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SCHEDA TECNICA

1. IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO: ROTAWIRE™

af w@ﬁ;{:ﬁ ﬁ%ﬁl%@; wﬁw%ﬂf
Fili guida per Rotabiatorm RotaWire ™

B {0.36 mm)

RotaWire™ Floppy w/ WireGlip™ Torguer

By MODELLI E TIPOLO '
Le gusde disponibili per uso con il sistema Rotablator sono flessibili, standard a sostegno e a

maggzore sostegno RotawzreT guide.

&) %“é%f}é‘s@% %ﬁ}?@%s’lﬁfﬁﬁ%ﬁ% v
ROTAWIRE™ FLOPPY, EROTAWERETM EXTRA SUPPORT CON TORQUER WIREGLIP™

2. D:ESC‘R!ZHONE SINTETICA DEL DISPOSITIVO

.} DIMENSION] SALIENTIO FUNZIONAL]

Tutte queste guide hanno un diamentro di 0.009 pollici e una lunghezza iotale di 325cm. si
diffierenziano dalla punta della molla e nella rigidita’ dell'albero vicino alla molla. La
configurazione della punta della molla & non traumatizzante, radiopaca € pud essere piegata per
formare un sistema direzionale. L'albero della guida & in acciaio inossidabile, con una rifinitura
liscia. Queste guide, progettate esclusivamente per il sistema rotablator, possono essere fatte
avanzare & guldate in'modo indipendente.

Il wireclipt & un dispositivo di torsione in plastica che viene fissato alle guide con fusti aventi
diametro compreso tra 0.23mm (0.009™) ~ 0.46 (0.018"). Questo dispositivo fornisce una pratica
superficie di presa per la manipolazione delle guide del sistema rotablator.
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Tgodigide | Coratteristichedelcorpp | Carateristiche dellamalls S
RetaWire Floppy Punta rastremata lunga, Morhida, 22 cm
1 inclinazions della guida minima
{massima flassibilnd)

| RotaWire Floppy Gold Punta rastremats lunga, | Worbide, 22 em

inclinszions della guide
minima fleseibilital, maggiore

- radiopacitd

RetaiVire Fxtes Suppart

| Pumtarastremata comta, pit)
- rigida, maggiore inclinazione
L daifa guids (igiditd)

torbida, 23 om

B MATERIALI DI

COMPOSIZIONE

Guide in acciaio inossidabile con rifinitura liscia e torquer in plastica.

CMETODO E SiT0 3‘%% STERILIZZAZIONE

Sterilizzazione mediante ossido di etilene.

Sito/i di sterilizzazione:

Steris Isomedix Services Inc.
8 Industrial Drive

Coventry, Rhode Island 02816

Steris Isomedix Services Ing¢.
3459 South Clinton Avenue
South Plainfield, New Jersey 07080

3. INDICAZIONI D’ USO

‘Queste guide sonc state -concepite per essere utilizzate con il sistema di angioplastica rotativa

Rotiablator.

Per maggiori informazioni fare riferimento attentamente al manuale di funzionamento della
-console Rotablator e alle istruzioni per I'uso del catetere scambiabile Rotalink; attenersi inoltre
a tutte le confroindicazioni, le limitazioni, le avvertenze e le precauzzom per informazioni

specifiche sull'uso di tali componenti.

4. CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.
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6. AVWERTENZE D'USO

Fare avanzare e rimuovere sempre la guida in fluoroscopia e utilizzare apparecchiature
radiologiche in grado di fornire immagini ad alta risoluzione. Non posizionare mai la guida in
modalita cieca, in quanto cid potrebbe causare un posizionamento -errato, dissezioni o
perforazioni. Dato che la guida funge da dispositivo Monorail per il posizionamento del
dispositivo di avanzamento/catetereffresa, & di fondamentale zmpor&anza che all'inizio la guida
sia posizionata nel lume stenotico o nel lume virtuale del vaso e non in un falso canale..

Durante I'avanzamento della fresa e I'ablazione, la velocita di avanzamento non deve ridurre la-
velocita della fresa di pit di 5000 giri/min. rispetto alla velocita della pzatiaforma priva di carico.

E necessario usare esirema cautela e attenzione nel caso di pazienti per i quali non & indicata
una terapia anticoagulante. ,
“In caso di pazienti con una vascolarita tortuosa, la relativa rigidita della guida RotaWire tende a
raddrizzare il-vaso e quindi il punto di atiacco della fresa si frovera sulla curvatura minore del
vaso (inclinazione della fresa). La guida flessibile Floppy tende a ridurre al-minimo l'inclinazione
della guida, ma potrebbe non garantire un adeguato controllo dello spostamento della fresa, con
la possibilita di taglio incontrollato della curvatura maggiore del vaso.

