPORATION, 8600 NW
41 ST Street - Miami — FL
33166-6202, USA.-

SCIENTIFIC
CORPORATION, 302
Parkway, Global Park, La
Aurora, Heredia, Costa Rica.-

BOSTON

Modelos

22196-003 H802221960032
WIRE CLIP TORKER (5PK);
22824-002 H802228240022
ROTAWIRE 325 cm GW
(5PK) FLOP;

23238-001 H802232390012
ROTAWIRE EX SUPPORT
GW (5)

22196-003 H802221960032
Torsionador wireClip™, § pk.

22824-002 H802228240020
RotaWire, 330cm,
GWi/wireClip.

flexible

22824-002 H802228240022
RotaWire, 330cm,
GW/iwireClip, 5 pk.

flexible

%




23239-001 H802232330010
Rotawire, 330cm, alambre

soporte extrafwireClip.

23239-001 H802232380012
Rotawire, 330cm, alambre
soporte extra/wireClip, 5pk.

Proyecto de Rétulo aprobado

, . Nuevo Proyecto de Rétuio de
Roétulos por Disposicion ANMAT N°

fs. 62/64 .-
6897/10.-
Proyecto de Instrucciones de
Nuevo Proyecto de
Instrucciones de | Uso aprobado por )
) instrucciones de Uso de fs.
Uso Disposicion  ANMAT  N°
66/75.-
6897/10.-

El presente soélo tiene valor probatoric anexado al certificado de

Autorizaciéon antes mencionado.

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 PIPPFTM N® PM-651-65, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias...

Expediente NO 1—47+7679/12—8

pisposicionne () 4 0 /) "o :ﬁzﬂ;ﬁ:ﬁﬂi“
<



BOSTON SCIENTIFEC ARGENTINA S.4 A .
REGISTRO DE PROBUCTO MEDICO \-,; STy
HSPOSICION 2318/2002 St
ANEXQHLEB

ENFORMACIONES BE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE FSO DE PRODUVCTOS MEDICOS

Rotawire "™ — ROSTON SCIENTIFIC

ANEXO I11.B
2. ROTULOS
2.1. La razén social y direcciéon del fabricante y del importador, si corresponde;

FABRICANTE:
+ Boston Scientific Corporation: 302 Parkway, Global Park, La Aurora Heredia, Costa Rica.

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Vedia 3616 1° piso — C1430DAH ~ Ciudad

Auténoma de Buenos Aires — Argentina

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que ¢l usvario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase;

Descripcion: Guia con dispositivo de torsion Wireclip.

Nombre: Rotawire ™

REF: XXXXX-XXX

2.3. Si corresponde, 1a palabra "estéril";

Estéril

2.4. El cédigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nimero de serie segun proceda;

e

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera

Lote: XX XXXXXX

- 2de 15
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BOSTON SCIENHIFIC ARGENTINA N A
REGISTRO BE PRODUCTO MEIHCO
DESEFOSHION 2358/20i12

ANEXO LY

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DF [L.S0 BE PRODE (108 MEDICOS
Rotawire "™ — ROSTON SCIENTEFIC

utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Usar antes de; XXX X-XX

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

Para un sdlo uso Gnicamente. No reutilizar.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;
Producto de un solo uso, no reutilizar
Consultar las Instrucciones de Uso.
No reesterilizar.
No usar si ¢l envase esta dafiado.

Mantener seco.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Esterilizado con 6xido de etileno

2.11. Nembre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

2.12. Namero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
Autoridad Sanitaria competente.

3dels

MERCEDES BOVERI [Mﬂé:aﬁsmgh@iq
FARMACEUTICA Boston Scientffic Argentina S.A .
© MN. 13128 Apoderada



BOSTON SCIENTHFIC ARGENFINAS, 4L 0
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

IHSPONCION 23182062

ANEXO IEE

INFORMACTONES DE LOS ROTE LOS F INSTRUCCHINES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Rotanire ™ ~BOSTONSCIENTIFIC

Autorizado por la ANM.A. T, : PM-651-65

Condicion de venta:

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

ES BOVERI ) |
ME ERE!\?ACEUTICA jagros Argleto—
MN. 13128 soston Scientifig Argentina S.A.

