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pigrosicionte 13 4 0 6

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT,

BUENOS AIRES, § 0 ABR 2017,

VISTO el Expediente N® 1-47-3110-5487-16-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MTG GROUP S.R.L.
solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcidén enfel RPPTM
NO PM-1991-118, denominado: Catéter con baldn para angioplastia coronaria
transluminal percutanea (ACTP), marca Microport,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). | |

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. _

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
NC 1490/92 y Decreto N© 101 del 16 de diciembre de 2015. :

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripc:fién en el
RPPTM N¢ PM-1991-118, denominado: Catéter con balon para angioplastia

coronaria transluminal percutanea (ACTP), marca Microport.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°© PM-'1991-1 18.

ARTIiCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instruccidones de Uso;
girese a la Direccion de Gestién de Informaciéon Técnica para que efectie la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N¢ 1-47-3110-5487-16-8
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

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

|
S.R.L., la modificacidn de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

N©° l} ..... , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Catéter con baléon para angioplastia lcoronaria

transluminal percutanea (ACTP).

Marca: Microport,
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 8654 /15.
Tramitado por expediente N° 1-47-3110-3091-15-4.

DATO
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA YA
A MODIFICAR
Vida atil 2 afios 3 afios

Rétulo Autorizado por Disposicion Fs. 7
8654/15

Instrucciones | Autorizado por Disposicion Fs.8a 17

de uso 8654/15

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del R;DPTM ala
firma MTG GROUP S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO
PM-1991-118, en {a Ciudad de Buenos Aires, a los dias....-i .......... A BR?UTW

Expediente N© 1-47-3110-5487-16-8
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ANEXQ IIIB — PROYECTO DE R(')TULQ '

Fabricado por Shanghai MicroPort Medical (Group) Co., Ltd. m 0 ABR 2017
201, Newton Road, 2! Hi-Tech Park, Shanghai 201203, China
Importado por MTG G DUP S.R.L,

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina |

(¢)MicroPort

FOXTROT™ pPRO P "

€@ mobELo
Catéter con balén para angioplastix ggrdnaria transluminal percutanea (ACTP)
Medidas . t '

%

CONTENIDO: 1 unidad.

Nimero de Lote ' E

FECHA DE FABRICACION YYYY-MM-DD

FECHA DE VENCIMIENTO YYYY-MM-DD

PRODUCTO ESTERIL. Apirdgeno. -

PRODUCTQ DE UN SOLO USO. No reutilizar. No reesterilizar
Esterilizado por dxido de etileno

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

Almacenar en un lugar seco. Proteger de la luz solar

Lea fas Instrucciones de Uso.
£ " VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930 '
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-118
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ANEXO I1IB ~ PROYECTO DE INSTFUCCIONES DE uso

Fabricado por Shanghai MicroPort Medica!l (Group) Cd‘., l'.tdg"
501, Newton Road, 27 Hi-Tech Park, Shanghai 201203, China
Importado por MTG GROUP S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°

; Vicente Ldpez, P-ovincia de Buencs Aires, Argentina

() MicroPort
, FOXTROT™ PRO
. MODELO

Catéter con balén para angioplastia coronaria ttmslummal percutanea (ACTP)
Medidas )

" CONTENIDO: 1 unidad.

\

PRODUCTO ESTERIL. Apirdgeno.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. No reesterilizar
Esterilizado por dxido de etileno

No utilizar si el envase estd abierto o dafado. N

Almacenar en un lugar seco. Proteger de la tuz solar -

Lea las Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930

\ % AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-118

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:
L. El catéter baldn para ACTP FOXTROT™ PRO (en lo sucesivo, ‘el FOXTROT™ PRO) es un

sistema semidistensible ‘de intercambio répido para angioplastia coronaria translumi_nal
percutanea {(ACTP), formado- por un eje integrado y un balén en el extremo distal :del
catéter. El extremo proximal del catéter tiene un conectar Luer estandar que permite hinchar

- -ymuiewlcz

L. . !

OUP S Eofiis 'ug co
TG G 1:,;: 46530
— 3 Bartolame Cruz 184G 5° piso (B1638BHR) Vie. Lopez, Prov. de Bs. As., Argentina | Tei.. 3220 2020 | www.mtg-group.com.ar