Nel corso della procedura, maneggiare la guida con estrema cautela per ridurre il rischio di
rotture, piegature, inginocchiamenti accidentali o di separazione della spirale. Un'eventuale
rottura della guida potrebbe rendere necessario un ulteriore intervento chirurgico o percutaneo.
Non utilizzare la fresa per pili di 30 secondi di seguito, in quanto cid potrebbe provocare la
rottura della guida/separazione della punta e la ‘possibilité‘s di conseguente perforazione,
dissezione, embolia, infarto miocardico e, in rari casi, morte..ll ciclo funzionale previsto della
guida RotaWire & di 5 minuti (totale dei singoli utilizzi della fresa). |

In caso di pazienti con vasi di dimensioni molto limitate, fare atienzione a non superare la:soglia
consigliata del rapporio tra fresa e vaso di 0,7.

L utilizzo di una guida RotaWire relativamente rigida pud causare il raddrizzamento di un vaso e
quindi il punto di attacco della fresa si trovera sulla curvatura minore del vaso (inclinazione della
fresa), potenziale causa di spasmo del vaso e pseudostenosi, che potrebbero provocare
perforazione efo dissezione.

Fare attenzione a mantenere allineamento coassidle del catetere guida e del gruppo guida
RotaWireffresa durante I'ablazione. In caso contrario, la guida RotaWire potrebbe spezzarsi nel
senso della lunghezza, con possibili conseguenze di embolia, infarto miocardico, dissezione e/o
necessitd di intervento chirurgico e, in rari casi, morte: ‘

Qualora st avverta una resistenza significativa, non applicare torsione, fare avanzare o retrarre
la guida.

Nei corso della procedura maneggxare la guida RotaWire con estrema cautela, per ridurre il
rischio di rotture, piegature o inginocchiamenti accidentali o di formazione di anse nell'aorta.
Un'ansa troppo stretta, un mgmocch:amento 0 una piegatura rilevante (superiore a 90 gradi)
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guida puo rendere necessario un ulteriore intervento chirurgico o percutaneo.

Non far avanzare mai la fresa in rotazione spingendo sull'introduttore, in quanto ¢io potrebbe
provocare la deformazione della guida e perforazione o trauma vascolare. Per far avanzare la
fresa in rotazione, utilizzare sempre il pulsante del dispositivo di avanzamento.

Non far avanzare mai'la fresa in rotazione fino al punto di contatto con la punta a molla della
guida, in quanto cio potrabbe provocare un distacco distale e 'embolizzazione della punta.
Utilizzare il rilascio del freno della guida solo se si ha una presa salda sulla guida per mezzo del
dispositive di torsione wireClip™. Il rilascio del freno prima di aver fissato la guida puo provocare
la rotazione e 'attorcigliamento della guida.

Non tenere la fresa ferma in una posizione se sta ruotando a una velocita elevata, in quanto cio
pud provocare l'usura della guida. Durante la rotazione a velocita elevata, far avanzare o
retrarre delicatamente la fresa. In situazioni che richiedono un’azione di ablazione prolungata, in

‘particolare in caso di lesioni ad angolo calcificate, riposizionare la guida per esporre un

segmento non ancora utilizzato oppure sostituire la guida per prevenire eventuali danni.

Accertarsi che la velocita di rotazione del lume libero della fresa non superi i 180.000 giri/min.
per frese da 1,25 mm a.2,0 mm ¢ i 160.000 giri/min. per frese da 2,25 mm.

7. INFORMAZIONI SUL PRODUTTORE

Sito di produzione: :  Boston Scientific Corporation
Miami Technology Center
8600 N.W. 41st Street
Miami, FL
33166 - USA -

8. CLASSIFICAZIONE Al SENSI DELL’ ALL.IX DELLA DIRETTIVA

UE 93-42 CEE
CLASSE DI APPARTE;N ENZA (D.Lgs. 24.02.97 N. 46): CLASSE HlI

- 9. NORME TE.C‘E\i‘iCHE DI RIFERIMENTO (UNI,DIN,EN,ISO,ASTM)

EN SO 13485 : 2003

10. CLASSIFICAZIONE Al SENSI DI NORME O LEGGI
APPLICABILI (ES. SICUREZZA ELETTRICA, COMPATIBILITA’
ELETTROMAGNETICA, SICUREZZA CHIMICA, ECC.)

Non applicabile.
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RIFERIMENTO O ALTRE FONTI AUTORIZZATE DI
INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

Current Status of Rotational Atherectomy - Catheterization and Cardxovasouiar Interventions
'62:485-498 (2004)

12. NUMERO DEL NOTIFIED BODY RESPONSABILE DELLA
VIGILANZA

TUV Rheinland Product safey GmbH, numero 0197

13. PROCEDURE PARTICOLARI DI STOCCAGGIO
(TEMPERATURA CONTROLLATA) O DISMALTIMENTO

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Tali processi potrebbero
compromettere lintegrita strutiurale del dispositivo efo provocarne il guasto, con conseguente
rischio di lesioni, malattia o morte del paziente. Potrebbero inoltre creare rischi di
contaminazione del dispositive efo causare infezioni crociate e infezioni del paziente, inclusa, in
modo non limitativo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente allaltro. La
contaminazione del dispositivo pud inoltre provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

Dopo l'uso, eliminare il prodotio e la confezione in conformita ai protocolli ospedalieri, alle

normative amministratiVe.e/o alle leggi locali vigenti.

Conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.

~11. EVENTUALE DOCUMENTAZIONE DI SUPPORTOODIL .
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