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Wolverine™ Coronary

Cutting Balloon™

Dispositivo de dilatacion
microquirurgico

B, ONLY

Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos solo permiten
la venta de este dispositivo bajo prescripcion facultativa.

ADVERTENCIA CON RESPECTO A LA REUTILIZACION

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

Para un solo uso. NO REUTILIZAR, REPROCESAR O REESTERILIZAR.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden
poner en peligro la integridad estructural del dispositivo o causar
su fallo, lo que a su vez puede provocar lesiones, enfermedades
o la muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacion
del dispositivo o causar infeccién o infeccion cruzada al paciente,
que incluye, entre otras, la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

Antes de utilizar este producto, revise atentamente lasinstrucciones.
Tenga en cuenta todas las advertencias y precauciones que figuran
en estas instrucciones. Su incumplimiento puede ocasionar
complicaciones.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El dispositivo de dilatacion microquirdrgico Wolverine Monorail (MR)
Coronary Cutting Balloon consta de un balén con 3 o 4 aterétomos
(cuchillas  microquirdrgicas) montados longitudinalmente en
la superficie exterior. Los modelos con didmetro del balén de
entre 2,00 mm y 3,25 mm contienen 3 aterétomos y los modelos
con didmetro del balén de entre 3,50 mm y 4,00 mm contienen
4 ater6tomos. Cuando el dispositivo se infla, los aterétomos
marcan la placa, creando lugares de inicio para la propagacion de
grietas. Este proceso, llamado aterotomia, permite la dilatacion de
la lesién en tratamiento con menos presion.

La seccion distal es coaxial y de lumen doble. El lumen exterior se
utiliza para inflar el baldn y el lumen interior permite utilizar guias
de <0,014 in (0,36 mm) para facilitar el avance del dispositivo
hacia la estenosis que se va a dilatar (y a través de ella). La
seccion proximal es un hipotubo de acero inoxidable, de lumen
simple y con un solo conector de salida de Luer para el inflado o
el desinflado del baldn. El balén con aterétomos esta disefiado
para proporcionar un segmento inflable de diametro y longitud
conocidos a las presiones recomendadas. Se coloca un protector
de balon encima del baldn para mantener un perfil bajo, asi
como un mandril dentro del lumen interno a fin de proteger la
permeabilidad del dispositivo. La punta del dispositivo es conica
para facilitar su avance hacia la estenosis (0 a través de ella). Todos
los cuerpos poseen revestimiento lubricante ZGlide (hidrofilo). El
revestimiento ZGlide se sitlia desde la salida de la guia hasta la
punta distal del dispositivo.

La longitud efectiva del catéter del dispositivo Wolverine MR
Cutting Balloon es de 143 cm. Las marcas de la parte proximal del
cuerpo del dispositivo, una de 90 ¢cm y otra de 100 cm, indican la
salida de la punta del dispositivo balon fuera del catéter guia.

El dispositivo se proporciona en longitudes de balén de 6 mm,
10 mmy 15 mm. La longitud funcional del ater6tomo es la distancia
comprendida entre las bandas marcadoras radiopacas. Estas
bandas marcadoras radiopacas, junto con la radioscopia, facilitan
la colocacion del segmento del Cutting Balloon. Se incluye una
pinza de hipotubo A CLIPIT con el dispositivo Wolverine MR
Cutting Balloon a fin de facilitar el manejo del dispositivo.

Contenido

Cantidad  Material

Un(1) dispositivo Wolverine MR Cutting Balloon
Una (1) pinza de hipotubo CLIPIT

Principio de funcionamiento

Durante el procedimiento de aterotomia, se accede a la vasculatura
a través de una pequefia abertura en la arteria femoral o radial.
Mientras se desinfla el baldn, se inserta el dispositivo Wolverine MR
Cutting Balloon sobre una guia a través de un catéter guia y se hace
avanzar hasta la arteria coronaria estrechada. Una vez colocado dentro
de la arteria estrechada, el balon se infla y los aterétomos marcan la
placa, creando lugares de inicio para la propagacion de grietas. El lumen
interno de la arteria se agranda para que la sangre pueda fluir mas
facilmente. Luego se desinfla el baldn y se retira el catéter.