Apoderada
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BOSTON SCHENTTFIC ARGENFINA 54,

REGISERO DE PROBUCFO MERDH O

DISPONCEON 2318:2002

ANEXO LB

INFORMACEONES DE LOS ROTULOS £ ENSTRUCCIONES DE 150 DE PRODUCTOS MEDICOS
Rotawire ™ - BOSTON SCHNTIHFC

3. INSTRUCCIONES DE USO

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

o La raz6n social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde
FABRICANTE:
» Boston Scientific Corporation: 302 Parkway, Global Park, La Aurora Heredia, Costa Rica.

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Vedia 3616 1° piso — C1430DAH - Ciudad

Auténoma de Buenos Aires — Argentina

e La informacidn estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar
el producto médico y el contenido del envase

Descripcion: Guia con dispositivo de torsion Wireclip.

Nombre: Rotawire ™

REF: XXXXX-XXX

» Si corresponde, la palabra "estéril"":

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

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

MERCEDES BOVERI Milpgos Arglet ™ 6de 15
EARMACEUTICA ;entific genuna SA,

.13128 ausiun
MM Apoderadd



BOSTON SCIENFIFFC ARGENTENA S0

REGISTRO DE PROPLCTO MEDICO

BESPOSICION 231872002

ANEXOQULE

INFORMACIONES DF LOS ROTULOS FINSTRUCCIONES DE ES0 DF PRODUCTOS MEDICOS
Rotawire ™ - BOSTON SCIENTIFIC

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, o que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,
enfermedad o la muerte. La reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion pueden
también crear el riesgo de contaminacidn del dispositivo y/o causar infeccidn o infeccion
cruzada al paciente, incluyendo pero no limitdndose a 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 ¢l producto y su envase de acuerdo a las normas del hospital,
administrativas y/o de las autoridades locales.

o Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o
manipulacion del producto:

Almacenar en lugar fresco, seco y oscuro

No utilizar si el envase o el dispositivo estan abiertos o dafiados.

No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

Utilizar el dispositivo antes de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta del

producto.

» Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse:

Advertencias:

Al hacer avanzar o al extraer la guia, hay que utilizar siempre una guia fluoroscopica con
equipamiento radiografico que proporciona imdgenes de alta resolucion. No coloque
nunca la guia a tientas, ya que puede dar Jugar a una colocacion incorrecta, diseccidén o
perforacion. Teniendo en cuenta que la guia funciona como un monorrail que siguen el
avanzador/catéter/fresa, es fundamenial colocar inicialmente la guia en el lumen
estendtico o virtual del vaso y no en un canal erroneo.

Durante el avance de la fresa y la ablacién, avance a un ritmo en €l que la velocidad de la
fresa no disminuya mas de 5000 rpm de la velocidad de la plataforma descargada.
Extreme las precauciones y realice valoraciones cuidadosas en pacientes en los que esté
contraindicada la anticoagulacion.

En pacientes con vasos muy tortuosos, la guia RotaWire™ relativamente rigida tiende a
enderezar ¢l vaso y coloca el punto de aplicacion de la fresa en la curvatura menor del
vaso (entrada de la fresa). La guia flexible (Floppy) tiende a minimizar la entrada de la
guia, pero puede fallar al controlar la trayectoria de la fresa, dando lugar a un corte
incontrolado de la curvatura mayor del vaso.

. 7de 15
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DESBOVER! agTos et
E‘T:EREMACEUTIGA Boston Scientifig Argentina S.A.

