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ROSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODPUCTO MEDICO

APENDICE IV

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Torllex™

TorFlex™
Vaina de guia transeptal

Dir,Téc.: Lorena Andrea Dreher, Farmacéutica (M.N 16.648)
Autorizado por la A.N.MA.T,: PM-631-614
Uso exclusivo a profesionales e Instituciones sanitarias

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccién: Zona Franca La Lima, Cartago, 30106, Costa Rica

Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Direccion: Lafayette 1502, C1286AEB, Ciudad Auténoma de Buenos Ajres, Argentina,
Teléfono: (54-113 7090-0200

Fax: -

Lote: XXXXXXX
Fecha de vencimiento (simbolo): usar antes de: XXXX-XX-XX
REF {numero de modelo con sfimbolo): XXX XXXX

No reutilizar {simbola)

Esterilizado por 6xido de etileno (simbolo)

No re-esterilizar (simbolo)

WNo utilizar si el empaque estd dafiado (simboio)
Mantener fuera de la luz solar (simbolo)
Consultar las instrucciones de use (simbolo)
Apirégeno (simbolo)
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

APENDICE IV

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
TorFlex™

APENDICE 1V

INSTRUCCIONES DE USO

Milagros Argrefio
Boston Scienlific Argentina S.A
Apoderada 4
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTENA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICG

APENDICE 1V

INFORMACION DE LOS ROTULOS B INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
TorFlexts

TorFlex™
Vaina de guia transeptal

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion: Zona Franca La Lima, Cartago, 30106, Costa Rica

Imporvtador: Beston Scientific Argentina S.A
Direccidn: Lafaystte 1502, C1286AEB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina,

No reutilizar (simbolo)

Esterilizado por 6xido de etileno (simbolo)

No re-esterilizar (simbolo)

No utilizar si el empaque esté dailado {simbolo}
Mantener fuera de la luz solar (simbolo)
Consultar las instrucciones de uso (simbolo)
Apirégeno (simbolo)
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 8.4,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

APENDICE IV

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQ DE PRODUCTOS MEDICOS
Torlilex™

1. FINALIDAD DE USO

Fl conjunto de vaina guia transeptal TorFlex™ se usa para la introduccidn percutidnea de varios
tipos de catéteres y sondas cardiovasculares hasta todas las cavidades cardiacas, incluso la aurfcula
izquierda por medio de perforacién/puncion transeptal.

2. ADVERTENCIAS

s El personal de laboratorio y los pacientes pueden verse sometidos a una importante exposicion a
rayos X durante las intervenciones debido al uso continuo de sistemas de captacion de iméagenes
fluoroscapicas. Esta exposicion puede producir graves lesiones por radiacién, asi como un mayor
riesgo de efectos somaticos v genéticos. Por consiguiente, deberan tomarse las medidas necesarias
para minimizar esta exposicion.

s El Conjunto de vaina gufa transeptal TorFlex™ estd destinado para su uso con un tnico paciente.
No intente esterilizar ni reutilizar el TorFlex™ Transseptal Guiding Sheath Kit. Su reutilizacion
podria causar dafios al paciente o la transmision de enfermedades infecciosas entre pacientes.

s El eje de 1a vaina esta revestido de un recubrimiento lubricado. Se deben tener en consideracién
las siguientes advertencias:

- El uso de la vaina con vainas introductoras inferiores al tamafio indicado en la seccién
siguiente puede ocasionar un ajuste apretado que perjudica el desempefio del dispositivo,
incluso la integridad del recubrimiento,

- La limpieza excesiva o la limpieza de la vaina con una gasa seca puede dafiar el recubrimiento.

e La guia mecénica estd recubierta con un recubrimiento lubricado. Se deben tener en consideracion
las siguientes advertencias:

- El uso con introductores o dilatadores incompatibles puede afectar al rendimiento vy la
integridad del dispositivo, incluida la integridad def recubrimiento

- Una flexién manual excesiva y/o la conformacién del dispositivo pueden afectar a la
integridad del recubrimiento

+ NO intente insertar o retraer la guia a través de una canula metalica o una aguja percuténea, ya que
podria dafiar 1a guia y provocar lesiones al paciente.

s EI Conjunto de vaina gufa transeptal TorFlex™ se suministta ESTERILIZADO mediante un
proceso con 6xido de etileno, No lo utilice en caso de que el envase esté dafiado.

e Tenga precaucion de eliminar completamente el aire de la vaina antes de proceder a la infusion a
través del puerto lateral.

s Tenga cuidado al insertar o retirar el dilatador y los catéteres de la vaina.

« No proceda a la insercion percutdnea directa de la vaina sin el dilatador, ya que podrian producirse
lesiones en los vasos,

e Tenga precaucion durante su manipulacion para evitar dafios cardiacos o taponamientos. La vaina
deberd desplazarse con la ayuda de una guia fluoroscopica.

A
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA 5,A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

APENDICE IV

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DBE USO DE PRODUCTOS MEDLCQS
Torlex™

3. PRECAUCIONES

« No utilice la TorFlex™ Transseptal Guiding Sheath Kit antes de leer detenidamente las
instrucciones de uso que lo acompatfian.

s Debe manipularse con cuidado para evitar dafios o taponamientos cardiacos. El avance de la funda
deberia hacerse bajo guia fluoroscopica. Si encuentra resistencia, NO lo fuerce demasiado para
avanzar o retirar el dispositivo.

e Inspeccione visualmente el envase estéril y la vaina antes de utilizarla, No utilice el dispositivo si
esté deteriorado o dafiado.