G



http://www.mtg-group.com.aI

o deshinchar el balén con medio de contraste. La capacidad de intercambio répido se logra
gracias al eje distal coaxial con dos luces. El catéter balén estd recubierto con un
revestimiento hidrofitico. El baldn tiene uno o dos marcadores radiopacos que permiten su
. colocacion precisa. Los dos marcadores del eje pueden utilizarse para determinar la distancia
relativa entre la punta del catéter de dilatacion y la punta del catéter guia.
Nota: £l catéter de dilatacion no debe utilizarse para la inyeccién distal ni para mediciones

. de la presion distal.

Tubla 1: Didmetros y longitudes disponibles del FOXTROT'™ PRO
Didmetro Longitud (mm)
{mm) 06 10 15 20 25
_ P15 |} o :
’ 92,0
. 2,5
: 3,0
3,5
4,0

Nom:
: disponible; — : no disponible

i Lox tamafios de balin con un solo marcador se muestran en la tabla 1 con el fondo gris; los tamaiios de ba{un
con dos marcadores se muestran en la tabla T con el fondo blanco.

 Este dispositivo se suministra estéril y estd indicado para un solo uso (nicamente.

. En las condiciones de almacenamiento requeridas, la vida (til del FOXTROT™ PRO es de 2

anos. ‘i

JINDICACIONES:
“El FOXTROT™ PRO esta indicado para la predilatacion con baldn de lesiones estendticas
_. - aterosclerdticas en pacientes con las siguientes arteriopatias coronarias:
* e Angina de pecho (estable o inestable);

‘e Infarto de miocardio {agudo o cronico);

‘e Una 0 mas estenosis en un vaso sanguineo;

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

+ Reestenosis en la arteria coronaria después de un injerto de derivacién de la arteria

é coronaria (IDAC);

* Reestenosis de la arteria coronaria después de una ACTP;

« Estenosis de la arteria coronaria principal izquierda protegida.

H
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PROCEDIMIENTO: | '

Accexorios Necesarios )

Cantidad Artivalos
1-2 FOXTROT™PRO del tamadio v conhguracion adecuados
2-3 Catéimia del tamafio y configuracion adecunilos (=6 Fn)
: 2-3 Caté‘tcr angiogrifico estindar de! tamaiio ¥ configuracion adecuados
1 Aguia de puncién percutinea
1 Guia con punta en J [0,035 puly. /0,89 mm o 0,038 pulp /0,97 mm de

didmetro, 1450 mm de longitud}]

| Guia [0,014 pulp./0,356 nmu de diimetro, 1750 mm ¢e longitud|

1 Dispositivo de torsién de 1a guin

1 Introductor de la puia

! Vaina arterial adecuada [6 Fr- § Fr] | :
: Vilvula hemostitica giratoria fudfyrda hemostatica con conector en Y)
t

1

Distribuidor de tres puerios
Jeringa de 10 ce (ml)

i

Herramienta de lavado LT N
1 Mandmetro y dispositivo de hinchado con fegulador de presion
1000 w500 co (ml) Sotucion saling normal heparinizadn estér |

L

inspeccién previa al uso -

Antes de utilizar el FOXTROT™ PRO, deslice ia funda _protecto'ra para,retira}la del baldn, e
“inspeccione detenidamente el baldn y el catéter para confirmar su intégrﬁdady la ausencia
de dafios. No utilice el catéter si estd doblado o torcido, si le faltan componentes o0 si
presenta cualquier otro dafo. No lo utilice Si el envase intc?rior esta abierto o dafiado.

Nota: El envasado inchiye una funda protectora para el cotéter balin, Y un mandril en 1o luz de la guia del
catdter baldm. Retire la funda protectora y deseche el mandril de envasado antes de introducir el cotéter
en el cuerpo, '

Nota: Para un solo uso anicamente, No reestevilice ni rentilics este dispositivo.

Extraiga el aire del segmento del balén mediante este procedimiento
1) Prepare una mezcla 1:1 de material de contraste y solucién salina estéril
2) Llene una jeringa de 10 ce (mi) con aproximadamente 3-4 ce (mi) de solucién de mezcla
y extraiga las burbujas de aire de la jeringa ‘ 7,

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

[' funda protectora y el mandrit de envasado.