M.N 13128 rada



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 5.4, } a 0

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSECION 23182002

ANEXO LB

INFORMACUIONES DE EOS ROTUEOS F INSTRUCCIONES DE 150 BE PRODUTTOS MEDICOS
Roetawire ™ — BOSTON SCIENTIFIC

Tenga cuidado al manipular la guia durante el procedimiento a fin de evitar la ruptura, la
formacion de pliegues, el acodamiento o la separacidén accidental de la espiral, Las
fracturas resultantes de la guia pueden requerir intervencion percutanea adicional o
cirugia.

No deje que el tiempo de ejecucion de la fresa individual exceda 30 segundos, puesto que
puede dar lugar a la fractura de la guia o a la separacion de la punta, lo que puede causar
una perforacion, diseccion, embolia, infarto de miocardio y, en raras ocasiones, la muerte.
La guia RotaWire tiene una duracidn funcional estimada de 5 minutos (total de los
tiempos de ejecucion individuales de la fresa).

En pacientes con vasos muy pequefios, tenga cuidado de no exceder el umbral de indice
de 0,7 recomendado para taladrar el vaso.

El uso de una guia RotaWire relativamente rigida puede enderezar hasta tal punto un vaso
que coloca el punto de aplicacion de la fresa en la curvatura menor del vaso (entrada de la
fresa), provocando potencialmente un vasoespasmo o una pseudoestenosis que conducen
a una perforacion y/o diseccion.

Procure mantener un alineamiento coaxial del catéter guia y del conjunto de la guia
RotaWire y la fresa durante la ablacion. De lo contrario, se puede seccionar
transversaimente la guia RotaWire, lo que podria causar una embolia, un infarto de
miocardio, una diseccion o una intervencidn quirlrgica y, en raras ocasiones, la muerte.
No apriete, haga avanzar ni retire la guia si se percibe una resistencia significativa.

Tenga cuidado al manipular la guia RotaWire durante ¢l procedimiento a fin de reducir la
posibilidad de que se produzca accidentalmente ruptura, formacién de pliegues,
acodamiento o formacion de bugles en la aorta. Un bucle cerrado, un acodamiento 0 un
pliegue pronunciado en la guia (de mas de 90 grados) puede provocar la fractura durante
su uso. Las fracturas resultantes de la guia pueden requerir intervencion percutinea
adicional 0 cirugia.

No haga avanzar nunca la fresa giratoria empujando sobre la vaina, ya que puede dar
lugar al encorvamiento de la guia y a una perforacidn o a un traumatismo vascular. Haga
avanzar siempre la fresa giratoria mediante el botdn del avanzador.

No haga avanzar nunca la fresa giratoria hasta el punto de aplicacion con la puanta de
resorte de la gufa, ya que se puede producir una separacién distal y una embolizacion de
la punta.

No libere nunca el freno de la guia, a menos que tenga bien sujeta la guia mediante el
dispositivo de torsion wireClip™. La liberacion del freno sin asegurar primero la guia
puede producir rotacion y ¢l enredo de la guia

L.a fresa no debe permanecer en un mismo lugar girando a alta velocidad, ya que se puede
desgastar la guia. Haga avanzar o retroceder la fresa con cuidado cuando esta esté
realizando movimientos de rotacion a alta velocidad. En los casos en que se necesiten
ciclos de ablacion largos, especialmente en lesiones calcificadas y anguladas, vuelva a
colocar la guia para exponerla a un segmento no utilizado anteriormente o cambiela para
evitar dafos.

Aseglirese de que la velocidad de rotacion de lumen libre de la fresa no exceda 180.600
rpm para fresas de 1,25 mm a 2,0 mm y 160.000 rpm para fresas de 2,15 mm vy
superiores. —

. 8de 15
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BOSTON SCHINTIFIC ARGENTINA 5.4 B L 0 7

REGISTRO DE PRODUCTO METHOO

BISPOSICHON 2312002

ANEXO LY

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCLIONES M £SO DE PRODUCTOS MEDH QS
Rutawire ™ ~ BOSTON SCIENTIFIC

Precauciones:

No utilice el producto si el envase ¢ el dispositivo esta abierto o daftado.

