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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-6336-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004382-21-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004382-21-1 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OMNIMEDICA S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Vector nombre descriptivo Catéter balon para PTCA y nombre técnico, Catéteres,
para Angioplastia, con Dilatacion por Baldn, para Perfusion Coronaria , de acuerdo con lo solicitado por
OMNIMEDICA S.A., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-79394704-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1436-96 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°.Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar
el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1436-96
Nombre descriptivo: Catéter balon para PTCA

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
(17521): Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacion por Balon, para Perfusion Coronaria

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Vector

Modelos:

1.00X07mm - VC0710
1.00X10mm - VC1010
1.00X12mm - VC1210
1.00X14mm - VC1410



1.00X16mm - VC1610
1.00X18mm - VC1810
1.00X20mm - VC2010
1.00X25mm - VC2510
1.00X29mm - VC2910
1.00X34mm - VC3410
1.00X39mm - VC3910
1.00X43mm - VC4310
1.00X45mm - VC4510
1.25X07mm - VC0712
1.25X10mm - VC1012
1.25X12mm - VC1212
1.25X14mm - VC1412
1.25X16mm - VC1612
1.25X18mm - VC1812
1.25X20mm - VC2012
1.25X25mm - VC2512
1.25X29mm - VC2912
1.25X34mm - VC3412
1.25X39mm - VC3912
1.25X43mm - VC4312
1.25X45mm - VC4512
1.500X7mm - VC0715
1.50X10mm - VC1015
1.50X12mm - VC1215
1.50X14mm - VC1415
1.50X16mm - VC1615
1.50X18mm - VC1815
1.50X20mm - VC2015
1.50X25mm - VC2515
1.50X29mm - VC2915
1.50X34mm - VC3415
1.50X39mm - VC3915
1.50X43mm - VC4315
1.50X45mm - VC4515
2.00X07mm - VC0720
2.00X10mm - VC1020
2.00X12mm - VC1220
2.00X14mm - VC1420
2.00X16mm - VC1620
2.00X18mm - VC1820
2.00X20mm - VC2020
2.00X25mm - VC2520
2.00X29mm - VC2920
2.00X34mm - VC3420
2.00X39mm - VC3920



2.00X43mm - VC4320
2.00X45mm - VC4520
2.50X07mm - VC0725
2.50X10mm - VC1025
2.50X12mm - VC1225
2.50X14mm - VC1425
2.50X16mm - VC1625
2.50X18mm - VC1825
2.50X20mm - VC2025
2.50X25mm - VC2525
2.50X29mm - VC2925
2.50X34mm - VC3425
2.50X39mm - VC3925
2.50X43mm - VC4325
2.50X45mm - VC3455
2.75X07mm - VCO0727
2.75X10mm - VC1027
2.75X12mm - VC1227
2.75X14mm - VC1427
2.75X16mm - VC1627
2.75X18mm - VC1827
2.75X20mm - VC2027
2.75X25mm - VC2527
2.75X29mm - VC2927
2.75X34mm - VC3427
2.75X39mm - VC3927
2.75X43mm - VC4327
2.75X45mm - VC4527
3.00X07mm - VC0730
3.00X10mm - VC1030
3.00X12mm - VC1230
3.00X14mm - VC1430
3.00X16mm - VC1630
3.00X18mm - VC1830
3.00X20mm - VC2030
3.00X25mm - VC2530
3.00X29mm - VC2930
3.00X34mm - VC3430
3.00X39mm - VC3930
3.00X43mm - VC4330
3.00X45mm - VC0730
3.50X07mm - VCO0735
3.50X10mm - VC1035
3.50X12mm - VC1235
3.50X14mm - VC1435
3.50X16mm - VC1635



3.50X18mm - VC1835
3.50X20mm - VC2035
3.50X25mm - VC2535
3.50X29mm - VC2935
3.50X34mm - VC3435
3.50X39mm - VC3935
3.50X43mm - VC4335
3.50X45mm - VC4535
4.00X07mm - VC0740
4.00X10mm - VC1040
4.00X12mm - VC1240
4,00X14mm - VC1440
4,00X16mm - VC1640
4.00X18mm - VC1840
4.00X20mm - VC2040
4.,00X25mm - VC2540
4.00X29mm - VC2940
4,00X34mm - VC3440
4.00X39mm - VC3940
4.,00X43mm - VC4340
4.,00X45mm - VC4540
4.50X07mm - VC0745
4.50X10mm - VC1045
4.50X12mm - VC1245
4.50X14mm - VC1445
4.50X16mm - VC1645
4.50X18mm - VC1845
4.50X20mm - VC2045
4.50X25mm - VC2545
4.50X29mm - VC2945
4.50X34mm - VC3445
4.50X39mm - VC3945
4.50X43mm - VC4345
4.50X45mm - VC4545

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Destinado a ser utilizado en angioplastia coronaria transluminal percuténea (PTCA) con € fin de mejorar € flujo
sanguineo del miocardio en la lesion estendtica localizada de las arterias coronarias o estenosis del injerto de
derivacion en pacientes que presenten isquemia coronaria con €l fin de mejorar la perfusion miocérdica.

Ademas, se encuentra indicado parala expansion de un stent expandible con bal én.

Periodo de vida Util: 2 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica.
Forma de presentacion: Unitaria
Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Sahajanand Laser Technology Ltd.