Materiales

El dispositivo Wolverine MR Cutting Balloon se compone de un hipotubo
proximal de acero inoxidable y un cuerpo externo distal de polimero. La
porcidn distal del catéter tiene un componente interno de polimeroy dos
bandas marcadoras de platino e iridio que favorecen la radiopacidad.

El dispositivo Wolverine MR Cutting Balloon tiene un balén de polimero.
Los aterétomos de acero inoxidable se funden en un adhesivo de
acrilato de uretano para formar las hojas. Se aplica un revestimiento
hidréfilo desde la salida de la guia hasta la punta distal para reducir
la friccion cuando se desplaza el catéter a través de una vasculatura
tortuosa.

@Contiene cobalto: El hipotubo de acero inoxidable es una
aleacion metdlica que contiene cobalto (CAS No. 7440-48-4;
EC No. 231-158-0, que se define como carcindgeno 1B y toxico para
la reproduccion, segun la Comision Europea en una concentracion
superior al 0,1 % del peso por peso). Las evidencias cientificas
actuales respaldan que las aleaciones metalicas de cobalto que
se utilizan en productos sanitarios no aumentan el riesgo de
cancer ni producen efectos reproductivos adversos.

Apirégeno
Este dispositivo cumple las especificaciones de limite pirdgeno.
Informacion del usuario

El dispositivo debe ser utilizado Unicamente por médicos con
experiencia en la realizacion de procedimientos de angioplastia
coronaria transluminal percutanea (ACTP).

USO INDICADO - INDICACIONES DE USO
El dispositivo Wolverine Cutting Balloon esta indicado para la dilatacion
de estenosis en las arterias coronarias con el fin de mejorar la perfusion
miocardica en aquellas circunstancias en las que se encuentra una
lesion resistente al balon. Ademas, la lesion a tratar deber tener las
caracteristicas siguientes:
e Lesion aislada (<15 mm de longitud) o tubular (de 10 mm a 20 mm
de longitud)
o Diametro del vaso de referencia (RVD, por sus siglas en inglés)
de 2,00 mm a 4,00 mm

o Facilmente accesible para el dispositivo

e (on una tortuosidad ligera o moderada del segmento proximal
del vaso

* Segmento lesionado no angular (<45°)

» (ontorno angiografico uniforme

¢ Ausencia de trombo visible angiograficamente

DECLARACION DE BENEFICIOS CLINICOS

El Wolverine Coronary Cutting Balloon es un producto sanitario
minimamente invasivo que se utiliza con el fin de dilatar las estenosis
de las arterias coronarias para mejorar la perfusion miocardica en
pacientes con lesiones coronarias estendticas.

RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLiNICO

Para clientes en la Union Europea, utilice el nombre del dispositivo
que figura en el etiquetado para buscar el Resumen de seguridad y
rendimiento clinico del dispositivo, que esta disponible en el sitio web
de la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED):
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

CONTRAINDICACIONES

El dispositivo Wolverine Cutting Balloon esté contraindicado para su uso

en caso de:

o 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.

ADVERTENCIAS

o 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 lumen 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 ramificacion lateral de una lesion en una bifurcacion.

o Elproceso de aterotomia, debido a su mecanismo de accion,
puede suponer un mayor riesgo de perforacion que el de la
ACTP convencional. El riesgo de perforacion 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 la estenosis.

o Elproceso de aterotomia en pacientes que no sean candidatos
adecuados para cirugia de injerto de bypass de arterias
coronarias debe considerarse muy cuidadosamente e 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 balon esté
completamente desinflado al vacio. Si se encuentra resistencia
durante la manipulacion, determinar la causa antes de proseguir.

o Lapresion del balon no debe exceder la presion de rotura
nominal. La presion de rotura nominal se basa 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 control de la presion
para evitar una presurizacion excesiva.

o (Cuando se realiza una aterotomia percutanea, debe incluirse la
consideracion clinica de disponer de un servicio de cirugia de
respaldo en el centro.

o Durante la preparacion y colocacion del dispositivo, es muy
importante que el lumen de inflado del dispositivo esté
totalmente libre de aire y liquidos hasta que el baldn esté
perfectamente colocado en el lugar de la lesion.

o Utilice Ginicamente 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.