4) Sujete el eje proximal y deje el extremo distal colgando. Aplique presidn negativa y aspire
durante 15 segundos hasta extraer todo el aire.

German gzmulewicz
Farmgeéuico
Ty oM
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Ak :

k ¥ A b1 ¥ K i
Nara: Si ;fguen apm:ecwnda burbujas de aive en la Jeringa, Evigniﬁcé%
tugar. Tnspeccione detenidamente todas los conexiones y el b
CHETP, ‘

que debe haber una fuga en aigitn
:dn. No introduzen el catéter en el

5) Suelte el émbolo de la jeringa y deje que el balén recupére su estado natural.

6) Prepare el dispositivo de hinchado con el regulador de p_rés

5ion, siguiendo las instrucciones
del fabricante.

" 7) Retire fa jeringa del conector de deshinchado/hinchado d=' balén. Ai%ada unés gotaé de
medio de contraste al conector para evitar que en

tre aire ey el sistema. Acople el conector al
mandmetro. ' :

Procedimiento - : | Co a
. Precaucion: Este dispositivo solo debe ser utilizadg por. médicos con experiencia y

formacién en las técnicas de angiografia y angioplastia- coronariﬁ transluminal percutdnea
(ACTP), | |

{4

4

Nota: Todas las intervenciones de ACTP deben Hevirse a cabo bufo gin flucraseapics Be-calidad.
Nota: El paciente debe vecibir o tratumiente anticougulante y de vasodilaiacidn adwenade, sepitn sed

necesario. Los médicos deben determinar los wmedicamentos para los iritamicpios pre, infra y
postoperatorias.

1) Seleccione el lugar de la puncidn en la arteria femoral derecha, limpie y cubra con pafios
quirdrgicos la zona quirdrgica y el drea circundante.

2) Aplique un anestésico local. .
3) Acceda a la arteria femoral derecha con una vaina arterial, utilizando la técnica de
Seldinger. Para evitar la formacién de hematomas, tengé 'cuidado, de no-perforar la pered

posterior de la arteria femoral.

4) Aplique una inyeccién intravenosa o intraarterial de 5000--10000 Hg de heparina, vy

@
administre 2500 g mas por hora.
5) Eiija el catéter guia adecuado en funcién del didmetro de la luz proximal de la arteria
4 coronaria diana. Haga avanzar el catéter guia a lo largo de la punta en J de la gufa (0,635
pulg./0,89 mm) y coléquelo en la lesién diana utilizando una técnica fluoroscdpica estandar.
/ 6) Extraiga la guia (0,035 pulg./0,89 mm) del catéter guia. '
7) Conecte el distribuidor de tres puertos al brazo Iateral de 'la vélvula hemostdtica con

conector en Y con el tubo de extension acoptado (figura 1).

LG JUANA - Gormé Szmulewsz
Wi poC EF.A%OR.L. Eormal it
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Vialvula hemostdtica con
canectoren Y

Distribuidor de tres puertos
Figura 1: Coneete ¢f distribuidor de tres puertos al conécfor enY
8) Abra la valvula hemostatica y aspire el aire del catéter guia al interior de la jeringa.
9) Dirija la punta del catéter guia a la entrada de la estenosis vascular y determine la
posicic')_n del catéter por angiografia coronaria.
10)_Adapte la forma de la punta de la guia (0,014 pulg./0,356 mm) para introducirla en el
catéter gufa. Inserte el 'introductor de la guia en la valvula hemostatica. |
11) Haga avanzar la guia a través del conector del catéter gufa hasta que su punta!esté
. -alineada con la punta del catéter guia.
12) Apriete el conector en Y sobre la guia sin impedir el movimiento de la gufa. Cierre las
tres valvulas del dlstnbundor de tres puertos. Acople un dlSpOSIthO de torsidn de la guia al
extremo proximal de la guia.
13) Bajo guia fluoroscépica, haga avanzar la gu:’a‘al interior del vaso. Utilice el dispositivo de
-téfsié’h bara dirigir la gufa a través de la lesién. Inyecte medio de contraste en el catéter|guia
:s'i-empre que sea necesario para determinar la posicion de la punta de la guia. |
Precaucién: Si percibe una resistencia inusual en cualquier -momento durante el
procedimiento, no haga avanzar la guia ni el catéter baldn hasta haber determinado la céusa
de la resistencia por monitorizacion radioldgica y haber tomado las medidas necesarias para
solucionarla. |
. 14) Afloje la valvula hemostatica una vez que la guia haya atravesado la lesidn y haya
alcanzado el extremo distal del vaso diana. o ' i
' 15) Extraiga el introductor de la gufa y retire el dispoéitivo de torsion. Apriete la valvula
‘% " hemostética para crear un seilo alrededor de la guia sin impedir su movimiento. :
16) Compruebe que se haya quitado la funda protectora y el mandril de envasado.
L 17) Cargue la punta distal del catéter de dilatacién de manera retrégrada sobre la gufa,
asegurandose de que la guia salga por la muesca situada aproximadamente 250 mm