No haga avanzar ia punta de resorte de la gufa hacia vasculatura distal y estrecha, a
menos que el tratamiento lo requiera, va que se puede desenrollar el resorte o fracturar la
guia.

Si durante la extraccion parece que el resorte de la guia se esta desenrollando, detenga el
proceso de extraccion, Coloque cuidadosamente el catéter balén o catéter de intercambio
sobre la guia, colocando ¢l dispositive tan distal como sea posible. Si se utiliza un catéter
balén, infle levemente el balén segiin sea necesaric para aliviar cualquier espasmo.
Cuando se detenga el espasmo, continite extrayendo con cuidado la guia.

[.a guia RotaWire de 0,009 in (0,24 mm) tiene un didmetro mas pequefio que otras guias
disponibles en el mercado utilizadas en la angioplastia coronaria. Por consiguiente,
manipilela con cuidado para evitar que se forme un bucle cerrado, un acodamiento o un
pliegue pronunciado (>90°) en la gufa, que pueda provocar su fractura durante el uso. Las
fracturas resultantes de la guia pueden requerir intervencién percutdnea adicional o
cirugia.

Los médicos deben ser conscientes del alto riesgo al tratar a estos pacientes, asi como de
la falta de pruebas cientificas de] tratamiento en las siguientes aplicaciones:

1. Pacientes gue no sean aptos para la cirugia de derivacion de arteria coronaria.

2. Pacientes con enfermedad grave y difusa en tres vasos (los vasos enfermos multiples
deben tratarse por separado).

3. Pacientes con enfermedad de la arteria coronaria principal izquierda sin proteccidn.

4. Pacientes con fraccién expulsada inferior al 30%.

5. Lesiones de mas de 25 mm de longitud.

6. Lesiones angulosas (> 45°).

No extraiga la guia en una posicion proximal al tubo portador, ya que las guias o puntas
se pueden acodar o doblar,

No utilice el sistema Rotablator™ si hay pliegues, acodamientos o bucles en la guia o si
la punta de resorte esta rebajada.

St se forma un bucle en la guia, no se debe tirar nunca para eliminarlo. Para eliminar el
bucle, siga los pasos que se indican a continuacion:

Paso 1. Retire suavemente el catéter guia hasta que el catéter esté fuera del orificio
{consulte la figura 2).

Figura 2:

i 9de 15

L y Argiigho

MERCEDES BOVERI = ;e;’fﬁ% Argenting S.A
FARMACEUTICA "‘A poderada

MN 13128



BOSTON SCIENTEFIC ARGENTINA S\
REGEISTRO DE PRODUC TO MEDIC O
IISPOSICTON 23152002

ANEXOIILE

INFORMACTONES DE 105 ROTUTOS E INSTRUCCHONES DE USO BE PROPUCTOS MEDICOS
Rotawire '™ — ROSTON SCIENTEFIC

Paso 2. Con el dispositivo de torsion wireClip™, gire 1a guia media vuelta en el sentido
de las agujas del reloj {consulte la figura 3).

Figura 3

e o
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Paso 3. Si el bucle todavia no se ha eliminado, gire la gufa media vuelta en la otra
direccién (sentido contrario a las agujas del reloj} y compruebe si ya ha desaparecido
(consulte la figura 4).

Paso 4. Una vez eliminado el bucle, vuelva a asentar ¢l catéter guia mientras se tira
ligeramente de la guia (consulte la figura 5).

Figura §

{
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Si es necesaria la desfibrilacién del paciente, se debe retirar la fresa del Area de
tratamiento mientras la guia permanece en posicién. Esto se puede comparar a los
métodos utilizados en la angioplastia con balén. Es importante dejar la guia en su lugar
para facilitar el tratamiento del vaso y reestablecer el flujo sanguineo después de la
desfibrilacién. Antes de iniciar la desfibrilacidn, asegirese de que la guia esté
suficientemente aisiada del suelo.