Lugar de elaboracion:
A-8 G.I.D.C. Electronic estate, Sector 25, 382016 Gandhinagar. India.

Expediente N° 1-0047-3110-004382-21-1
N° Identificatorio Tramite: 30015

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.08.09 11:49:25 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.08.09 11:49:37 -03:00



PROYECTO DE ROTULO

Catéter balén para PTCA
Marca: Vector
Modelo: (XXXXXX, segun corresponda)
Fabricado por: Sahajanand Laser Technology Ltd. A-8 G.1.D.C. Electronic
estate, Sector 25, 382016 Gandhinagar. India.
Importado por: OMNIMEDICA S.A. - Av FEDERICO LACROZE 3080/86 Piso 6° y
7° CABA - CP: C1426CQP - ARGENTINA
Producto estéril. Esterilizado por dxido de etileno.

Material de un solo use. No reusar | No reesterilizar,
N* de lote: xxxx

9. Fecha de fabricacién: xx/xx

10. Fecha de vencimiento: xx/xx

11. Conservar en lugar fresco, seco y oscuro

12. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en Instrucciones de uso

13. Director técnico: Adrian Flavio Calvento - Farmacéutico — M.M.: 16.600
14. Autorizado por AN.M.A.T. PM 1435-96

15. Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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PROYECTO DE TARJETA DE IMPLANTE

PROYECTO DE TARJETA DE IMPLANTE (Original)

Nombre Genérico: Catéter balén para PTCA
Modedo: XXX
Numero de Lote: XXX
Fabricado por. Sahajanand Laser Technology Lid.
Direccion: A-8 G.|.D.C. Electronic estate, Sector 25, 382016 Gandhinagar - india
importado por: OMNIMEDICA S A
Direccién: Av. FEDERICO LACROZE 3080/85 Piso 6° y 7° CABA - CP: C1426CQP - ARGENTINA
E-mail: ventas@omnimedica com ar
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM - 1435-08,
?Dfﬂbrﬂdul Centro Sanitario donde se realiza 1a IMplantacidn:...... ....ccceoceewrnoreeiiinns
echa: .
Nnrmhm.apellldnyuﬂl delpammu ...................................... il e S o LA e e T
Nombre, apellido, matricula ¥ D.NLL O8] MBAIO:.........c.ioverisesoss smssemssmmn e ssrssassmrs sssssarrazreases

PROYECTO DE TARJETA DE IMPLANTE (Duplicado)

Nombre Genérico: Catéter baldn para PTCA

Modelo: XXX

Nimero de Lole: X000

Fabricado por; Sahajanand Laser Technology Lid.

Direccion: A-8 G.1.D.C. Electronic estate. Sector 25, 382018 Gandhinagar - India.

Importado OMNIMEDICA S A

Direccién: ::r FEDERICO LACROZE 3080/85 Pisa 6° y 7° CABA - CP: C1426CQP - ARGENTINA
E-mail: ventas@omnimedica com ar

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM = 1436-26.
HorﬂhmdalcunhnSlnmdmdesemmuwnplanm

Nombre, npelllduynwl T R e——— R S
Nombre, apeilido, matricula y D.N.I. del m&dICO. .......covvins e tesrattriantast e brrte ptrtsnmten

PROYECTO DE TARJETA DE IMPLANTE (Triplicado)

Nombre Genérico: Catéter balén para PTCA
Modelo: XXX ok
Nomero de Lote:
Sal Laser Technology _

meﬂGJWMHMMEE.MHMw-le

CASA
Wm Eﬁr F%:WLMR‘DZEmﬂmﬁPmﬁ'r?‘Gm-CP.ﬂHzﬁGﬂP-mGEH‘nm
.mail: ventas@omnimedica com ar
EUTGHTEADDFDRLA&HHAT PM — 1436-96.
Humhm del Centro Slmul'bdmﬂtu realiza la implantacidnt...... e i v

DICA S
0 ﬁ:'ﬁmw oLb |F-2022- %WKPN INPM#ANMAT
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO DEL PRODUCTO MEDICO

Catéter balén para PTCA
Marca: Vector NC
Modelo: (XXXXXX, segin corresponda)
Fabricado por: Sahajanand Laser Technology Ltd. A-8 G.L.D.C. Electronic
estate, Sector 25, 382016 Gandhinagar. India.
Importado por: OMNIMEDICA S.A. - Av FEDERICO LACROZE 3080/86 Piso 6%y
7° CABA - CP: C1426CQP - ARGENTINA
Producto estéril. Esterilizado por éxido de etileno.

Material de un solo uso. No reusar | No reesterilizar.
N® de lote: xxxx

Fecha de fabricacion: xu/xx

1ID Fecha de vencimiento: xx/xx

11. Conservar en lugar fresco, seco y oscuro

12. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en Instrucciones de uso
13. Director técnico: Adridn Flavio Calvento - Farmacéutico - M.M.: 16.600

14. Autorizado por AN.M.A.T. PM 1436-96

15, Uso exclusivo a prolesionales e instituciones sanitarias
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Instrucciones de Uso
1. Descripcidn del dispositivo:

El catéter baldn Vedor® PTCA es un catéler de dilatacién para angioplastia coronaria
transluminal percutdnea de intercambio rdpido disefiado para permitir un facil intercambio
del catéter utilizando una longitud estindar de alambre guia

La seccidn proximal del catéter de intercambio répido es un hipotubo de recuberto de PTFE,
de acero inoxdidable, de un solo lumen con un solo puerto luer para inflar / desinflar el
gm_ummummmﬁummmmmmﬁmmm
proporcionan una capacdad de empuje proximal superion con una transicion suave al eje
distal. La seccién distal del catéter es de doble lumen y coaxial. El lumen externo se usa para
infiar el globo, y &l lumen intermo permite &l uso de alambres gula de 0,014 puigadas (0,38
mjmfsﬁﬂwdmdﬂﬂﬁ#hﬁﬂm#hmadsmm-gvaa
dilatar. El eje distal disefiado especificamente permite un seguimiento sin friccion a través
de la vasculatura tortuosa.

