
"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"

DISPOSICIÓN N°
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

BUENOS AIRES, " O ABR 201Z

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-5487-16-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MTG GROUP S.R.L.

solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM

NO PM-1991-118, denominado: Catéter con balón para angioplastia coronaria

transluminal percutánea (ACTP), marca Microport.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección NaciOnal de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto NO101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripdión en el

RPPTM N° PM-1991-118, denominado: Catéter con balón para angioplastia

coronaria transluminal percutánea (ACTP), marca Microport.
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DISPOSICION N° j 4 @ I~J
Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos
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DI. ~05EIilr.Qt.~Ií~
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A.N.M.A.T.

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-1991-118.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciónes de Uso;

gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la

agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-5487-16-8

DISPOSICIÓN N°

GS
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No3 ...4....Q.....6, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM N° PM-1991-118 Y de acuerdo a lo solicitado por la MTG GROUP
I

S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Catéter con balón para angioplastia ~oronaria

transluminal percutánea (ACTP).

Marca: Microport.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 8654/15.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-3091-15-4.

DATO I

MODIFICACI<DN /IDENTIFICA DATO AUTORIZADO ••
TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

AUTORIZAd>AA MODIFICAR
Vida útil 2 años 3 años

Rótulo Autorizado por Disposición FS.7

8654/15

Instrucciones Autorizado por Disposición Fs. 8 a 17 Ide uso 8654/15

lih.• @""\il~
Subactrnlnistrl!dor Nacio

A.N.M.A.T.

DISPOSICIÓN N03 " O

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.
I

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la
1

firma MTG GROUP S.R.L., Titular del Certificado de Ins'l~pción en el RPPTM N°
. .. Id'! ABR 20~7PM-1991-118, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas ,.

Expediente N° 1-47-3110-5487-16-8'
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Fabricado por Shél1\~hai~;1/Cf\)Port Medical (Group) Co., Ud.

501, Newton Road, '¿; Hi-Tech Park, Shanghai 201203, China
Importado por MTG G"tOUP S.R.L

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, VicentE lópez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

IREFI

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALESE INSTITUCIONES SANn:ARIAS

DT: Germán Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-118

Número de lote

Bartolomé Cruz 1850 5" pISO(B1638BHR) Vle. Lúpez, Prov. de Bs As, Argentina I Te!. 32202020 I www.mtg-group.com.ar
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ANEXOIUB - PROYECTO DE RÓTU1.Q

FOXTROT™ PRO

MODELO

FECHA DE FABRICACIÓN YYYY-MM-DD
,,

FECHA DE VENCIMIENTO YYYY-MM-DD

PRODUCTO ESTÉRIL. Apirógeno.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. No reesterilizar

Esterilizado por óxido de etileno

No utilizar si el envase está abierto o dañado.

Almacenar en un lugar seco. Proteger de la luz solar

Catéter con balón para angioplas~¡it:ooronaria transluminal percutánea (ACTP)
Medidas t, J'

CONTENIDO: 1 unidad.

C+JMicroPort .

•
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Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Germán Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930

AUTORIZADO PORLA ANMAT PM-1991-118

PRODUCTOESTÉRIL. Apirógeno.

PRODUCTODE UN SOLOUSO. No reutilizar. No reesterilizar

Esterilizado por óxido de etileno

No utilizar si el envase está abierto o dañado.

Almacenar en un lugar seco. Proteger de la luz solar'

CONTENIDO: 1 unidad.

