“2011 - Afic del Trabajo Decente, |la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Min'lsteri de Salud ,
Secretaria de Politicas, DISPOSICIAN N° 6 3 7 0

Regulacion e Institutos
A.N.M.AT.

suenos AIres, 2 1 SEP 2011

VISTO el Expediente N°© 1-47-6300/11-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy |

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Meédica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Medica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en

\S\ los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
s han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos Iegalés y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Small Peripherical cutting Ballon™, nombre descriptivo Dispositivo de dilatacion
microquirdrgico y nombre técnico Dilatadores, vasculares, de acuerdo a lo
solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 a 10 y 12 a 19 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de |la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4¢ - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-651-283, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

e
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presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-6300/11-9

DISPOSICION No MV‘“E\Lﬁ
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) B Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANDM.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROBJCBO 71EIijCO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ................0 .
Nombre descriptivo: Dispositivo de dilatacion microquirurgico.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:11-268-Dilatadores,
Vasculares.

Marca: Small Peripherical Cutting Ballon™

Modelo(s) del producto medico:

M001BPM2015140F0 BPM2015140F Small PCB OUS MR 2.00mm x 15mm
M001BPM2515140F0 BPM2515140F Small PCB OUS MR 2.50 mm x 15mm
M001BPM3015140F0 BPM3015140F Small PCB OUS MR 3.00 mm x 15 mm
M0O01BPM3515140F0 BPM3515140F Small PCB OUS MR 3.50 mm x 15 mm
M001BPM4015140F0 BPM4015140F Small PCB OUS MR 4.00 mm x 15 mm
Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidn/es autorizada/s: Esta indicado para procedimientos de APT en
vasosperifericos con un didmetro de referencia comprendido entre 2mm vy 4
mm.

Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sénitarias.

Nombre del fabricante: Boston Scientific Ireland Limited

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

Expediente N° 1-47-6300/11-9
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU% O MEDICO :nscrlpto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

A0

< “

Dr. OTTO A, ORSI
SUI-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-6300/11-9

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
............. 83.7h, y de acuerdo a lo solicitado por
Boston Scientific Argentina S.A., se autorizo la inscripcion 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 dilatacion microquirurgico.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:11-268-Dilatadores,
Vasculares.
Marca: Small Peripherical Cutting Ballon™
Modelo(s) del producto médico:
M001BPM2015140F0 BPM2015140F Small PCB OUS MR 2.00mm x 15mm
M001BPM2515140F0 BPM2515140F Small PCB OUS MR 2.50 mm x 15mm
M001BPM3015140F0 BPM3015140F Small PCB OUS MR 3.00 mm x 15 mm
M001BPM3515140F0 BPM3515140F Small PCB QUS MR 3.50 mm x 15 mm
M001BPM4015140F0 BPM4015140F Small PCB OUS MR 4.00 mm x 15 mm
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacidon/es autorizada/s: Esta indicado para procedimientos de APT en
vasosperifericos con un diametro de referencia comprendido entre 2Zmm y 4 mm.
Periodo de vida util:3 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Scientific Ireland Limited
Lugar/es de elaboracion: Ballybrit Business Park, Galway, Irlanda
Se extiende a Boston Scientific Argentina S.A. el Certificado PM-651-283, en la
Ciudad de Buenos Aires, a1SEP20”, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No ‘
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DISPOSICION 2318/2002

ANEXQO IILB

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Small Peripheral Cutting Balloon ™ - BOSTON SCIENTIFIC

N Wi

BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A, y _
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO 6 3 7 m
N350d3
ANEXO IILB
2. ROTULOS
2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;
FABRICANTE:
Planta de Manufactura:
e Boston Scientific Ireland Limited: Ballybrit Business Park
Galway, Irlanda
IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 — C1427CRJ ~ Ciudad

Autdnoma de Buenos Aires — Argentina

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

Descripeion: Dispositivo de dilatacion micro&uirﬁrgico

Nombre: Small Peripheral Cutting Balloon *

REF: BPMXXXXXXXX

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"”;

Estéril

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nlimero de serie segiin proceda;

Lote: XOOOXXX

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual
deber4a utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Usar antes de: 20XX-XX

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

Producto para un sélo uso. No reutilizar.

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

Producto de un solo uso. No reutilizar
No reesterilizar.

Consultar las Instrucciones de Uso.
No usar si el envase estd dafiado.