- o 10 de {5
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ROSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.4,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSTCION 23182002

ANEXQILLE

INFORMACIONES [DE 1.0% ROTELOSN E INSTRUCCIONES DE FSO DE PRODUCTOS MEDICOS
Rotawire ™ — BOSTON SCIENTIFIC

En Alemanta, todas las medidas de precaucion se deben seguir tal y como se describen en
DIN (Normas industriales de Alemania) VDE (Reglamentacion de electricistas de
Alemania) 0753T.2; Instrucciones de uso de los desfibriladores.

Se debe evitar el contacto de la guia con el suelo para asegurar un aislamiento tipo CF
para el paciente.

Asegurese de que el extremo proximal de la guia esté en todo momento situado sobre la
funda estéril o sobre un material de proteccion aislante similar.

* Si corresponde, el método de esterilizacion;

El contenido se suministra ESTERIL mediante éxido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril estd dafiada. Si se encuentran dafios, 1lamar al representante de Boston
Scientific

¢ Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion:

Mercedes Bovert, Directora Técnica.

e Nuimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-65

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexe de la Resolucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Las siguientes son algunas de las posibles reacciones adversas ocasionadas por el uso de
este dispositivo:

« Angina de pecho o angina inestable

» Arritmias

+ Implantacion de un stent de emergencia

» Perforacion cardiaca

» Taponamiento cardiaco

» Bloqueo de conduccion

+» Espasmo de la arteria coronaria —
* Muerte
+ Reaccion a farmacos, reaccion alérgica al medio de contraste

» Embolia (coronaria, cerebral, periférica)

I1deis
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BOSTON SCHNTIFIC ARGENTINA S.AL 0 l D 1‘

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICIN 23182002

ANEXO IS

INFORMACIONES DE LOS ROTHLOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Rotawire ™ — BOSTON SCIENTIFIC

* Hemorragia ¢ hematoma

* Infeccion, infeccion local, infeccion sistémica

* Isquemia miocardica

+ [nfarto de miocardio (con onda Q y sin onda Q)

« Derrame pericardico

+ Edema puimonar/choque cardiogénico

» Flujo lento, inexistencia de flujo, cierre abrupto del vaso

+ Accidente cerebrovascular

*» Trombo vascular

« Traumatismo vascular (diseccion, perforacion, rotura o lesién)

También puede haber complicaciones asociadas a distorsiones, acodamientos y fracturas
de la guia, y a deterioros fisicos o funcionamientos defectuosos del dispositivo, capaces
de ocasionar lesiones al paciente o su muerte.

3.5 La informacion 1til para evitar ciertos riesgos relacionados con la utilizacion del
producto médico

1. Si existen dificultades al dirigir [a guia a través del avanzador, deslice el botén del
avanzador hacia atrds y hacia delante mientras se empuja con cuidado la guia. Esto
facilita normalmente el paso de la guia a través del avanzador. Elimine cualquier
lubricante que pueda haberse acumulado en la fresa limpiandolo ligeramente con la yema
de un dedo enguantado.

2. El avanzador tiene un freno de guia interno que se aplica automaticamente cuando se
proporciona gas comprimido desde la consola. Este freno impide que la guia gire durante
el funcionamiento del avanzador.

3. Cuando se utilice el dispositivo de avance del catéter avanzador Rotalink™, se debe
colocar siempre un dispositivo de torsidn wireClip™ en la guia. Acople un dispositivo de
torsion wireClip a la guia en un punto a pocos centimetros detras del extremo del
avanzador. Para acoplar el dispositivo de torsion wireClip, apriete los dos mangos para
abrir las mordazas de la pinza, coloque la pinza junto a la guia y finalmente mueva la
pinza hasta que la guia esté acoplada por completo en la ranura. Suelte los mangos para
dejar que el dispositivo de torsién wireClip se sujete firmemente a la guia. Esto facilitara
la direccion y el avance de la guia, si la guia todavia no estd colocada en posicion distal
con respecto a la lesion.