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO:

El catéter balón para ACTP FOXTROT'M PRO (en lo sucesivo, 'el FOXTROT'M PRO) es un

sistema semidistensible 'de intercambio rápido para angiopiastia coronaria transluminal

percutánea (ACTP), formado por un eje integrado y un balón en el extremo distal pel

catéter. El extremo proximal del catéter tiene un conectar Luer estándar que permite hinchar

B.u- .
GO~~leW1CZ

¡::;.:.rf;-:;,J,::~3Llt~GO
M? '~qS')g

Bartolomé Cruz t850 50 piso (B1638BHR) Vte. López, Prov. de Bs. As, Argentina I Tel. 3220 2020 I www.mtg-group.com.aI

Fabricado por Shanghai MicroPort Medical (Group) CI~.,ltd<>'
SOl, Newton Road, ZJ Hi-Tech Park, Shanghai 201203, Chin3
Impoltado porMTG GROUP S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente López, P'ovincia de Bue:lGsAires, Argentina

ANEXO IlIB - PROYECTODE INSnJlCctoNES DE USO

s JI.lp.I'lp.
N\Co OE.Rt'\Oo \...

W blJ'?S.R.
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l3MicroPort
FOXTROT™ PRO

• MODELO

Catéter con balón para angioplastia coronaria tré;flslummal percutánea (ACTP)
Medidas '

! .
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o deshinchar el balón con medio de contraste. La capacidad de intercambio rápido se logra

gracias al eje distal coaxial con dos luces. El catéter balón está recubierto con un

revestimiento hidrofilico. El balón tiene uno o dos marcadores radiopacos que permiten su

colocación precisa. Los dos marcadores del eje pueden utilizarse para determinar la distancia

relativa entre la punta del catéter de dilatación y la punta del catéter guía.

Nota: El catéter de dilatación no debe utilizarse para la inyección distal ni para mediciones

de la presión distal.

Tabla 11 Dhímetros
Diámetro

~ 06 ~
<1>1,5
<1J20
<1>2,5
<1>3,0
<1>3,5
<;t>4,O

MTG Group

•
Nota:
,¡: dispolllble: •• : 110 dlspollible
Lol;' tamañas de baltín CfJllUH SO/ti "lUr(~udorse muestran en la tabla] Clln elJondo gri.\'; los lamm1t1s de haltin
eOIl dos marcadores se ml/estroll el/ lo tabla .1eOIl el Jimdt> blallet>.

• Este dispositivo se suministraestéril y está Indicado para un solo uso únicamente. I
En las condiciones de almacenamiento requeridas, la vida útil del FOXTROTTMPROes de 2

laños. .

•
.INDICACIONES:

El FOXTROTTM PRq está indicado para la predilatación con balón de lesiones estenóticas

•ateroscleróticas en pacientes con las siguientes arteriopatías coronarias:

• Angina de pecho (estable o inestable);

• Infarto de miocardio (agudo o crónico);

Bartolome Cruz t B50 5' piso (B1638BHR) Vte. Lúpez, Pro; de as As . Argentina r Tel. 3220 2020 1 wwwmtg-group.com.ar

•• Una o más estenosis en un vaso sanguíneo;

• Estenosis en varios vasos y estenosis en el vaso distal;

• Reestenosis en la arteria coronaria después de un injerto

coronaria (IDAC);

• Reestenosis de la arteria coronaria después de una ACTp';

'. Estenosis de la arteria coronaria principal izquierda protegida.

(

\
de derivación de la arteria

)!,, ,

Germá ._, u\e~iCZ
Farmac4ut\CO
MP1\£~)



Artbtlos I
FOXTROT'''' PRO del tamaño Vco,¡¡'¡guraci6'l adecuados
Catéter l!uía del tamaño v contil!unlción adecuados (;'6 Pr)
Catéter angiográfico cstóndllr de! tamaño V configuración adcmados
Aguia de punción pereutánea
G~ía con punta en J [0,035 pulg./0.89 mm o 0,038 pulg.lO,97 mm de
d101netro.1450 mm de lonJlitud]
Guia 10,014 pu1Jl.lO.356mm de diámetro. 1750 mm de lontritudl
Dispositivo de torsión de la uuia -
Introduetor de la guía
V.ina arterial adecuad. [6 J'¡- 8 Fr] , .
Válvula hemostática giratoria (v~\lwla hemostática con conecto; en Y)
Distrihuidor de tres lmerlos . -- ,
Jcringa de 10 ce (mI) .•
HCITamienta de lavado .. ~ .. 1

Manómetro Vdispositivo de hinchado eon rel!ulcdo"de presión
Solución salina normal heparinizada esté,r 1 ..