ARMACEUTIC ‘

M.N. 13128—— S"E}
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ANEXO ITL.B AR
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE 1)SO DE PRODUCTOS MEDICOS
Small Peripheral Cutting Balloon " — BOSTON SCIENTIFIC

i
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)

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Esterilizado por radiacién

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;
Mercedes Boveri, Directora Técnica.

2.12. Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la
Autoridad Sanitaria competente. o

Autorizado por la AN.M.A.T. : PM-651-283

: Milagrgs Arguelio
\ 3oston Scient! cArgentina S.A.
\ Anoderada
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO .
DISPOSICION 2318/2002 6 i 7 -
ANEXO TILB g 'r‘l
INFORMACHONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCLONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDICOS ) N

Small Peripheral Cutting Balloon - BOSTON SCIENTIFIC

3. INSTRUCCIONES DE USO | )2/

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

o La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;
FABRICANTE:
Planta de Manufactura:

e Boston Scientific Ireland Limited: Ballybrit Business Park
Galway, Irlanda

IMPORTADOR: Boston Scientific Argentina S.A. — Tronador 444 — C1427CRJ — Ciudad
Auténoma de Buenos Aires — Argentina

¢ La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producto médico y el contenido del envase;

Descripcion: Dispositivo de dilatacion m1crob?u1rurglco
Nombre: Small Peripheral Cutting Balloon '
REF: BPMXXXXXXXX

o Si corresponde, la palabra "estéril":

El contenido se suministra estéril y no pirégeno en un envase sin dafios cerrado.

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

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural
del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al
paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacidon, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositive y/o
causar infeccion o infeccion cruzada, al pac1ente que incluye, entre otros, la
transmision de enfermedades infecciosas de un' paciente a otro. La contaminacién del
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

o Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o
manipulacién del producto:

P QTGS/-AFQ&EHO V 5de 12
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REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 231872002 ) -
ANEXO LB £ ‘) u }‘ o
INFOURMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDICOS e -
$mail Peripheral Cutting Balloon ™ - BOSTON SCIENTIFIC

Rotar el inventario de forma que los productos se utilicen antes de la fecha de ]
caducidad que figura en la etiqueta del envase. é

e Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse:

Advertencias

- El dispositivo Cutting Balloon no debe usarse nunca antes de la implantacion de un
nuevo stent. Debe extremarse el cuidado al tratar una lesion distal a un stent
previamente implantado. Si la guia Ka:pasado por una celda del stent en lugar de a lo
largo de su eje, el dispositivo Cutting Balloon desinflado podria enredarse en el stent.
Confirmar la posicién de la guia en dos vistas antes de hacer avanzar el dispositivo
Cutting Balloon si va a cruzar una baldn previamente implantado. Si se vence la
resistencia existente al retirar el dispositivo aplicando una presion excesiva es posible
que el dispositivo resulte dafiado y sea necesaria una intervencién quirurgica para
recuperarlo. Al tratar lesiones en una bifurcacion, se puede utilizar el dispositivo
Cutting Balloon antes de colocar un stent, pero no se debe pasar a través de la celda
lateral de un stent para tratar la rama lateral de una lesién situada en una bifurcacion
en la que se ha implantado previamente un stent.

- La APT, con el dispositivo Peripheral Cutting Balloon, debido a su mecanismo de
accion, puede suponer un mayor riesgo de perforacion que el de la ATP convencional,
El riesgo de perforacion aumenta si se toma un tamaiio demasiado grande. Para
reducir la posibilidad de dafios a los vasos sanguineos, el didmetro de inflado del
dispositivo Peripheral Cutting Balloon no debe exceder una relacién de 1,1:1 con
respecto al didmetro del vaso sanguineo proximal y distal a la estenosis.

- La presion del balon no debe exceder la presion de rotura nominal. La presidn de
rotura nominal estd basada en los resultados de las pruebas in vitro. Al menos el
99,9% de los balones (con un intervalo de confianza del 95%) no estallaran a la
presion de rotura nominal o por debajo de ella. Se recomienda el uso de un dispositivo
de supervision de la presion para evitar preésiones;excesivas.

- Utilizar tnicamente el medio de nflado de balones recomendado (por ejemplo,
medio de contraste mezclado con solueion salina).Nunca se debe usar aire ni ningln
medio gaseoso para inflar el balon.

- No se debe usar en una vaina introductora acodada o curvada ni si se encuentra
resistencia. Encontrar resistencia, o si la vaina introductora estd acodada o curvada
puede dafar los aterétomos o el baldn. Si se da alguna de estas circunstancias, retirar
inmediatamente ambos dispositivos.