 proximal al extremo de! catéter (figura 2).
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Marcador del balén

“% Guia

Figura 2: Sistema FOXTROT™ PRO: inscrte el extremo proximal de Ta guia en la punta del caléter de dilatacion

Muesca de salida Guida

. . I
18) Haga avanzar el catéter de difatacidn sobre la guia hasta que se aproxime a la valvula
- hemostética.

Nora: Dirija con cuidade el catéter de dilutacion a lo largo de la guia para evitar danm‘ el catéter de
dilatacidn con el extrema de la guia. '

19} Sujete firmemente el extremao proximal de la guia y afloje la valvula hemostética.

20) Introduzca el catéter de dilatacion en la luz del catéter guia hasta que el extremo
proximal del catéter de dilatacion atrawese la valvula hemostatica. Cuando el cateter de
difatacién haya entrado unos 300-400 mm en el catéter guia, apriete la valvula hemostatlca
para crear un sello en torno al catéter de dilatacién, sin impedir su movimiento.

21) Haga avanzar la punta del catéter de dilatacién hasta alcanzar la punta del catéter guia.
Determine la distancia avanzada con ayuda de los dos marcadores radiopacos situados at950
mm y 1050 mm de la punta del catéter baldn.

Nota: No atilice los marcadores radiopacos para identificar la posicion de la punta de la guic en el viso
cardiaco.

Nota: No gire ¢l efe del catédter de dilatacidn. La punta del catéter de ditatacion no puede girarse al girar el
efje proximal.

Nota: 8t el catéter esti doblado, sustitdiyals por otro. No Intente repararlo.

22) Inyecte medio de contraste para confirmar que el balon estd correctamente colocado
con los marcadores radiopacos en la estenosis. Hinche el balén cuando el éste Iglaya
alcanzado la lesidn.

23) Realice los procedimientos estandar de ACTP. Comience a hinchar el balén con|una
presion baja y éumente gradualmente la presion hasta que desaparezca la depresion del
balén. Si el paciente responde con |squem|a del miocardio o angina de pecho al hmchadc‘a del
baldn, suspenda el hinchado y extraiga el baldn de la estenosis tras liberar la presion. Una
| vez que pase suficiente sangre a través de la estenosis, contintie con el procedimiento.

Precaucidn: Para reducir los posibles dafios al vaso, ef tamafio del balén hinchado no debe

exceder el didmetro delf vaso proximal y distal a la estenosis.

Nota: 8i lu estennsis es importante, realice una dilatacion preliminar con win baldn mds pequeiio y despuds
utilice el baldn mds grande. Ll didmetro nominal del balon hinchado no debe exceder en ningiin
case el didmetro del vaso inmediatamente proximal y distal & ln extenosis,

I [iolomé Griez 1850 5° piso (B1638BHR) Vie. Lapez, Prov. de Bs. As.. Argentina | Tel.. 3220 2020 | www, mtg group com.ar
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Precaucion: Utilizar (nicamente el medio recomendado para el hinchado del balén. No

utilice aire ni ningtin medio gaseoso para hinchar el balén. _
Precaucidén: No exceda la presién méxima de hinchado (RBP). Las presiones superiores a la