Bartolomé Cruz 1850 5' pIS. (81638BHR) Vte. López, Prov. de 8s As. Argentina I Tel.. 3220 2020 I wwwmtg-groupcom.ar

C.niídad
1-2
2-3
2-3

, I

1

I
1
1
1
I
I
1
I
1

1000 u/sao cc (mI)

PROCEDIMIENTO:

Acce,;orios Necesarios

Extraiga el aire del segmento del balón mediante este procedimiento

1) Prepare una mezcla 1:1 de material de contraste y solución salina estéril

2) Llene una jeringa de 10 ce (mi) con aproximadamente 3-4 ce (mi) de solución de mezcla

y extraiga las burbujas de aire de la jeringa

3) Acople una jeringa al conector de deshinchado/hinchado del balón, y retire con cuidado la

funda protectora y el mandril de envasado.

4) Sujete el eje proximal y deje el extremo distal colgando. Aplique presión negativa y aspire

durante 15 segundos hasta extraer todo el aire.

Inspección previa al uso
-- ,

Antes de utilizar el FOXTROT'MPRO, deslice la funda protectora para retira~la del balón, e

. inspeccione detenidamente el balón y el catéter para conñrmar su integridaci y la ausencia

de daños. No utilice el catéter si está doblado o torcido, si le faltan componf'l1tes o si

presenta cualquier otro daño. No lo utilice si el envase interior está abierto o dañado.
. ,.

Nota: El envasado incluye tillO ¡mula protet'tiJra para el c(ltéter baló/JI.yun mundrill'n 1(/ luz di! la gllia ({el
caléter balón. Retire la fUllda protutora y deseelle el mand~1I de en"oSllllo antes de I/l/r"d'uelr el catéter
en el cuerpo. .

No/a: Para 1111 s,,1o us" úiJicamente. No rees/erillce ni relllllice esle dispositivo .

MTG Group
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Procedimiento'

Precaución: Este dispositivo solo debe ser utilizado [!lor. mJdicos con experiencia y
,

formación en las técnicas de angiografía y angioplastia .:::oronar~"transluminal percutánea
(ACTP).

Bartolomé Cruz 18505' piSO(B1638BHR) Vte. López, Prov, de Bs As.. Argentina I Tel. 3220 2020 I www.mtg-group.com.ar

Nola: Tadas ¡as itltefl'etll'iotli!S di!A CTP di!bi!tlllevilrsi! a eabo baja g/(ill jllU>rI>.",ipü'a 'i!,'ó',cllUdad. • .
Nota: El paciente dehe recibir el tratamiento UlJtit:oaglllallte JI de vasfJditaÍ<1c/Ju iúJ~cuado, .\'cglÍll .~e{)

necesario. Los médic()s dehe1J determinar I{)s medh'umeJt1(}s para los.' tfmam!e(f(os pt'c, intra y
postt)pcratorhJs.

5) Suelte el émbolo de la jeringa y deje que el balón recupere su estado natural.

6) Prepare el dispositivo de hinchado con el regulador de presión, si'guiendo las instrucciones
del fabricante.

7) Retlre la jeringa del conector de deshinchado/hinchado d ,,! balón. ARada unas gotas de

medio de contraste al conector para evitar que entre aire e:l el sistema. Acople el conector al
manómetro.

1) Seleccione el lugar de la punción en la arteria femoral derecha, Iimpi'€ y cubrp con paños

quirúrgicos la zona quirúrgica y el área circundante.

2) Aplique un anestésico local.

3) Acceda a la arteria femoral derecha con una vaina árterial, utilizando la técnica de

Seldinger. Para evitar la formación de hematomas, teng~ cuidado de no perforar la po,~ed
.,

posterior de la arteria femoral.