- Cuando el catéter esté expuesto al sistema vascular, debe manejarse bajo vision
fluoroscopica de alta calidad. No se debe avanzar ni retraer el catéter sin que el balén
esté completamente desinflado al vacio. Si se detecta resistencia durante la
manipulacidn, es necesario determinar su causa antes de proseguir.
- El contenido se suministra ESTERIL y no pirégeno usando un proceso de radiacién %
mediante haz de electrones. No usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran(—
dafios, llamar al representante de Boston Scientific.

- Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacién 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 infeccién o infeccién cruzada' al paciente, que incluye, entre otros, la

MERLEDES\ROVER 4 17
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DISPOSICION 2318/2002 0 e
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INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDTCOS

Small Peripheral Cutting Balloon ™ - BOSTON SCIENTIFIC

BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. 6 3 ? ’ 0
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transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del («
dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente. )

- Después del uso, deseche el producto y su envase de acuerdo a las normas del

hospital, la administracion y/o de las autoridades locales.

Precauciones

- Antes de realizar la APT, es necesario examinar el catéter para comprobar su
funcionamiento y asegurarse de que su tamafio y forma sean los adecuados para el
procedimiento concreto en que se va a utilizar.

- Solamente médicos que hayan recibido la preparacidén apropiada por parte de Boston
Scientific deben usar el dispositivo Peripheral Cutting Balloon.

- Durante ¢l procedimiento del dispositivo Peripheral Cutting Balloon, debe
administrarse un tratamiento anticoagulante adecuado al paciente. El tratamiento con
anticoagulantes debe continuarse después del procedimiento durante un periodo de
tiempo que el medico determine.

- El dispositivo Peripheral Cutting Balloon no estd disefiado para utilizarse en el
control in vivo de la presion arterial, y por lo tanto no debe utilizarse a tal efecto.

- No hacer avanzar la guia ni el dispositivo Peripheral Cutting Balloon si la vaina esta
acodada, curvada o si ofrece resistencia. Una vaina apretada puede presionar el
material del balon contra un aterdtomo con fuerza suficiente como para punzar el
balén.

- La lesion que se va a tratar debe tener las caracteristicas siguientes:

Tortuosidad minima del segmento proximal del vaso y ser un segmento de lesion no
angulado (menor o igual a 45°)

- La posibilidad de replegar de manera optima el balén depende de muchos factores,
incluyendo el manejo, la anatomia de! vaso, la composicion de la lesion, la presion de
inflado y el nimero de inflados.

- Debe aplicarse la fuerza de dilatacién minima necesaria para la dilatacién para
reducir al minimo los riesgos de sobreinflado o rotura del balén.

- Es extremadamente importante que el dispositivo Peripheral Cutting Balloon sea del
tamafio apropiado. No exceda una relacidn de 1,1:] entre el balén y el vaso.

- Después de la extracciéon de la vaina introductora, no volver a introducir el
dispositivo Peripheral Cutting Balloon.

- Si se encuentra resistencia al extraer el catéter a través de una vaina introductora o
una guia a través del catéter, detenerse y retirarlos como una unidad completa para
impedir dafios tanto a la guia como al catéter, a la vaina introductora o al vaso.

¢ Si corresponde, el método de esterilizacién:

El contenido se suministra ESTERIL usando un proceso de radiacién mediante haz
de electrones.

¢ Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:

Mercedes Boveri, Directora Técnica.

by 7del2
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¢ Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de )
identificacién de la Autoridad Sanitaria competente:

Autorizado por la AN.M.A.T: PM-651-283

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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;

Los riesgos asociados con el tratamiento intervencionista de estenosis con el
dispositivo Peripheral Cutting Balloon™ son similares a los de la ATP convencional.
Los riesgos posibles incluyen, entre otros:

* cierre abrupto o

* trombosis aguda o subaguda

* necesidad de una intervencion adicional (grave o moderada)

* reaccion alérgica (al material del dispositivo, al medio de contraste y a los
medicamentos)

* amputacion

* aneurisma

+ angina de pecho

* arritmia, incluyendo fibrilaciéon ventricular

» fistula arteriovenosa

* coma

* muerte

* embolizacion, que incluye tromboembolizacién (arterial, pulmonar)

» fallo cardiaco

» hemorragia o hematoma, incluyendo sangrado en el lugar de la puncion

* hipotensién o hipertension

* infarto de miocardio

+ dolor o sensibilidad

* pseudoaneurisma

* reaccion pirogénica

» insuficiencia renal

* restenosis de| segmento o arteria tratado
* sepsis/infeccion

* shock

* fallo de uno o varios 6rganos; necrosis o isquemia de tejidos/organos

* sindrome de robo que tiene como resultado isquemia del digito o la

extremidad :