4, Manipule la guia con el dispositivo de torsién wireClip; para ello sujételo firmemente
por la parte cilindrica del mismo. La pinza puede volver a colocarse las veces que sea
necesario. Asegurese siempre de que la guia esté completamente acoplada en la ranura de
la pinza.

Advertencias y precauciones relacionadas a las instrucciones de uso

Al hacer avanzar o al extraer la guia, hay que utilizar siempre una guia fluoroscépica con
equipamiento radiografico que proporciona imagenes de alta resolucion. No cologue
nunca la guia a tientas, ya que puede dar lugar a una colocacidén incorrecta, diseccion o
perforacion. Teniendo en cuenta que la guia funciona como un monorrail que siguen el
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avanzador/catéter/fresa, es fundamental colocar inicialmente la guia en el lumen
estenotico o virtual del vaso y no en un canal errdneo.

Durante el avance de la fresa y la ablacion, avance a un ritmo en el que la velocidad de la
fresa no disminuya mas de 5000 rpm de la velocidad de la plataforma descargada.
Extreme las precauciones y realice valoraciones cuidadosas en pacientes en los que esté
contraindicada la anticoagulacion,

En pacientes con vasos muy tortuosos, la guia RotaWire™ relativamente rigida tiende a
enderezar ¢l vaso y coloca el punto de aplicacion de la fresa en la curvatura menor del
vaso (entrada de la fresa). L.a guia flexible (Floppy) tiende a minimizar la entrada de la
guia, pero puede fallar al controlar la trayectoria de la fresa, dando lugar a un corte
incontrolado de la curvatura mayor del vaso.

Tenga cuidado al manipular la guia durante el procedimiento a fin de evitar [a ruptura, la
formacion de pliegues, ¢l acodamiento o la separacion accidental de la espiral. Las
fracturas resultantes de la guia pueden requerir intervencion percutdnea adicional o
cirugia.

No deje que el tiempo de ejecucion de la fresa individual exceda 30 segundos, puesto que
puede dar lugar a la fractura de la guia o a la separacion de la punta, lo que puede causar
una perforacion, diseccion, embolia, infarto de miocardio y, en raras ocasiones, la muerte.
La guia RotaWire tiene una duracion funcional estimada de 5 minutos (total de los
tiempos de ¢jecucidn individuales de la fresa).

En pacientes con vasos muy pequefios, tenga cuidado de no exceder el umbral de indice
de 0,7 recomendado para taladrar el vaso.

El uso de una guia RotaWire relativamente rigida puede enderezar hasta tal punto un vaso
que coloca el punto de aplicacion de la fresa en Ja curvatura menor del vaso (entrada de la
fresa), provocando potencialmente un vasoespasmo o una pseudoestenosis que conducen
a una perforacion y/o diseccion.

Procure mantener un alineamiento coaxial del catéter guia y del conjunto de la guia
RotaWire y la fresa durante la ablacion. De lo contrario, se puede seccionar
transversalmente la guia RotaWire, lo que podria causar una embolia, un infarto de
miocardio, una diseccion o una intervencion quirrgica y, en raras ocasiones, la muerte.
No apriete, haga avanzar ni retire la guia si se percibe una resistencia significativa.

Tenga cuidado al manipular la guia RotaWire durante el procedimiento a fin de reducir la
posibilidad de que se produzca accidentalmente ruptura, formacion de pliegues,
acodamiento o formacion de bucles en la aorta. Un bucle cerrado, un acodamiento o un
pliegue pronunciado en la guia (de mas de 90 grados) puede provocar la fractura durante
su uso. Las fracturas resultantes de la guia pueden requerir intervenciéon percutinea
adicional o cirugia.