RBP pueden hacer que el baldn se rompa o se desprenda. En caso de sobrepresurizacion,

deshinche el balon y extraiga el catéter de dilatacién. Si se siente resistencia al extraerlo,
extraiga juntbs el catéter baldn, la guia y el catéter guia como una sola unidad.
Precaucién: Si la presion medida disminuye, es posible que hayan producido fugas.
Deshinche el balon y extraiga el catéter de dilatacidn. Si el baldn presenta fugas, utilice un
catéter balén nuevo. .
- Precaucion: De acuerdo con los resultados de las pruebas in vitro, no deben superarge las
. 14 atm al hinchar el baldn. Como minimo, el 99,9 % de los balones (con un intervalo de
confianza del 95 %) no presentaré fugas a presiones iguales o inferiores a 14 atm. También
se ha confirmado que con una presion de 6 atm, un baldn de cualquier tamafio puede
alcanzar el diametro nominal. '
24) Si es necesario, cambie e! catéter balon de dilatacién durante el procedimiento. No

extraiga la guia ni introduzca una longitud mayor en el cuerpo del paciente. Para cambiar el

catéter de dilatacion:
a. Mantenga la guia en la arteria coronaria sujetédndola para que no se mueva. Extraiga el
catéter de dilatacion hasta alcanzar la muesca de la luz de la quia fuera de la valvula
hemostdtica {(a aproximadamenté 250 mm de {a punta).

b. Siga extrayendo el catéter de dilatacion de la guia hasta que se vea el balon (figura 3).

® i
g&%&\“ 5
_ .
By "\ r
o o

Figura 3: Extraiga el caléler de dilatacion a 1o largo de la guia

| ;% c. Deslice fa punta distal del catéter de dilatacién fuera de la vaivula hemostatica y apriete la
‘ valvula hemostatica para mantener la pd_sicic')n de la guia. Extraiga por completo el catéter de
dilatacion de la guia. . : . ;
Precaucién: Vigile continuamente‘ bajo fluoroscopia la posicion de la guia durante el ca,'nbio
| de catéter. I
. Nota: Aumente /a longitud de la guia si cambia a cualquier otro tipo de ca:te’ter balon.
NCC
MG
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Forme 220

BN {:rio0ms Gruz 1850 5° piso (B1638BHR) Vte. Lopez, Prov. de Bs. As . Argentina | Tel.. 3220 2020 i www.rhigigibiip:6bm ar

t
'




MTG Group

d. Mantenga inmévil fa gufa Yy cargue ef FOXTROT
(cuntirme aue se h

- ) -‘ ' ‘ .l
PRO o:cualquier otrd producto similar
a extraido el aire del segmentr: de; “balén)ide manera ! etrograda sobre 1a
quia, asegurdndose de que el extremo proxima’

aproximadamente 250 mm de la punta del catétar,

de |a guia sale por la muesca situada a

Nata‘ Antes de introducir ef catéter, mspecctom/o Dé

ra asequrarse de que no presente
dafos’ ‘

e. Afloje la valvula hemostatica y sujete firmementa la guia. Introduzca el nuevo catéter de
dilatacion a través de la vélvula hemostética.  ()* |

f. Haga avanzar el nuevo catéter de dilatacién hasta alcanzar la punta del catéter guia.

g. Continde con los procedimientos descritos antenormerte en Instrucciones de uso.
. 25) Una vez finalizada la dilatacién de |a estenosis, dashinchar eI balon aplicando presién
negatlva al dispositivo de hinchado. Mientras mantiene prasin ncgatlva en el balon, retraiga
ligeramente la guia para asegurarse de que su punta este’ a.heada con la punta del catéter
balon. Extraiga el catéter de ditatacién deshinchadp y la;guia Jel cateter guia a traves ée la
valvula hemostatica. Apriete la valvula hemostatica: .
26) Realice una angiografia para detenriinar si la estenpsis se ha di‘ata'ia correctamente y
extralga por completo el catéter guia. Aplique un. vendaJe compreszvo en la valna arterr:lai en
la mgle antes de enviar al paciente de vuelta ala planta.

Nota: A:mqrw puede utilizarse un catéter puia para reahzur la angiografia, es preferible mdmzr 1w catéter
angiogrdfico estindar.