» accidente cerebrovascular u otros episodios neurologicos, incluyendo lesion del
nervio

* inflamacion

* ataque isquémico transitorio (AIT)

+ lesion, diseccion, perforacion, ruptura o espasmo del vaso
* oclusion vascular

ARMACEUTICA .
M.N'_'T§1—2?QA—
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3.5. Informacién qtil para evitar ciertos riesgos en la colocacién o utilizacién del
dispositivo

Introducir el dispositivo Peripheral Cutting Balloon usando una vaina introductora de
al menos 6 F (2,00 mm)

a. Insertar una guia de 0,36 mm (0.014 in.) a través del lumen de la guia del
dispositivo Peripheral Cutting Balloon.

b. Agarrar con cuidado la porcion proximal del balon en el cuerpo. Hacer avanzar el
dispositivo Peripheral Cutting Balloon a través de la vaina introductora, evitando
¢jercer una presidn excesiva sobre el balén cuando se pasa por la valvula de
hemostasis para evitar un contacto no deseado con los aterétomos.

¢. Bajo fluoroscopia, colocar el balon de tal modo que la lesidn quede centrada entre
los marcadores radiopacos en el balon.

Precauciones:

Usar solamente una vaina introductora de al menos 6 F (2,00 mm).

No hacer avanzar la guia ni el dispositivo Peripheral Cutting Balloon si la vaina esta
acodada, curvada o si ofrece resistencia. Una vaina apretada puede presionar el
material del baldén contra un aterétomo con fuerza suficiente como para punzar el
baléon. L

La lesion que se va a tratar deber tener las caracteristicas siguientes: tortuosidad
minima del segmento proximal del vaso y ser'un segmento de lesién no angulado
(menor o igual a 45°).

Inflado del Balon

Utilizar un dispositivo de inflado con un mandémetro para monitorizar la presién del
balon y determinar si se estd aplicando una fuerza de dilatacion adecuada sin exceder
los limites maximos del producto.

a. Bajo observacion fluoroscopica, inflar lentamente el dispositivo Peripheral Cutting
Balloon 101 kPa (1 atm) cada 5 segundos hasta que ya no se vea la indentacién del
balon. No inflar el dispositivo Peripheral Cutting Balloon por encima de 1216 kPa (12
atm). Mantener ¢l inflado durante 60 a 90 segundos. Después de dilatar la lesion,
desinflar lentamente el catéter Peripheral Cutting Balloon 101 kPa (1 atm) cada 5
segundos.

Precaucion: Desinflarlo rapidamente puede poner en peligro la posibilidad de

replegarlo. TSN -
b. Cuando se utilice el dispositivo Peripheral Cutting Balloon™ en segmentO
lesionados largos, la porcion o porciones distales de la lesidn deben tratarse en primer

lugar. A continuacion, se realizaran dilataciones superpuestas del segmento proximal
de la lesion.

Precauciones: La posibilidad de replegar de manera optima el balén depende de
muchos factores, incluyendo el manejo, la anatomia del vaso, la composicién de la
lesion, la presion de inflado y el numero de inflados.
El medio de inflado estdndar es una mezcla 1:1 de medio de contraste y solucig
salina normal. No usar aire ni ninguna otra sustancia gaseosa como medio de ia (9 28—
inflado del balén. \

No exceder la presion de rotura nominal de 1216 kPa (12 atm) durante este proceso. \

Inflar el balén a una presiéon mayor que la presion de rotura nominal puede hacer que

el balon se rompa. Si el balon pierde presion durante el inflado o si el baldén se rompe

ffAgros Ardiiello Pdelz
Gr Soidntific Argentina S.A.
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durante la dilatacion, suspender inmediatamente el procedimiento y desinflar el balén.
No volver a inflarlo y extraerlo con cuidado.

Debe aplicarse la fuerza de dilatacipn. minima necesaria para la dilatacién, para
reducir al minimo los riesgos de inflado excesivo-o rotura del balén,

Es extremadamente importante que el dispositivo Peripheral Cutting Balloon sea del
tamafo apropiado. No exceder unarelacion de 1,1:1 entre el balon y el vaso.

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

No utilizar si el envase estd abierto o dafiado.
No utilizar si la etiqueta estd incompleta o ilegible.

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

Técnica de Preparacion

Antes de su uso, examinar cuidadosamente la unidad para verificar que el catéter o el
envase estéril no haya sido dafiado durante el transporte.