El balén semi-complaciente estd disefiado para permitir |a dilatacion a alta presion del
segmento estendtico con un lamafio de expansion controlado para proporcionar un segmento
inflable de didmetro y longitud conocidos a las presiones recomendadas. Dos marcadores
radiopacos de platino-iridio se encuentran en &l balon. Los marcadores junto con la
Wamamuwwmﬂmmhmm
mnmﬂanﬁqepWﬂﬂmmmu@j&hw
catéler con respecto a la punta del catéter gula. 3
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Un protecior de balén es colocado sobre el baldn para mantener un perfil bajo y se coloca un
mandri en el lumen rtemo para proteger [a permeabdidad del catéter. La punta del catéter se
estrecha para facitar el avance del catéter hacia y a través de la estenosss o el stent

El dsefio de este catdder no ncorpora un lumen pan inyecciones distales de colorante y
medicones de presin distal. £| catéter con balén Vector® PTCA esté disponible en os
didmetros: 1.00, 1.25, 1.50, 2.00, 2.25, 250, 2.75, 300, 350, 4.00 y 4.50 mm y las longitudes
disponibles son 7, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 25, 29, 34, 39, 43y 45 mm.

2. Uso previsto:

El catéler con balén Viector® PTCA esta indicado para la dilatacion con baldn de la porcion
estendtica de una arteria coronaria o a estenosis del injerto de derivacion en pacientes que
presanten isquemia coronaria con el fn de mejorar & perfusin miocrdica. ) catéter con baidn
Veclor® PTCA lamben estd indicado para la expansion posterior a la entrega de stents
expansibles con balon.

(Nota: Las pruebas de banco (bench testing) e realzaron con catéleres baldn Vector® PTCA y
stents expansibles con balén SLTL. Se debe tener en consideracion el uso de este
dispositivo cuando sea con stents de diferentes fabricantes detwdo a las diferencias en el
disefio del stent. Todos los stents deben colocarse de acuerdo con las indicaciones e
instrucciones de uso del fabricante). Tamafios de didmetros 2.00 mm - 4,50 mm son
recomendados para expansién posienor a la entrega.

3. Contraindicaciones:

+ Arleria coronana principal izquierda desprotegida.
« Espasmo de la arleria coronaria en ausencia de estencsis signficatra.

4, Advertencias:

« No usar el producto luego de su fecha de vencimiento.

« No use el catéler si su paguete ha sido abierto o dafiado.

« El caléter con bakdn Vector® PTCA debe ser utiizado Unicamente por médicos capacitados
en la realizacién de Angioplastia Coronaria Transluminal Percutanea (PTCA).

« PTCA solo debe realizarse en hospitales donde se pueda realizar rapidamente una crugia
de revasculanzacdn coronana de emergencia en caso de una comphcacion potenciaimente
lesiva o potenciaiments mortal.

« Este dispositivo estd disefiado para un solo uso. No o re-esteniice y / o reutiice.

« El uso del catéler con balén Vector® PTCA debe realizarse con exirema precaucion

y criterio cuidadoso :

L] - S.A
M \ BRANGOLD
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1. PTCA en pacientes que no son canddatos aceptables para b cnugla de inperto de
denvactn de arena coronana, nciuido &l posible apoyo hemodindmico durante la PTCA yaque el
ratamento de esta poblaodtn de paoentes conlieva un nesgo especal

2. Pacentes en os que b arteoaguiaotn esth contrandicada

3. Pacientes que presenten reacciones graves o estén contraindicados para los agentes
de contraste

4. Poblacién embarazada

» No se ha establecido la sequridad y eficacia del catéter con balén Vector® PTCA ent

1. No se ha evaluado la compatibilidad del dispositivo para la entrega de matenales (por
ejempio, drogas, alcohol 0 ckulas madre) a través del imen de la guia, distintos de os requendos
para el uso normal

2. Tratamiento de la reestenosis intra-stent (ISR).

3, El catéter con baldn Vecior® PTCA no se ha evaluado para el usa simultaneo de
dos catéteres con baldn en un catéter guia

5. Precaucionos:

- Antes de la angioplastia, el catéter de dilatacién debe ser examinado para verficar

la funcionalidad y asegurarse de que su lamafio sea adecuado para el procedimiento

especifico para &l que se esta utilizando.

. Durante & procedimiento, se debe proporcionar al paciente una

terapia anticoagulante y vasodilatadora coronaria adecuada segin sea necesario para

prevenir la formacidn de trombos. Después del procedimiento, la terapa

anticoagulante debe continuarse durante el tiempo que delermine & medico,

. Para reducr la posibiidad de dafio del vaso, el diametro inflado del globo debe

aproximarse al didmetro del vaso jusio proximal y distal a la estenosis.