« Sise 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

¢ 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 Eldispositivo debe usarse tinicamente por médicos con
experiencia la realizacion de ACTP.

o 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.

o Eldispositivo no esta disefiado para utilizarse en el control in
vivo de la presion arterial, y, por lo tanto, no debe utilizarse
a tal efecto.

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

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

¢ Sise experimenta alguna dificultad durante el inflado del
baldn, no continuar; extraer el dispositivo y no utilizarlo.
Seleccionar otro dispositivo.

o Nousar i 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.

¢ Una manipulacién excesiva puede producir dafios en el catéter,
como acodamientos del sistema introductor, ruptura del cuerpo
0 separacion, lo que puede requerir intervenciones adicionales.
No doble ni tuerza el dispositivo al sacarlo del envase.
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La infusion de cualquier medio a través del lumen de la guia
que no sea solucion salina heparinizada puede comprometer
el funcionamiento del dispositivo.

No intentar volver a colocar un baldn parcialmente inflado.

Si se intenta volver a colocar un baldn parcialmente inflado,
es posible que el vaso resulte gravemente dafiado.

No utilizar una gufa que tenga un didmetro superior a

0,014 in (0,36 mm).

Los dispositivos usados pueden suponer un riesgo biolégico
y deben manipularse y desecharse de forma adecuada.

POSIBLES EPISODIOS ADVERSOS
Entre los posibles episodios adversos se encuentran los siguientes:

Tabla 1. Cumplimiento del dispositivo Wolverine Cutting Balloon

Accidente cerebrovascular (embolia cerebral o ataque
isquémico transitorio)

Arritmias, incluida la fibrilacion ventricular o bloqueo cardiaco

Cierre abrupto del vaso, flujo sanguineo lento/ausencia de
reflujo

Deterioro hemodinamico, incluida la reaccién vasovagal

o Embolia (aire, tejido, fragmentos de dispositivos, placa)

e Infeccion

e Insuficiencia respiratoria

e Insuficiencia/fallo renal

e Intervencion adicional, que puede incluir cirugia

e Isquemia o infarto de miocardio

e Lesion por radiacion

e Lesién vascular (perforacion, diseccion, rotura, aneurisma,
pseudoaneurisma, fistula arteriovenosa) que posiblemente
requiera intervencion quirdrgica

e Muerte

e Oclusion vascular

e Reacciones a farmacos, incluida la alergia.

e Sangrado, hemorragia o hematoma

o Taponamiento cardiaco/derrame pericardico

e Trombosis

e \Vasoespasmo

4. Conecte el dispositivo de inflado a la llave de paso. Asegurese

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 dafio (por ejemplo, para no
deformar el cuerpo). Purgue la llave de paso irrigandola con
1cc-2 cc del medio de contraste por el orificio del medio.

. Gire la conexion de la llave de paso hacia el orificio del medio

o dbrala hacia el baldn, retire inmediatamente el dispositivo
de inflado a la posicion de presién completamente negativa
y coloque el dispositivo de inflado en la posicion de bloqueo.
Esto mantendra un vacio constante en el dispositivo.

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

. 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).