Utilizando una técnica estéril, sacar"¢l dispositive Peripheral Cutting Balloon de su
envase y colocarlo en el campo estéril. No extraer el catéter del anillo protector en
este momento. '

Tal y como se suministra, el lumen del balon de este dispositivo contiene aire.

Este aire debe extraerse para asegurarse de que el baléon contenga solamente liquido

mientras se encuentra en el torrente sanguineo. B
.

Para extraer el aire:

a. Conectar una [lave de tres vias al lumen del balén. Cerrar la conexion de la Have de

paso hacia el balon,

b. Llenar una jeringa de 20 ml (20 ¢c) con aproximadamente 4 ml (4 cc) de una

mezcla de medio de contraste y solucion salina normal;

¢. Acoplar una jeringa a la Hlave de tres vias en el lumen del balén. Purgar la llave de

paso irrigandola con la mezcla de medio de contraste y solucién salina por el orificio

del medio;

d. Abrir la llave de paso hacia el balon. Tirar del émbolo de la jeringa al punto

maximo, desinflando el balon y succionando las burbujas de aire al cilindro de la

jeringa;

e. Para asegurarse de que se ha extraido todo el aire del balén, repetir el paso d;

f. Cerrar la llave de paso hacia el baldn;

g. Extraer el dispositivo Peripheral Cutting Batloon de su anillo protector. Desechar el

anillo protector. Tirar de la funda protectora del balén en linea recta (evitando los

movimientos de torsion);

h. Irrigar los 24 cm (9.4 in.) distales del lumen para guias del dispositivo Peripheral

Cutting Balloon con solucion salina heparinizada, utilizando para ello la punta de

jeringa que se incluye.

DVERI
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Las instrucciones de utilizacién deberdn incluir ademds 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:

* El uso del dispositivo Cutting Balloon esta contraindicado en situaciones en las que
dicho dispositivo atravesaria la celda lateral de un stent previamente implantado, ya
que el dispositive Cutting Balloon podria enredarse en el stent.

» El dispositivo Peripheral Cutting Balloon no estd indicado para usarse en arterias
coronarias ni carotidas.

* El dispositivo Peripheral Cutting Balloon no esté indicado para la expansién o
introduccion de stents.

Precauciones

- Antes de realizar la APT, es necesario examinar el catéter para comprobar su
funcionamiento y asegurarse de que su tamano y forma sean los adecuados para el
procedimiento concreto en que se va a utilizar,

- Solamente mnédicos que hayan recibido la preparacion apropiada por parte de Boston
Scientific deben usar el dispositive Peripheral Cutting Balloon.

- Durante el procedimiento del dispositivo Peripheral Cutting Balloon, debe
administrarse un tratamiento anticoagulante adecuado al paciente. El tratamiento con
anticoagulantes debe continuarse después del-procedimiento durante un periodo de
tiempo que el medico determine.

- El dispositive Peripheral Cutting Balloon no esta disefiado para utilizarse en el
control in vivo de la presion arterial, y por lo tanto no debe utilizarse a tal efecto.

- No hacer avanzar la guia ni el dispositivo Peripheral Cutting Balloon si la vaina esta
acodada, curvada o si ofrece resistencia. Una vaina apretada puede presionar el
material del balén contra un aterétomo con fuerza suficiente como para punzar el
balén.

- La lesién que se va a tratar debe tener las caracteristicas siguientes:

Tortuosidad minima del segmento proximal del vaso y ser un segmento de lesion no
angulado (menor o igual a 45°)

- La posibilidad de replegar de manera optima el balén depende de muchos factores,
incluyendo el manejo, 1a anatomia del vaso, la composicion de la lesion, la presion de
inflado y el nimere de inflados.

- Debe aplicarse la fuerza de dilatacion minima necesaria para la dilatacion para
reducir al minimo los riesgos de sobreinflado o rotura del baldn.

- Es extremadamente importante que el dispositivo Peripheral Cutting Balloon sea &
tamafio apropiado. No exceda una relacion de 1,1:1 entre el balon y el vaso.

- Después de la extraccion de la vaina 1ntroductora no volver a 1ntroduc1r el
dispositivo Peripheral Cutting Balloor:: .

- Si se encuentra resistencia al extraer el catéfer a ‘través de una vaina introductora o
una guia a través del catéter, detenerse y retirarlos como una unidad completa para
impedir dafios tanto a la guia como al catéter, a la vaina introductora o al vaso.

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

Después del uso, deseche el producto y su envase de acuerdo a las normas del
hospital, la administracién y/o de las autoridades locales.
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