. No vuelva a insertar & caléter con baldn PTCA en el dspensador de bobina después

de un procadimiento.

51Manipulacién del catéter con balén: precauciones (ver también
Instruccidn operativa):

. El eatéler con balén Vecior® PTCA esta disefiado para usarse como una unidad.

- Se debe tener cuidado al manipular la parte distal del catéter (incluido el balén) para
mwfmmmumum.

- Sa debe lener especial cuidado de no abrir &l gicbo desde & posicion envuetta en el
dispositivo de administracon. Eslo es muy importante durante & exiraccion del cabéter del
empaque y la colocacion.

. La manipulacién excesiva, por ejemplo, hacer rodar el balon, puede dafiario.

. En el caso de que &l catiter con baldn Veedor® PTCA no se pueda desplegar, siga los
wmmamymmumﬂuum
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s Tmammmwgbmymmmmmmm
maw.mbwm.pmnmmMmtmu&m
8 6 Paso de accdn de preparacion del catéter con balon)

5.2 Despliegue del baldn: precauciones (consulte también
Instruccion):

. Antes de b nserndn del catéder con baldn, administre el anticoaguiante apropado y
la terapia vasodiatadora coronaria

. Cuando el catéder se expone al sistema vascutar, debe manipularse bajo observacion
fluoroscopica de alta calidad.

. Se debe tener cuidado de controlar la posicén de la punta del catéter guia durante @
manipulacion del catéter con balkdn

. anmﬁﬁ%mMHmmnmamdm
guia para un mejor movimiento del catéter en el alambre guia

. hhmnﬂmﬁamqmﬂhﬂﬂnﬂmmmmmnm
vacio Simmmwﬂmﬂluhnmmmmdeh
resistencia antes de continuar.

. &mwmmmWMmmmmw
*ﬂ#.ﬂuﬂﬂﬂummﬁ%ﬁhﬂbqwmaMJ
desinflado del balon.

. mmmmmﬁammmwmmmumm
hMMhhﬁ#mmMMnhma Instrucciones de
funcionamiento.

. mmdmnmﬁummmmdm[mm
mﬁawWthﬂcﬂummm

mmmﬂmmmﬂmummﬂmammmma
mehMHMMWhMHgﬂurmm
dafio y diseccion de la intima. El vaso debe dilatarse con un globo de diametro apropiado
#mﬂﬂm&1:1mdﬁmﬂm
umﬂmmmmupﬁmumﬂmmm
mdMEﬂmnmmmthMHmm

mmdnmammmmhhmmﬁuw

medio gaseoso para inflar el globo.
. Siexperimenta alguna dificutad durante el inflado del globo, no continge; Rere el
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. Antes de retirar el catéler con baldn, confirme visuaimente el

desinflado compieto del baldn mediante fluoroscopa.

. Los métodos de extraccitn de catéter con baldn (uso de alambres, lazos y /o
fﬁmepaaddmah&}pmﬂengmmmtmaaﬁuﬂmdmwmmvmlmm
complicationes pueden incur, entre ciras, hemorragia, hematoma o pseudoaneurisma.

5.3 Extraccién del catéter con balén - Precauciones:

. Si es necesario refrar un catéter con balén PTCA antes del despliegue, asegurese 02
que el catéter guia esté posicionado coaxialmente con respecto al catéter y retre
con cuidado el catéter con balén PTCA como una unidad en & catéter guia.
. Si s& encuentra una resisiencia inusual al retirar el catéter con balén PTCA en el
Eﬁlﬂgul&dmtéﬁtmnhﬁﬂﬂhgﬂl&ﬂéﬁmhmmmmasﬂa
unidad. Esto debe reakzarse bajo visuaizacion directa con fluoroscop@.
. Nmﬂwhﬂudﬂﬂtﬁfmbahﬁaﬂﬂﬁydﬂé&rguhwmmasﬂauﬂad.
sedehenmmmwummmemwmmmom:
«  Confirme el desinflado completo del balén antes de intentar retirario. Desinfie
el balén ejersendo presidn negativa sobre el dispositivo de inflado. Deje tiempa
mmmqmubmﬂm.mmmgmmumm
mmmwpmm.mdmmmwm
de contraste dentro del baldn bajo fluoroscopia.
. Wummmwhamﬁmum.mmu
proceso de elminacin.
. Tﬁumn.ihﬁudﬂutﬂumnbnﬁnﬁmmmmrnﬂmﬂmda
hnbnmﬂrﬂdun&wwhﬂnmﬁyﬂnﬂahmmm&m
guia.
. EmmwmyﬂmuhmbmWHMMhm
wmhmmmnmwdmmmlm
daguiamﬂmhwiﬂ.ﬁﬁ.!uﬁmnmhmﬂwrﬁuﬂnhmm
dﬂmﬁm&mﬁﬂﬂwﬁgﬂh
. Wmnﬂﬁdwmﬁmmmﬂmudaymﬂﬂuﬁu
mhﬂnm?dnﬁrmhddpaﬁsumwmuﬁudmmujnhgja
a través de la lesidn.
. Enmmmmd&hmdﬂ'Hhmwlmm
mmmﬁnﬁn:hpﬁmmmuﬁEnMuM|
um.mwmwwmmummmmm
asentamiento mﬂo{lvammﬁxﬁm; del catéter guia y el dafio
:mmmmm.ammmqmnmmmwm
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plandficado del catéter guia, se debe realizar una evaluacidn angiografica del arbol
coronarno para asegurarse de que no haya dano a la vasculatura coronana.