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

. Didmetro del modelo (mm) x media de didmetro del balén (mm) protector del balon.
Presion ATM (kPa) — —
2,00mm | 2,25mm | 2,50mm | 2,75mm | 3,00mm | 325mm | 3,50mm | 3,75mm | 4,00 mm Precaucion: Si detecta una resistencia inusual al extraer el
30(304) 190 )14 738 262 788 311 328 355 380 mandril o el protector del baldn, no utilice el dispositivo y
. . i . . . . . . . reemplacelo por otro.
4,0 (405) 1,95 2,18 243 2,69 2,94 317 3,35 3,62 3,89
5,0 (507) 198 22 248 273 2,99 32 341 3,60 3.96 8. EI_ dispositivo puede_ enrollarse una vuelta yfu_arse con la
pinza CLIPIT que se incluye en el envase del dispositivo. Solo
6,0 (608) NOM 2,02 2,26 2,52 2,78 3,06 3,28 3,48 3,77 4,04 debe insertarse el cuerpo proximal dentro de la pinza CLIPIT,
ya que la pinza no esté disefiada para el extremo distal del
7.0(709) 205 230 256 283 310 333 3,55 384 il dispositivo. Extraiga la pinza CLIPIT antes de introducir el
8,0(81) 2,08 2,33 2,60 2,88 315 3,38 3,61 3,90 417 dispositivo dentro del cuerpo del paciente.
9,0(912) 21 2,36 2,64 291 318 341 3,65 395 4,22 Nota: Tenga cuidado de no deformar el cuerpo del dispositivo
10,0 (1013) 213 2,39 2,67 2,95 322 345 370 399 4,26 al colocar o extraer la pinza CLIPIT.
11,0 (1115) 215 241 2,69 2,97 3,25 3,48 3,74 4,04 431 9. Irrigue el lumen de la guia del dispositivo con una solucion
120 (1216) RBP 217 244 271 300 328 35] 378 407 434 salina heparinizada; lleve a cabo la irrigaci()n através de la
d : . . . y . . J . punta distal del dispositivo.
Precaucion: Al manipular el dispositivo, asegurese de que el
PRESENTACION o Valvula hemostatica balén y las cuchillas no estan dafiados durante la irrigacion

El contenido se suministra ESTERIL mediante ¢xido de
etileno (OE)

Apirégeno

Detalles del dispositivo

No utilizar si el envase estd dafiado o se ha abierto involuntariamente
antes de usarlo.

No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.
Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston Scientific.
Manipulacién y almacenamiento

Este producto no tiene requisitos especiales de manipulacion
0 almacenamiento.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Componentes adicionales para un uso seguro

Ademas del dispositivo Wolverine MR Cutting Balloon, es necesario
preparar los siguientes articulos:

Guias del tamafio adecuado para el avance del catéter guia
Juego de dilatador y vaina arterial
Guias de <0,014 in (0,36 mm) x 185 cm

(atéteres guia femorales o radiales del tamafio y la
configuracion adecuados para seleccionar la arteria coronaria;

- Didmetro interno minimo del catéter guia 6 FR = 0,066 in
(1,68 mm) (dispositivo Wolverine MR Cutting Balloon con
didmetros de baldn de entre 3,50 mmy 4,00 mm)

- Diametro 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 solucién salina heparinizada
esterilizada

Medio de contraste radiopaco

Llave de paso de tres vias 0 aparato/colector de infusion
Dispositivo de inflado con manémetro

Jeringa de Luer de 10 ml, 12 ml 0 20 ml (cc)

MB Drawing 51308373

e Dispositivo de torsion de la guia
¢ Otros suministros y medicamentos segun 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 el cuerpo.

Nota: Suspenda el uso del dispositivo si se dafia 0 si se compromete
su condicion de esterilidad durante el uso.

Dispositivo Wolverine Cutting Balloon: preparacion

Precaucion. 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.

1. El'tamafio adecuado del dispositivo para la arteria de referencia es
sumamente importante a fin de lograr una dilatacion adecuada. El
riesgo de perforacion aumenta si se elige un balon de un tamario
demasiado grande. Para reducir la posibilidad de dafios al vaso,
el diametro de inflado del dispositivo debe aproximarse a una
relacion de 1,1:1 con relacion al diametro promedio de la arteria
coronaria de referencia.

2. 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 balon. CIERRE la
conexion de la llave de paso hacia el balén. Prepare un dispositivo
de inflado con 5 cc de solucion de contraste (la mezcla debe ser una
solucion salina estéril y un medio de contraste con una proporcion
minima de 50/50).

del lumen de la guia. No debe utilizarse si se observa algun
defecto. Deseche el aro protector y el protector del balon.

10. Mantenga el dispositivo en una mesa estéril hasta que esté

listo para usarse.

Intervencion
Dispositivo Wolverine Cutting Balloon: colocacion

1.

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

. 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).

. Mediante radioscopia, haga avanzar la guia hasta el vaso

deseado; a continuacion, coloque la guia distal en la ubicacion
prevista.