4) Aplique una inyección intravenosa o intraarterial de 5000-10000 IJg de hepari;,a, y

administre 2500 IJg más por hora.

5) Elija el catéter guía adecuado en función del diámetro de la luz proximal de la artería

coronaria diana. Haga avanzar el catéter guía a lo largo de la punta en J de la guía (0,035

pulg.j0,89 mm) y colóquelo en la lesión diana utilizando una técnica f1uoroscópica estándar.

6) Extraiga la guía (0,035 pulg./0,89 mm) del catéter guía.

7) Conecte el distribuidor de tres puertos al brazo lateral de 'la válvula hemostática Con

conector en Y con el tubo de extensión acoplado (figura 1).

MTG Group

•

•
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Distribuidor de tres P\tel1os

14) Afloje la válvula hemostática una vez que la guía haya atravesado la lesión y haya

alcanzado el extremo distal del vaso diana.

15) Extraiga el introductor de la guía y retire el dispositivo de torsión. Apriete la válvula

hemostática para crear un sello alrededor de la guía sin impedir su movimiento.

16) Compruebe que se haya quitado la funda protectora y el mandril de envasado.

17) Cargue la punta distal del catéter de dilatación de manera retrógrada sobre la guía,

asegurándose de que la guía salga por la muesca situada aproximadamente 250 mm

proximal al extremo del catéter (figura 2).

Válvula hemostática con
conector en Y

Figura 1: Conecte el distribuidor de tres puertos al conector en Y

8) Abra la válvula hemostática y aspire el aire del catéter guía al interior de la jeringa.

9) Dirija la punta del catéter guía a la entrada de la estenosis vascular y determine la

posición del catéter por angiografía coronaria.

10)Adapte la forma de la punta de la guia (0,014 puI9./O,356 mm) para introducirla en el

catéter guía. Inserte el introductor de la guia en la válvula hemostática.

11) Haga avanzar la guía a través del conector del catéter guía hasta que su punta 1 esté

.alineada con la punta del catéter guía.

12) Apriete el conector en Y sobre la guía sin impedir el movimiento de la guía. Cierre las

tres válvulas del distribuidor de tres puertos. Acople un dispositivo de torsión de la guía al

extremo proximal de la guía.

13) Bajo guía f1uoroscópica, haga avanzar la guía al interior del vaso. Utilice el dispositivo de

torsión para dirigir la guía a través de la lesión. Inyecte medio de contraste en el catéter¡gUía

siempre que sea necesario para determinar la posición de la punta de la guía. I

Precaución: Si percibe una resistencia inusual en cualquier momento durante el

procedimiento, no haga avanzar la guía ni el catéter balón hasta haber determinado la causa

de la resistencia por monitorización radiológica y haber tomado las medidas necesarias para

solucionarla .

MTG Group
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Guío

Marcador del balón-~\,---:t---1-~
Figura 2: Síslema FOXTROT™ PRO: inserte el extremo proximal de la guía en la punla del eal"ter de diJalaci6n

I
18) Haga avanzar el catéter de dilatación sobre la guía hasta que se aproxime a la válvula

hemostática. . I
Nota: Dirija con cuidado d catéter de dilatación a 11) largo Ile la gula para evitar dUliar el catéter de

dl/atació)) clm el extremo de la gula.

19) Sujete firmemente el extremo proximal de la guía y afloje la válvula hemostática.

20) Introduzca el catéter de dilatación en la luz del catéter guía hasta que el extremo

proximal del catéter de dilatación atraviese la válvula hemostática. Cuando el catétdr de,
dilatación haya entrado unos 300-400 mm en el catéter guía, apriete la válvula hemostática

para crear un sello en torno al catéter de dilatación, sin impedir su movimiento. I
21) Haga avanzar la punta del catéter de dilatación hasta alcanzar la punta del catéter guía.