. Si no s& siguen estos pasos y / o se aplica una fuerza excesiva al caléter con balcn
PTCA, se pueden producr dafios en el catéter con baldn PTCA y sus componentes

6. Posibles oventos adversos:

Los posibles eventos adversos (en orden alffabéticn) que pueden estar asociados con el uso
del catéter con baldn PTCA incluyen, entre otros:
+ Infario agudo del miocardio
« Cierre agudo de vasos / cierre abruplo
* Reaccidn alérgica
. Reacciones alérgicas a la terapla anticoagulante y / o anti-trombética / material
del producto de medio de contraste
. Aneurisma / Pseudoaneurisma / Aneurisma en el sitio de insercién del catéter
. Angina / angina ineslable
. Arritmias, incluida la fibrilacién ventricular (FV)
. Fislula arleriovenosa
. Taponamiento cardiaco / derrame pericardico
. Shock cardiogénico
. Accidente cerebrovascular / accidente cerebrovascular
. Espasmo de la arteria coronaria
- Vaso coronano Diseccién, perforacién, rotura o lesion

. Muerte
. Reagcciones farmacoldgicas
- Embolina

- mmmﬁﬁndﬂ-ﬁmﬂmﬁumwmmﬂﬁj
. Hematoma / hemorragia

. Hipo / hipertension

. Infeccién

. Reestenosis de la arleria dilatada

. Oclusién de rama lateral

«  flujo lento / sin reflujo

. Trombosis
» mmma-mmmﬂmmmmmm

7 onERTO

(hE fo0
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7. Como se suministra:

Estéril: este dispositivo esta esterilizado con gas 6xido de etileno (EO). Este dispositivo esta
disefiado para un solo uso. aniugénho.hhbu&emelmmMBDdaﬁﬂﬂh
Contenidg:;

Un (1) catéter con baldn Vector® - PTCA.

Un (1) manual de instrucsdn para e usuano,

Almacenamiento: Aimacenar en lugar freson, 5eco y 0SCUD @ Una lemperatuna que o exceda os
23"C,

Instrueciones para la elminacién: después de su uso, deseche el producto y &l embalaje de
acuerdo con la politica del hospital, la administracidn y / o &l goblemo local.

8. Instruccidn operativa:
81Materiales necesarios
= Vaina arterial
s Introductor de alambre guia
« Dispositivo de torsién de alambre guia
. Alambre guia (Diametro méximo: 0,014 "(0,36 mm); Longitud minima: 175 cm)
. Catéter guia apropiado (diametro intemnao min. del catéter guia 1,42 mm; 0,056 ", 5F)
. Viéhula (s) hemostiica giratoria con el didmetro intemo adecuado
. Jeringa Luer-Lock de 20 cc (2-3)
. Llave tres vias
. Dispositive de inflado
. Mudumnlrﬂlldduibt1mnmhmmﬂmmﬂ
. Solucién salina normal heparinizada estéril

8.2 Seleccion de catéter |
Emmmwmmmmmmdmﬂumm

MW!WIHW S| la estenosis no se puede cruzar con el catéter
m.mmnﬂumwmmﬂhmwm la estenosis para
facilitar elm&ﬁunﬂnd&mﬂhmn apropiado.

8.3 Inspeccion antos de su Uso | |
Consulte I!atiqmdllpmdudﬂmverlafmducmndld. No utilice el dispositivo

Mlmh@mrmammm. Si la inlegridad de la
hﬂﬂdﬂTMﬂtmummWnﬁdﬂm&himdlm:ﬂdﬁﬁd
producto (p. Ej.daﬁodulpaquﬂlﬂ.m:ummmmsu

Representanto local SLTL para informacitn. No lo use si se notan defectos.
lwmwuwnnmmmmﬁ?m

oM

LALIIAA &
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dafos. No lo use si se observan defectos

8.4 Eliminacion del embalaje

Abra la caja exterior para revelar la bolsa de Tyvek® y Inspeccone cuidadosamente la boisa
de Tyvek® en busca de dafios. Abra con cuidado la bolsa de Tyvek® estéril que contiene el
Catéter con balén PTCA Inspeccione cuidadosamente la barrera estéril por cualquier dafio y
retire &l producto

Retire con cuidado el catéter con balén PTCA de su tubo protector. No doble ni retuerza el
hipolubo durante eliminacién. Retire el mandril distalmente después de retirar el protecior
del baldn.

Retire &l mandril del producto y el protector del balén tomando el catéter en ¢l sitio de unitn
del balén proximal, y con la otra mano, tome el protector del baién y retirelo distalmente con
cuidado.

8.5. Enjuague del lumen del alambre guia:

1. Enjuague el lumen del alambre guia del catéter con balén PTCA con solucién salina
heparinizada normal con aguja de enjuague.

2. Verifique la posicién de la zona praximal y distal de los marcadores de balén. Compruebe
si hay dobleces, torceduras u otros dafios. No lo utilice si se observan defectos.

Precaucion: Evile la manipulacion del balon durante el lavado del lumen del alambre gula,
ya que esto puede romper las envolturas del globo y se debe tener cuidado al enjuagar el
hmhhgulammdﬂmuﬂhwnﬂdmm

8.6. Proparacién del catéter con balén:
1. Hﬂiﬂﬂul&!udﬂ-mnmdw.hwmmnﬂaduﬂmaumﬂmnm

dafios.