. Confirme que el dispositivo esta totalmente desinflado y

al vacio. Cargue la punta distal del dispositivo en la guia
asegurandose 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 balén en la guia.

Nota: Para evitar acodamientos, haga avanzar el dispositivo
lentamente, en pequefios incrementos, hasta que el extremo
proximal de la guia salga del dispositivo.

. Aspire e irrigue a fondo el catéter guia a fin de prepararlo para

laintroduccion del dispositivo Cutting Balloon.

. Cargue con cuidado el dispositivo en la guia y avance por la

valvula hemostatica usando una guia radioscépica para la
punta del catéter guia.

Precaucion: Sujetar el subconjunto de balon/cuchilla
demasiado fuerte o no abrir la vlvula hemostatica lo
suficiente puede dar lugar a dafios provocados por la cuchilla
en el material del baldn. 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 valvula
hemostatica alrededor del cuerpo del dispositivo, ya que
puede producirse una constriccion del lumen y el inflado o
desinflado del balon pueden verse afectados.

. Con radioscopia y mientras mantiene la guia en posicion, haga

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 guia, y también se pueden
usar como gufa. Avance el dispositivo y coléquelo en la lesion
centrando los dos marcadores radiopacos en cualquiera de los
extremos de la lesion. El extremo cortante de los ater6tomos
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 dilatacion.

Dispositivo Wolverine Cutting Balloon: inflado

1.

Con radioscopia, infle lentamente el dispositivo (1atm/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 baldn. Si se experimentan
dificultades mientras se infla el balén, no se debe proseguir
con el inflado. Desinflelo y extraiga el dispositivo.

. Cuando se utilice el dispositivo en segmentos lesionados

largos (aquellas lesiones en las que el area de dilatacion
correspondiente supera la longitud del Wolverine

Cutting Balloon), la porcion distal de la lesion debe tratarse en
primer lugar. A continuacion, se pueden realizar dilataciones
del segmento proximal de la lesion. Repita la arteriografia
coronaria después de cada uso para evaluar los resultados.
Repita la dilatacion si es necesario.

Dispositivo Wolverine Cutting Balloon: extraccion

1.

Desinfle el dispositivo enroscando hacia dentro el dispositivo
de inflado/desinflado y, a continuacion, tire de él hacia

fuera ejerciendo un vacio negativo. Mantenga el vacio en el
dispositivo y verifique que esta 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.

Eliminacién

Deseche el dispositivo por completo. Para un solo uso.

Para reducir el riesgo de infeccion o los peligros microbianos
después del uso, deseche el dispositivo y el envase de la siguiente
manera: Después del uso, el dispositivo puede contener sustancias
biopeligrosas. El dispositivo y el embalaje se deben tratar y
eliminar como desechos biopeligrosos o de conformidad con las
regulaciones hospitalarias, administrativas o del gobierno local
correspondientes. Se recomienda usar un recipiente para este tipo
de desechos que incorpore un simbolo de peligro biolégico. No se
deben desechar los residuos bioldgicos peligrosos sin tratar en el
sistema de tratamiento de residuos urbanos.

Después de la intervencion
Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con
este dispositivo se debe notificar al fabricante y a la autoridad
reguladora local competente.

INFORMACION PARA INFORMAR AL PACIENTE

Las siguientes secciones/cldusulas de las instrucciones de uso
contienen informacion que puede ser Util para informar al paciente
antes del uso de este dispositivo:

Declaracion de beneficios clinicos.

Las declaraciones de episodios adversos con relevancia
potencial para el paciente estan en cursiva.

Se debe informar a los pacientes sobre la medicacion después
de laintervencion.

GARANTIA

Para acceder a la informacion sobre la garantia, visite
(www.bostonscientific.com/warranty).

Wolverine, Coronary Cutting Balloon, CLIPIT, y ZGlide son marcas comerciales de
Boston Scientific Corporation o sus filiales.

Todas las demas marcas comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios.

DEFINICIONES DE LOS SiMBOLOS

Los simbolos mas habituales de los productos sanitarios usados que
figuran en el etiquetado se definen en

www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Alfinal de este documento se definen simbolos adicionales.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061)) IFU, MB, Wolverine, MR, es, 51328366-02A
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