1
Determine la distancia avanzada con ayuda de los dos marcadores radiopacos situados a 950

mm y 1050 mm de la punta del catéter balón. I
Nota: NI) IIli1it'e los mllrcadores radl(JpacI).~para identijimr la posicMn de la p"llta de la gllla en el "aso

cardiaco. . I
.Nota: No gire el cje del catéter Ile dilatación. La punta del catéter de dilatación Uf)puelle girarse al girar el

eje proximal.
Nota: SI el catéter está doblado, sastltúyalo por otf(). No IlIIente reparar/iJ.

22) Inyecte medio de contraste para confirmar que el balón está correctamente colocado
I

con los marcadores radiopacos en la estenosis. Hinche el balón cuando el éste haya

A .I--:nU\EJWiCZ
Gerrn •'ut'caF;:;rrn c~ .

HO ~Sg~3
---- Bartolomé Cruz 18505" piso (BI638BHR) Vle. López, Prov. de Bs. As . Argentina I Tel. 3220 2020 I www.mtg.gtoup.com.ar

MTGGroup

alcanzado la lesión,

23) Realice los procedimientos estándar de ACTP. Comience a hinchar el balón con una

presión baja y aumente gradualmente la presión hasta que desaparezca la depresión del
. I

balón. Si el paciente responde con isquemia del miocardio o angina de pecho al hinchado del
I

balón, suspenda el hinchado y extraiga el balón de la estenosis tras liberar la presión. Una

vez que pase suficiente sangre a través de la estenosis, continúe con el procedimiento. I
Precaución: Para reducir los posibles daños al vaso, el tamaño del balón hinchado no d1ebe

exceder el diámetro del vaso proximal y distal a la estenosis. . ,1
Nota: Sllil esteniJsls es ImpI)rllt/lfe, Mil/lce unil dilatación prl'/Imlililr eiJn nn baMn más peque"o y después

. utilice el balón má.' grande. El dlómetm IllJmlnal del baMn ¡'¡ncIJadl) na debe exceder etI nlngúu
caso el dlámefro del "OSiJInmedlofomellle prl)xlmol y dl,-tal a 1" esfmm,;s.

I.I',S :~~lJ,¡"
~\C 001:.1"",1\ c: ?\...

f.\r r<.O\y?~..
",-¡G
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Precaución: Utilizar únicamente el medio recomendado para el hinchado del balón. No

utilice aire ni ningún medio gaseoso para hinchar el balón.

Precaución: No exceda la presión máxima de hinchado (RBP). Las presiones superiores a la

RBP pueden hacer que el balón se rompa o se desprenda. En caso de sobrepresurización,

deshinche el balón y extraiga el catéter de dilatación. Si se siente resistencia al extraerlo,

extraiga juntos el catéter balón, la guía y el catéter guía como una sola unidad.

Precaución: Si la presión medida disminuye, es posible que hayan producido fugas.

Deshinche el balón y extraiga el catéter de dilatación. Si el balón presenta fugas, utilice un

catéter balón nuevo. •

Precaución: De acuerdo con los resultados de las pruebas in vitro, no deben superarJe las

14 atm al hinchar el balón. Como mínimo, el 99,9 % de los balones (con un intervalo de

confianza del 95 %) no presentará fugas a presiones iguales o inferiores a 14 atm. También

se ha confirmado que con una presión de 6 atm, un balón ,de cualquier tamaño puede

alcanzar el diámetro nominal.

24) Si es necesario, cambie el catéter balón de dilatación durante el procedimiento. No

extraiga la guía ni introduzca una longitud mayor en el cuerpo del paciente. Para camb"ar el

catéter de dilatación:

a. Mantenga la guía en la arteria coronaria sujetándola para que no se mueva. Extraiga el

catéter de dilatación hasta alcanzar la muesca de la luz de la guía fuera de la válvula

hemostática (a aproximadamente 250 mm de la punta).

b. Siga extrayendo el catéter de dilatación de la guía hasta que se vea el balón (figura 3) .