2 Retire el protector del balén y el mandril.

3. Prepare el caléter para la purga; llenar la jeringa / el dispositivo de inflado con un medio
mupiadod&inﬂtdnﬁdﬂﬁﬂ{pﬂuﬁnﬁﬂ.ﬁlm“ﬂﬁuimmm:ﬁﬂﬂmeﬁn
de contraste y solucién salina estéril). No utilice aire ni ningin medio gaseoso para infiar el
catéter de globo.
4_w;wm¢mﬂsnhm:ﬁhlwandmanﬁwﬂmnﬂ
inflada). Erﬁ.ugmntrmahllwdu paso, leniendo cuidado de que el balén no pueda
ser inflado. mumnddwmmmmupm.mum
thmﬂm:bﬁsﬂmmmminmm:
mwﬂ#muwummuwmmﬂmm
al conectar el catéter para evitar dafios. HuhﬁﬂWMhmﬂ

EN.HE“‘G
& Gt J,ll:-EJ

0
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5. Con la punta hacia abajo, oriente el sistema de catéter con balén verticalmente. Sostenga
la jefinga o el dispositivo de inflado con la boquilla apuntando hacia abajo y aspire durante 5
15 segundos. Suelte el émbolo o abra la liave de paso al aire.

6. Retire |a jeringa o el dispositivo de inflado y evacue todo el aire del cilindro.

7. Vuelva a conectar la jeringa y aspire hasta que dejen de aparecer burbujas durante la
aspiracién. Si persisten las burbujas, verifique las conexiones luer. Si aun persisten las
burbujas, infle el balén para verificar que no haya fugas antes de la insercién. No use el
catéter con balon si hay alguna fuga.

8. Para eliminar el aire alojado en el puerto luer distal del dispositivo de inflado, purgue
aproximadamente 3 ml (cc) de medio de contrasie mientras sostiene el dispositivo de inflado
apuntando hacia arriba.

9. Desconecte la jeringa utilizada en la preparacién. Verifique que haya un menisco de
medio de contrasle tanto en el puerto del catéter balén como en la conexion del dispositivo
de inflado para asegurar una conexitn de fluido a fluido. Tal vez sea necesario agregar una

gota de medio de inflado al puerto. Acople firmemente el dispositivo de inflado al puerto del
catéter del catéter balon.

10. Abra |a llave 3 vias hacia el catéter y déjela en neutral.

8.7 Procedimiento de entrega:

1. Mantenga una presidn neutra en el dispositivo de inflado conectado al sistema de catéter
con balon.

2 Inserte un alambre guia a través del adaptador hemostitico sigulendo las instrucciones
del fabricante o |a practica estandar. Haga avanzar el alambre guia con cuidado hasta el
catéter gula. Cuando esté hecho, retire el introductor de alambre guia, si se uso.

3. Conecte un dispositivo de torsién al alambre gula, si lo desea Bajo fluoroscopia, avance
el alambre guia hasta el vaso deseado y luego a través de la estenosis o el stent.

4. Camuehadaltrhlaptmmululiwlmn balén PTCA sobre el alambre gula, es
decir, cargue el sistema de catéter con balén sobre la porcidn proximal del alambre guia
mientras mantiene la posicién del alambre guia a través de la lesién objetivo.

5. ﬁ.hmmphtmntahvﬂvﬂuhumﬂlﬂiﬂgimuﬁi para facilitar el paso del catéter con
balén y evitar dafios.
E,Amm“ﬁhaﬂmmmﬂumhmﬁhhmﬂw&mmmenh
arteria coronaria. Haga avanzar con culdado el catéler con balén en el centro del caléter
guia, manteniendo recto &l hipotubo.

7. Al cargar o cambiar el catéter, <@ recomienda limpiar a fondo el alambre guia para un
mejor movimiento del catéler en el alambre guia.

Nota: S| el médico mmmnmmmm*mw
:ﬂihrgﬂnmhnnﬂpunhmmmtﬂﬂmrm

O
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daniar el catéter con balén si se fuerza. Mantenga la colocacion de la guia a lo largo de
la lesion y retire el catéter con balén como una sola unidad (consulte la Seccién 5.3).
Precauciones para la extraccién del catéter con balén).

8. Haga avanzar el catéter sobre el alambre guia bajo visualizacién fluoroscépica y posicion
del balon en relacion con la estenosis o el stent a dilatar. Utilice las bandas marcadoras
radiopacas como punto de referencia. Los bordes interiores de las bandas marcadoras
indican los hombros del balén. No se debe realizar el inflado del baién siel balén no estd
colocado corectamente dentro de la estenosis o stent.

9. Apriete suficientemente la valvula hemoslética giratoria.

10. Cuando se utiliza la técnica de doble cable, una valvula hemostatica doble debe usarse y
tener cuidado al intraducir, apretar y quitar uno 6 ambos cables para evitar entrelazamiento.
Los alambres guia no deben girarse mas de 180 grados en cualquier direccion durante el
procedimiento de doble cable. Se recomienda que un cable sea completamente retirado del
pacienle anles de retirar equipamiento adicional

B.B Despliegue

1. Infle el globo lentamente a la presitn adecuada para realzar PTCA o post-dilatacion de
un stent.

2. Mantenga la presién negativa sobre e! balén entre inflaciones. No exceda la presién de
ruptura nominal del balén (rated balloon burst pressure). Consulte la informacion en la
seccion B.11. Si experimenta dificullad durante el inflado del balén, no continiie inflanda,
desinfle y retire el caléter.