27) Continle realizando otros procedimientos, tal como §e describe en el procedimiento

1.7 1 e
>

. : estandar de ACTP. h

Nota: Después de su uso, elimine el producio y el envase de acuerde con las normas del haspxﬂal,.
administrativas o del gobierno local,

Gerripa
2

MM artolome Oruz 1850 5° piso (81638BHR) Vie. Lopez, Prov. de Bs. As. Argentina | Tel. 5220 2020 | wwwimig-group.comar




MTG Group §io%

Distensibilidad del balén y presion maxima de hinchado

Presién Disimetro del balén {mm)
kPa (atm) 1,5 2.0 2,5 3,0 3,3 4,0
203 2 1,36 1,78 2,29 2,70 3,08 3,52
304 3 1.4]) 1,83 2,358 2,78 3,20 3.66
405 4 1,43 1,91 2,40 2,87 3,32 3,80
307 5 1,47 1,96 2,45 2,95 342 3.0
608 | 6{nomman 1] 150 1| B.00 2,505 300 D350 400
709 7. 1,52 2,04 2,54 3,04 3.57 4,07
Bl 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
1613 10 1,58 2,13 2,64 3,15 i 4,23
1115 1 1,60 2,15 2,67 3,19 3,78 4,29
1216 12 1,62 2,18 2,70 3,22 3,79 4,34
- 1317 13 1,64 2,21 2,73 3,26 3,84 4,39
1419 % 14 (RBP) | 166 | 2247 | 2,76 | 3,30 |5 3,88 | 444
1520 15 1,69 2,27 2,80 3,34 3,92 4,50
1621 i6 1,72 2,30 2,84 3,38 398 4,58
1723 17 1,75 2,33 2,88 3.42 4,03 4,65
1824 18 1,78 2,37 2,93 347 4,10 4,74

CONTRAINDICACIONES:

EF FOXTROT™ PRO no esta 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 aterosclerdticas difusas;

+ Lesiones de oclusidn total crénica (contraindicacion relativa).

ADVERTENCIAS
» Este dispositivo esta esterilizado con gas de 6xido de etileno (ETO).

» Para un solo uso dnicamente. No reesteritice ni reutilice este dispositivo. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden crear un riesgo de contaminacién del
dispositivo, 0 causar infecciones al paciente o infecciones cruzadas, asi como debilitar la
resistencia del catéter y afectar a su funcionamiento, dando lugar a graves consecuencias.

 Antes de utilizar el dispositivo, examine detenidamente el envase. No fo utilice si el env!ase
esta abierto o dafiado, o no estd herméticamente. cerrado. Observe cmdadosamente la fecha
de caducidad impresa en la etiqueta del producto. No, utilice este producto después de? la

fecha de caducidad.
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» Para reducir el riesgo de daiiar el vaso sanguineo, el didmetro de! balén hinchado debe ser

aproximadamehte igual al diametro 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 atencién a todos los puntos de Advertencias y precauciones para evitar
consecuencias adversas.

Presion nominal: 6 alm
Presion méixima de hinchado: 14 atm

Nota: No exceda la presion mdxima de hinchado (RBP) ol hinchar el balén. La RBP estd basada en los
resultados de pruebas in vitro. Al menos el 99,9 % de loy balones (con un intervalo de confianza del
95 %) no estallavdn g una presion igual o Inferior a su RBP. S¢ recomienda utilizar un dispositive de
monitorizacion de la presion para prevenir la sobrepresuvizacion. Tambidn se ha confirmado QI:!C
cuandn I presidn es de un mdximo de 6 atm, todos los tipos de especificaciones de balén qleanzan of
didimetre nominal {consultar el apéniice).

POSIBLES EVENTOS ADVERSOS
Los posibles efectos adversos incluyen, entre otros:
* Lesion de la arteria coronaria e incluso perforacion de la pared arterial;
» Oclusion aguda de la arteria coronaria e infarto de miocardio agudo;
e Arritmias;
= Angina de pecho inestable;
» Reestenosis de la arteria dilatada; ' !
- » Espasmo de la arteria coronaria; |
« Hematoma local y obstruccidn en el lugar de puncién de la arteria femoral;

e Hemorragia;

. ¢ Muerte. .
i
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