MTG Group

•

•
Figura 3: Extraiga el catéter de dilatación a 10largo de la gula

c. Deslice la punta distal del catéter de dilatación fuera de la válvula hemostática y apriete la

válvula hemostática para mantener la posición de la guía. Extraiga por completo el catéter de

dilatación de la guía. I
Precaución: Vigile continuamente bajo f1uoroscopia la posición de la guía durante el cah1bio

~~~~ I
Nota: Aumente la longitud de laguía si cambia a cualquierotro tipo de catéter balón)b

p.S JUp.l'lp.
N'C DE.R,\DO \.. .

",,{;; ROue S.R. . Germ¿!1 S:¡:mule:w¡CZ
\ F8:Tr.~ ::,'.'.JI::,:O
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$4 DE p<¡,a.1 ~,
d. Mantenga inmóvil la guía y cargue el FOXTROT'''' PRO o'cualquier otro producto si~i1ar

(cullfirme que se ha extraído el aire del segmente de,balón)'de manera:etrógrada so~re la

guía, ¡]segurándose de que el extremo proxima' de 13 guía sale por la muesca situaba a

aproxi.madamente .250 mm.de la pu.nta d.elcatét~r.. . .' _ I
'fota. Antes de mtlOduClr el cateter; mspecCloi'elo péi'a asegurarse "de que no presente

daños'! . . I
e. Afloje la válvula hemostática y sujete firmement~ la guía. Introduzca el nuevo catéter de
dilatación a través de la válvula hemostática. O"

f. Haga avanzar el nuevo catéter'de dilatación hasta alcanzar la punta del catéter guía.
- .. \

g. Continúe con los procedimientos descritos anterlOrmel~t€.en Instrucciones de uso.

25) Una vez finalizada la dilatación de la estenosis, a~li¡nchar el balón aplicando presión

negativa al dispositivo de hinchado. Mientras mantiene pr~sló" neg'~i:ivaen el balón, ret~aiga

ligeramente la guia para asegurarse de que su punta esté ailne¡}d¡¡\con la punta del caféter

balón. Extraiga el catéter de dilatación deshinchacjp y la19uía tlel catéter guía a través de 1"

válvula hemostática. Apriete la válvula hemostática: _ . . I
26) Realice una angiografía para detenriinar si lél estenpsis se ha .i:li'ati.do. ~')rrectame7te y

extraiga por completo el catéter guía. Aplique ,Ur¡ivendaje(compresivoen la \í~ina arterial en

la ingle antes de envia~ al paciente de vuelta a,la plallta. '. . I
Nota: AIII/qlle pllede lltilizarse lIn catéter gllla para realíZttr la (l1Iglografifl! es prliferlble I/tilíUlr 1111 catéter

angiográfico e••tándar. '; '1
27) Continúe realizando otros procedimientos, tal como se describe en el procedimiento

estándar de ACfP. le¡-I

lVOla: De.SPllés de su liSO, elimine el producto JI el envase ,de aCllerdo (.'011 las "orlllas del hospNaJ,
ni/mil/istra/lva .• o del gobiemo locnl.
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CONTRAINDICACIONES:

El FOXTROT'MPRO no está indicado para utilizarse en el tratamiento de pacientes con:

• Estenosis de la arteria coronaria principal izquierda no protegida;

• Estenosis coronaria <50 %;

• Lesiones calificadas importantes en varios vasos, lesiones ateroscieróticas difusas;

• Lesiones de oclusión total crónica (contraindicación relativa).

Presión Diámetro del halón (mm)
kPa (atm) l,5 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0
203 2 1,36 1,78 2,29 2,70 3,08 3,52
304 3 1,41 1,85 2,35 278 3,20 3,66
405 4 1,43 1,91 2,40 2,87 3,32 3,80