3. Mantenga la presion de inflado durante 15-30 segundos durante expansion apropiada del
balén.

4, LuﬂgﬂdﬂmmplﬂwlnPTGAndupm de la dilatacién de un stent, desinfle el baldn
ejerciendo presion negativa en el dispositivo de inflado hasta que el balon esté
completamente desinflado. En promedio, el tiempo de desinflado promedia alrededorde 5 a
15 segundos y puede variar segin el volumen del balén.

5. Confirme los resultados angiogréficos utilizando lécnicas angiograficas esténdar. Debe
usarse visualizacién fluoroscépica durante la expansion del balén para juzgar el didmetro
optimo del balén expandido en comparacidn con el didmetro (s) de la arteria coronaria
proximal y distal. Repita el inflado del balon hasta que se logre el resultado deseado.

8.9 Procedimiento de extraccién del catéter Paso Accidn:

-Confirme con anglografia que |2 luz de |a arleria dilatada no se ha ocluido abruptamente.
Aseglrese de que el balén esté completamente desinfllado.

I:a-ﬂ'—‘*"':""ﬂ':"r
N-INPM#ANMAT
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Mertras retra el catiter desinflada y el alambre guia desde el catéter gquia a través del
acagtador hemostatco comgletamente absento, rotando 1a valvula hemostatica.

-Meentras manbene la posicén del alambre guia y la presidn negativa sobre el dispositivo de
infiaco, retire ol catéter con baldn

-Durante |a extraccdn del catéter PTCA, sujete la gasa empapada en solucién salina
hepannzada alrededor del eje del catéter axpuesto y tire del catéter a través de la gasa pana
elminar la sangre o cualquier otro residuc.

-Confirmacién angiogrifica completa de la dilatacién adecuada de 1a porcidn estendtica o del

stent, retirar los dispostvos y cerar el sitio de acceso vascular de acuerdo con la practica
estdndar.

2.10 Procedimiento de intercambio de catéter:

El catéter de diatacidn Vector® PTCA ha sido disefado especificamente para intercambios
raidos de catéter de un solo operador. Para realizar un intercambio de catéter, ejecute los
Louenies pasos:

1. Desinfie & balén completamente ejerciendo presidn negativa con un dispositivo de
inflado

2 Abra el adaptador hemostitico,

3 Sujete el alambre guia y &f adaptador hemostitico con una mano, mientras sujeta el eje
del catéter PTCA con ia mano cpuesta.

& w:hmmwwhmhmmmﬂjm.
Empiece a sacar el catéter desinflado del catéter guia mientras mantene |la posicion del
alambre guia bajo fluoroscopia

5 Retire el catéter hasta que se alcance la abertura en el lumen de la guia
{:pruﬂnadmﬂ&rﬂnﬁnnwminﬂ:lapwﬂddcﬂlamn%}.

& Deslice con cuidado la parte distal flexible del catéter fuera del adaptador hemostatico y
ciérrelo sobre &l alambre guia para mantenerio firmemente en su lugar.
T.mmmdmwlmmeIMMhmm
alambre guia a través de la estenosis.
a_muwmmummummummmm
del catéter con balén (seccién 8.6)
i.vuﬂraawﬂmmmhwhmudﬁu'Mmhm&?

(Procedimiento de Entréga).

2.11 Informacién In Vitro:

Consulte la Tabla de cumplimiento suministrada con el dispositivo para conocer el didmetro
del balén a la presién nominal y presién nominal de ruptura (16 bar para balones con
didmetros de 1.0 3 3.0 mm y 14 bar para balones de didmetro 3.5 a 4.5 mm),

-1 M HA'I. =, ] T
Tt ‘,I_,_'L 704—APN INPM#ZANMAT
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9. Informacidn de asesoramiento al paciente:

El médico debe considerar la siguiente informacién al asesorar al paciente sobre este
progucto

-Discutir el riesgo asociado con el tratamiento con catéter con balén Vecior® PTCA

-Discutir el tema de los riesgos / beneficios con un paciente en particular, especialmente si el
pacienie perlenece al grupo mencionado en las advertencias.

-Discutir la alteracién del estilo de vida actual inmediatamente después del procedimiento y
a largo plazo.

-Indicar al paciente que siga cumpliendo con el régimen de medicacién (terapia
antiplaguelaria dual) segun las indicaciones del médico.

Refarencias

El carditlogo intervencionista debe consultar literatura sobre la practica médica actual sobre
dilatacién con balén tal como publicado por ACC | AHA.

Declaracion de precaucién de reutilizacién:

Contenido suministrade ESTERIL, procesado con dxido de etileno (EC). No o utilice si la
barrera estéril se encuentra dafiada, llame a los representantes de su fabricante.

El disposilivo es para un solo uso. No reulilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacidn, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del
dispositivo ylo dar lugar a una falla del dispositivo que, a su vez, puede provocar que en el
paciente: lesién, enfermedad o del dispositivo y / o causar infeccidn al paciente

o infeccién cruzada, incluyendo, pero no limitado a, la transmisién de enfermedades
infecciosas de un paciente a olro.