No haga avanzar nunca la fresa giratoria empujando sobre la vaina, ya que puede dar
lugar al encorvamiento de la guia y a una perforacion o a un traumatismo vascular. Haga
avanzar siempre la fresa giratoria mediante el boton del avanzador.

No haga avanzar nunca la fresa giratoria hasta el punto de aplicacion con la punta de
resorte de la guia, ya que se puede producir una separacion distal y una embolizacion de
la punta.

T
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No libere nunca el freno de la guia, a8 menos que tenga bien sujeta la guia mediante el
dispositivo de forsion wireClip™. La liberacion del freno sin asegurar primero la guia
puede producir rotacion y el enredo de la guia.

La fresa no debe permanecer en yn mismo lugar girando a alta velocidad, ya que se puede
desgastar la guia. Haga avanzar o retroceder la fresa con cuidado cuando esta esté
realizando movimientos de rotacién a alta velocidad. En los casos en que se necesiten
ciclos de ablacion largos, especialmente en lesiones calcificadas y anguladas, vuelva a
colocar ta guia para exponerla a un segmento no utilizado anteriormente o cambiela para
evitar dafios.

Asegurese de que la velocidad de rotacion de lumen libre de ia fresa no exceda 180.000
rpm para fresas de 1,25 mm a 2,0 mm y 160.000 rpm para fresas de 2,15 mm y
superiores.

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

No usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafios comunicarse con un
representante de Boston Scientific.

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

Cada guia se envasa en una bolsa abre facil estéril que tiene un precinto en forma de V.
El dispositivo de torsidn wireClip™ se envasa con la guia sobre una placa de soporte.
Seleccione la guia adecuada para el procedimiento y después siga estos pasos:

I. Con una técnica estéril, abra la bolsa y extraiga el tubo de envase que contiene la guia.
2. Descargue la guia de la espiral de envase de la siguiente forma:

A. Localice el retenedor de guias proximal en el didmetro interior de la espiral. Extraiga
con cuidado la guia de! retenedor. Esto dejard al descubierto el extremo proximal de la
guia.

Descarga distal:

B. Localice el tubo protector en la parte exterior de la espiral. Sujete el tubo y retirelo con
cuidado para liberar el extremo del tubo de sujecion distal pequeiio.

C. Extraiga el tubo protector, deslizandolo hacia adelante de la espiral. Esto dejard al
descubierto el extremo distal de la guia y 1a punta de resorte.

D. Agarre el extremo distal al descubierto de la gula junto al extremo del tubo de la
espiral y tire suavemente para sacarlo del envase. Hay que tener cuidado de no sujetar la
punta de resorte.

Nota: la guia se puede sacar directamente del envase e introducir en el catéter guia
(consulte la figura 6). Inspeccione la gufa para comprobar que no esté dafiada. En caso de
estar dafiada, no la utilice. D
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Tubo protecty

Tubo da
suivgion
disial 4

ﬁuum 6.

3. Todas las guias estan recubiertas con una fina pelicula de lubricante que parece polvo
blanco. No limpie el revestimiento de lubricante, El lubricante puede hacer que la guia se
adhiera al interior del tubo, dificultando de esta manera su extraccion. Si esto ocurre,
golpee levemente la parte exterior de la espiral para aflojar la guia. Tenga cuidado de no
estirar ni dafiar la punta de resorte.

4. Dé forma cuidadosamente a la punta de resorte de la guia, Inspeccione la punta de
resorte por si presenta alglin dafio. En caso de estar dafiada, no la utilice, Manipule con
cutdado la guia para evitar que se forme un bucle cerrado, un acodamiento o un pliegue
pronunciado (>90°). Esto dificultaria el avance de la guia a través del avanzador y podria
hacer que ésta se rompiera durante la utilizacién.

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara referencia particularmente
a:

Contraindicaciones:

No se conoce ninguna. T2

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 las normas dei hospital,
administrativas v/o de las autoridades locales.

e
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