¢ La presentacién aséptica debe ser realizada tnicamente por médicos o personal preparado en
técnicas asépticas,

¢ Las intervenciones deberdn realizarlas Gnicamente médicos perfectamente conocedores de las
técnicas del procedimiento.

¢ Tenga en cuenta la fecha de caducidad del producto.

o La vaina de gufa transeptal TorFlex™ es compatible con las vainas introductoras 11Fr o mas
grandes.

¢ No modifique la punta distal o la curva de la gufa. Una flexion o doblado excesivo de la curva
distal puede dafiar la integridad del alambre o recubrimiento v puede causar fesiones al paciente.

s Utilice tinicamente enderezadores de punta compatibles con la guia.
e No intente introducir el extremo proximal de la guia como extremo distal.

¢ Confirme que los dispositivos auxiliares son compatibles con los didmetros del dilatador y de la
gufa antes de utilizarlos.

e La anatomia individual del paciente y la técnica del médico pueden requerir variaciones en el
procedimiento.

¢ No intente utilizar la guia con herramientas de electrocauterizacion,

s FEvite el contacto de la guia con liquidos que no sean sangre, alcohol isopropilice, solucion de
contraste o solucidn salina.

4. CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones para este dispositivo,

5. EPISODIOS ADVERSOS
Las reacciones adversas que pueden producirse durante el uso del TorFlex incluyen:
» Infeccion
e Embolo £a5€080
¢ Dafios locales en el nervio
+ Espasmo vascular

+ Formacion de fistula AV
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

APENDICE IV

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
TorFlex™

s Defecto auricular septal

e Pseudoaneurisma

o Perforacion o taponamiento
s Hemorragias

* Eventos embdlicos

e Arritmias

« Hematomas

¢ Daiios de las valvulas

o Traumatismos de los vasos

« Atrapamiento del catéter

6. INSTRUCCIONES DE USO RECOMENDADAS

¢ Lea detenidamente todas las instrucciones antes de usar este producto. No hacerlo puede provocar
complicaciones,

¢ TEnjuague profusamente funda, alambre gufa y dilatador con solucién salina heparinizada antes de
su uso.

e Realice una puncién venosa estindar de la vena femoral derecha utilizando una aguja de acceso
{no suministrada),

¢ Introduzca el alambre gufa a través del punto de acceso a la vasculatura y desplacelo a la
profundidad necesaria. En caso de encontrar resistencia, NO fuerce el desplazamiento ni la
retirada del alambre guia. Establezca la causa de la resistencia antes de continuar. Aumente la
perforacidén cutanea segin sea necesario.

» Tenga en cuenta que se puede usar una vaina introductora de acceso compatible en la zona de
puncién cutdnea venosa, si lo desea. Consulte las Instrucciones de uso de la vaina introductora
compatible para saber mas detalles e indicaciones.

¢ Amplie el lugar de punci6n cutinea si es necesario.

s DPase el conjunto del dilatador/vaina sobre la sonda con un ligero movimiento de torsién hacia
dentro de la vena cava superior (VCS) ayudandose de [a guia por imégenes. Si encuentra
resistencia, NO fuerce el avance ni fa retirada del conjunto del dilatador/vaina sobre la sonda.
Determine la causa de la resistencia antes de avanzar,

s Monte el dilatador y 1a vaina hasta que el casquillo del dilatador encaje en el casquillo de la vaina.

s Acople el conjunto dilatador/vaina al alambre guia aplicando una ligera torsién en la vena cava
superior (VCS) con la ayuda de la guia fluoroscépica.

e Utilice la técnica estdndar para colocar el conjunto vaina/dilatador en la camara del corazén
deseada.

» Si se precisa la perforacién transeptal, consulte las instrucciones de uso del dispositivo de
perforacidn transeptal.
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

APENDICE IV

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

TorFlex™

L ]

Dosifique una infusién heparinizada continuamente o aspire peridédicamente. Esto puede ayudar a
reducir el riesgo de complicaciones tromboemboélicas debido a la formacion de trombos, ya que
existe 1a posibilidad de creacién de trombos en el extremo de la funda distal o dentro del lumen de
la funda. Aspire asimismo cuando retire el dispositivo transeptal o dilatador,

Compruebe que la vaina no contenga aire. Para aspirar la sangre, utilice ¢l puerto lateral de la
vaina.

Vigile de manera frecuente la ubicacién de la punta radiopaca de la vaina y del dilatador bajo
fluoroscopia. También se recomienda la guia ecocardiografica,

Controle con cierta frecuencia la ubicacién de la punta radiopaca con la ayuda de la fluoroscopia.

Tras retirar la vaina, utilice la técnica estandar para conseguir la hemostasis.

PRESENTACION

La vaina de guia transeptal se presenta como un conjunto conteniendo:
¢ 1 (una) vaina
¢ | (un) dilatador

¢ | (un)alambre guia

INSTRUCCIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO Y/O MANIPULACION

Mantener alejado de la luz del sol.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

No limpie ni vuelva a el Conjunto de vaina guia transeptal TorFlex™ | E] Conjunto de vaina guia

transeptal TorFlex™ estd destinado a un solo uso.

10. ELIMINACION DE RESIDUOS

Manipule los dispositivos usados como residuos biolégicos peligrosos y proceda a su eliminacién

seglin los procedimientos hospitalarios normalizados
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-47946998-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Mayo de 2026

Referencia: Rotulo y Manua de Instrucciones - 70098

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.05.13 14:31:09 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.05.13 14:31:10 -03:00
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