T".ﬁ:r:‘@(: 5 A
MCOHRSA LANGOLD
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-82423940-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004382-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004382-21-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por OMNIMEDICA S.A. ; se autorizalainscripcion en € Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1436-96
Nombre descriptivo: Catéter balon para PTCA

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
(17521): Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacion por Balén, para Perfusion Coronaria

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Vector

Model os;
1.00X07mm - VCO0710



1.00X10mm - VC1010
1.00X12mm - VC1210
1.00X14mm - VC1410
1.00X16mm - VC1610
1.00X18mm - VC1810
1.00X20mm - VC2010
1.00X25mm - VC2510
1.00X29mm - VC2910
1.00X34mm - VC3410
1.00X39mm - VC3910
1.00X43mm - VC4310
1.00X45mm - VC4510
1.25X07mm - VC0712
1.25X10mm - VC1012
1.25X12mm - VC1212
1.25X14mm - VC1412
1.25X16mm - VC1612
1.25X18mm - VC1812
1.25X20mm - VC2012
1.25X25mm - VC2512
1.25X29mm - VC2912
1.25X34mm - VC3412
1.25X39mm - VC3912
1.25X43mm - VC4312
1.25X45mm - VC4512
1.500X7mm - VC0715
1.50X10mm - VC1015
1.50X12mm - VC1215
1.50X14mm - VC1415
1.50X16mm - VC1615
1.50X18mm - VC1815
1.50X20mm - VC2015
1.50X25mm - VC2515
1.50X29mm - VC2915
1.50X34mm - VC3415
1.50X39mm - VC3915
1.50X43mm - VC4315
1.50X45mm - VC4515
2.00X07mm - VC0720
2.00X10mm - VC1020
2.00X12mm - VC1220
2.00X14mm - VC1420
2.00X16mm - VC1620
2.00X18mm - VC1820
2.00X20mm - VC2020
2.00X25mm - VC2520



2.00X29mm - VC2920
2.00X34mm - VC3420
2.00X39mm - VC3920
2.00X43mm - VC4320
2.00X45mm - VC4520
2.50X07mm - VC0725
2.50X10mm - VC1025
2.50X12mm - VC1225
2.50X14mm - VC1425
2.50X16mm - VC1625
2.50X18mm - VC1825
2.50X20mm - VC2025
2.50X25mm - VC2525
2.50X29mm - VC2925
2.50X34mm - VC3425
2.50X39mm - VC3925
2.50X43mm - VC4325
2.50X45mm - VC3455
2.75X07mm - VC0727
2.75X10mm - VC1027
2.75X12mm - VC1227
2.75X14mm - VC1427
2.75X16mm - VC1627
2.75X18mm - VC1827
2.75X20mm - VC2027
2.75X25mm - VC2527
2.75X29mm - VC2927
2.75X34mm - VC3427
2.75X39mm - VC3927
2.75X43mm - VC4327
2.75X45mm - VC4527
3.00X07mm - VC0730
3.00X10mm - VC1030
3.00X12mm - VC1230
3.00X14mm - VC1430
3.00X16mm - VC1630
3.00X18mm - VC1830
3.00X20mm - VC2030
3.00X25mm - VC2530
3.00X29mm - VC2930
3.00X34mm - VC3430
3.00X39mm - VC3930
3.00X43mm - VC4330
3.00X45mm - VC0730
3.50X07mm - VCO0735
3.50X10mm - VC1035



3.50X12mm - VC1235
3.50X14mm - VC1435
3.50X16mm - VC1635
3.50X18mm - VC1835
3.50X20mm - VC2035
3.50X25mm - VC2535
3.50X29mm - VC2935
3.50X34mm - VC3435
3.50X39mm - VC3935
3.50X43mm - VC4335
3.50X45mm - VC4535
4,00X07mm - VC0740
4,00X10mm - VC1040
4.00X12mm - VC1240
4.00X14mm - VC1440
4,00X16mm - VC1640
4,00X18mm - VC1840
4.00X20mm - VC2040
4.,00X25mm - VC2540
4.,00X29mm - VC2940
4.,00X34mm - VC3440
4,00X39mm - VC3940
4.,00X43mm - VC4340
4.,00X45mm - VC4540
4.50X07mm - VC0745
4.50X10mm - VC1045
4.50X12mm - VC1245
450X 14mm - VC1445
4.50X16mm - VC1645
4.50X18mm - VC1845
4.50X20mm - VC2045
4.50X25mm - VC2545
4.50X29mm - VC2945
4.50X34mm - VC3445
4.50X39mm - VC3945
4.50X43mm - VC4345
4.50X45mm - VC4545

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:

Destinado a ser utilizado en angioplastia coronaria transluminal percutdnea (PTCA) con € fin de mejorar € flujo
sanguineo del miocardio en lalesién estendticalocalizada de las arterias coronarias 0 estenosis del injerto de
derivacion en pacientes que presenten isquemia coronaria con €l fin de mejorar la perfusion miocérdica.
Ademas, se encuentraindicado paralaexpansion de un stent expandible con balon.



Periodo de vida ttil: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: No aplica.
Forma de presentacion: Unitaria

Meétodo de esterilizacion: oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Sahgjanand Laser Technology Ltd.

Lugar de elaboracion:
A-8 G.I.D.C. Electronic estate, Sector 25, 382016 Gandhinagar. India.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1436-96 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004382-21-1
N° Identificatorio Tramite: 30015
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Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.08.09 11:44:21 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
Date: 2022.08.09 11:44:32 -03:00
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