507 5 1,47 1,96 2,45 2,95 3,42 3,91

b,,"(;O$ , .
6(nomillal\je n~50~, ';lOír" "':z;So'Ej tM ' 3,50' ''\j;OOM '¡; j ,;;¡;j

709 7 . 1,52 2,04 2,54 3,04 3,57 4,07
'81l 8 1,54 2,07 2,58 3,08 3,62 4,13
912 9 1,56 2,10 2,61 3,12 3,66 4,18
1013 10 1,58 2,13 2,64 3,15 3,71 4,23
1115 11 1,60 2,15 2,67 3,19 3,75 4,29
1216 12 1,62 2,18 2,70 3,22 3,79 4,34

tLilii 13 1,64 2,21 2,73 3,26 3,84 4,39
. 14' 14 (RBP.l ¡,66 1;24" 2,76 ;1,30 [1,.3,88 4,44
1520. 15 1,69 2,27 2,80 3,34 3,92 4,50
1621 16 1,72 2,30 2,84 3,38 3,98 4,58
1723 17 1,75 2,33 2,88 3,42 4,03 4,65
1824 18 1,78 2,37 2,93 3,47 4,10 4,74

Distensibilidad del balón y I>resiónmáxima de hlnchado
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ADVERTENCIAS

• Este dispositivo está esterilizado con gas de óxido de etileno (ETO) .

• Para un solo uso únicamente. No reesterilice ni reutilice este dispositivo. La reutilización, el

reprocesamiento o la reesterilización pueden crear un riesgo de contaminación :del

dispositivo, o causar infecciones al paciente o infecciones cruzadas, así como debilitar la

resistencia del catéter y afectar a su funcionamiento, dando lugar a graves consecuencias.1
I

• Antes de utilizar el dispositivo, examine detenidamente el envase. No lo utilice si el envase

está abierto o dañado, o no está herméticamente cerrado. Observe cuidadosamente la fe!ha
I

de caducidad impresa en la etiqueta del producto. No¡ utilice este producto después de la

fecha de caducidad. '~ .

A .. 1.l11u\eW\cz.
G9rii'~- ,.:~,1'.;,É:u\iCOr<;¡,~1\)9:,-0
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• Para reducir el riesgo de dañar el vaso sanguíneo, el diámetro del balón hinchado debe ser

aproximadamente igual al diámetro del vaso inmediatamente proximal y distal a la estenosis.

(Consulte el apéndice) .

• Antes de utilizar el dispositivo, lea detenidamente estas instrucciones de uso y preste

especial atención a todos los puntos de Advertencias y precauciones para evitar

consecuencias adversas.
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Presión nominal: 6 alm
Presión máxima de hinchado: 14 atm

N"la: N" ,xc,da la presión máxima d, hineilado (RBP) al ilh,eI,ar " balón. La RBP e"lá basada ,n 1".1'
res"/Iad,,s d, pruebas in vil",. A/ mellOS ,/ 99,9 % de /".1' balones (con nn intervalo de confianza del
95 %) no es/aliarán a uua pre"idn igual o inierior a .1'11 ROP. Se reeomieuda u/i1izar ,1/1 dispa,dlivo de
tillluiJorittldó" {le la presión para prel'c"lr ,la sobri'pí"esuriztlcMII. También se Iw (:m,jlrmado q~e
euand" la presidn e.' d, un máximo Ile 6 a/m, lodos 1".1' lipas de espedfieacimICs Ile I,"lán alcanzan kl
diámelr" n"minal (eausullar el apéndice).

POSIBLES EVENTOS ADVERSOS

Los posibles efectos adversos incluyen, entre otros:

• Lesión de la arteria coronaria e incluso perforación de la pared arterial;

• Oclusión aguda de la arteria coronaria e infarto de miocardio agudo;

• Arritmias;

• Angina de pecho inestable;

• Reestenosis de la arteria dilatada;

• Espasmo de la arteria coronaria;

• Hematoma local y obstrucción en el lugar de punción de la arteria femoral;

• Hemorragia;

• Muerte.
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