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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 8 JuL 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-17850-13-0 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDTRONIC LATIN
AMERICA, INC solicita la autorizacion de modificacién del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N¢ PM-1842-89, denominado: CATETERES PARA
ANGIOPLASTIA TRANSLUMINAL PERCUTANEA, marca MEDTRONIC - INVATEC.

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

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

Que la Direcciébn Nacional de Productos Médicos ha tomado la -
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
'MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacidon del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1842-89, denominado: CATETERES PARA ANGIOPLASTIA
TRANSLUMINAL PERCUTANEA, marca MEDTRONIC - INVATEC.
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ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1842-89.

ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn conjuntamente con su Anexo, Rotulo e instrucciones de uso; girese
a la Direccidén de Gestién de Informacién Técnica para que efectle la agregacion
del Anexo de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-0000-17850-13-0

DISPOSICION NO 5 3 2 0

SO

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANM AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y

532

ecnologia Médica (ANMAT),

autorizd mediante Disposicion

los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N© PM-1842-89 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MEDTRONIC
LATIN AMERICA, INC, la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: CATETERES PARA ANGIOPLASTIA TRANSLUMINAL

PERCUTANEA.

Marca: MEDTRONIC - INVATEC.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 2312/11.
Tramitado por expediente N° 1-47-17674-10-8.

DATO

TORIO

IDENTIFICA

A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Fabricante/s

Invatec S.p.A
Via Martiri della Liberta, 7 -
25030 Roncadelle (BS) - Italia

Invatec S.p.A

Via Martiri della Liberta, 7 -
25030 Roncadelle (BS) - Italia
(Modelo 1, 2 y 3}

Medtronic México S. de R.L. de
C.V. ,

Avenida Paseo Cucapah 10510,
El Lago, Tijuana, Baja
California, 22210 - México
(Modelo 1)

Roétulos

Aprobado por Disposicion ANMAT
nro.2312/11

afs. 106 a 111

de uso

Instrucciones

Aprobado por Disposicidon ANMAT
nro.2312/11

afs. 1123120
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Modelos

AMPHIRION DEEP (1)

AMD 015 020 001

AMD 015 020 002 -
AMD 020 040 002 -

AMD 020 080 002

AMD 020 120 002-

AMD 020 150 002
AMD 025 040 002

AMD 025 080 002

AMD 025 120 002
AMD 025 150 002
AMD 225 210 002
AMD 030 040 002
AMD 030 080 002
AMD 030 120 002
AMD 030 150 002
AMD 253 210 002
AMD 035 040 002
AMD 035 080 002
AMD 035 120 002
AMD 035 150 002
AMD 335 210 002
AMD 040 040 002
AMD 040 080 002

AMD 040 120 002

AMD 040 150 002
“AMD 354 210 002
AMD 015 020 151
AMD 015 020 152
AMD 020 040 152
“AMD 020 080 152
“AMD 020 120 152

AMD 020 150 152

\AMD 025 040 152
AMD 025 080 152
MAMD 025 120 152
AMD 025 150 152
\AMD 225 210 152

\AMD 030 040 152

AMD 030 080 152

AMPHIRION DEEP (Modelo 1)

AMD 015 020 001
AMD 015 020 002

" AMD 020 040 002

AMD 020 080 002
AMD 020 120 002
AMD 020 150 002
AMD 025 040 002
AMD 025 080 002
AMD 025 120 002
AMD 025 150 002
AMD 225 210 002
AMD 030 040 002
AMD 030 080 002
AMD 030 120 002
AMD 030 150 002
AMD 253 210 002
AMD 035 040 002
AMD 035 080 002
AMD 035 120 002
AMD 035 150 002
AMD 335 210 002
AMD 040 040 002
AMD 040 080 002
AMD 040 120 002
AMD 040 150 002
AMD 354 210 002
AMD 015 020 151
AMD 015 020 152
AMD 020 040 152
AMD 020 080 152
AMD 020 120 152
AMD 020 150 152
AMD 025 040 152
AMD 025 080 152
AMD 025 120 152
AMD 025 150 152
AMD 225 210 152

“AMD 030 040 152

AMD 030 080 152
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‘AMD 030 120 152
AMD 030 150 152
AMD 253 210 152
AMD 035 040 152
AMD 035 080 152
AMD 035 120 152
AMD 035 150 152
AMD 335 210 152
AMD 040 040 152
AMD 040 080 152
AMD 040 120 152
AMD 040 150 152
AMD 354 210 152

AMPHIRION DEEP (2)

AMD 020 040 RX2
AMD 020 080 RX2
AMD 020 120 RX2
AMD 020 150 RX2
AMD 225 210 RX2
AMD 025 040 RX2
AMD 025 080 RX2
AMD 025 120 RX2
AMD 025 150 RX2
AMD 253 210 RX2
AMD 030 040 RX2
AMD 030 080 RX2
AMD 030 120 RX2
AMD 030 150 RX2
AMD 335 210 RX2
AMD 035 040 RX2
AMD 035 080 RX2
AMD 035 120 RX2
AMD 035 150 RX2
AMD 354 210 RX2
AMD 040 040 RX2
AMD 040 080 RX2
AMD 040 120 RX2
AMD 040 150 RX2

~AMD 030 120 152
~AMD 030 150 152
~AMD 253 210 152
NAMD 035 040 152
'AMD 035 080 152
AMD 035 120 152
MAMD 035 150 152
" AMD 335 210 152
~ AMD 040 040 152
AMD 040 080 152
AMD 040 120 152
“AMD 040 150 152
" AMD 354 210 152

AMPHIRION DEEP (Modelo 2)

AMD 020 040 RX2
AMD 020 080 RX2
AMD 020 120 RX2
AMD 020 150 RX2
AMD 225 210 RX2
AMD 025 040 RX2
AMD 025 080 RX2
AMD 025 120 RX2
AMD 025 150 RX2
AMD 253 210 RX2
AMD 030 040 RX2
AMD 030 080 RX2
AMD 030 120 RX2
AMD 030 150 RX2
AMD 335 210 RX2
AMD 035 040 RX2
AMD 035 080 RX2
AMD 035 120 RX2
AMD 035 150 RX2
AMD 354 210 RX2
AMD 040 040 RX2
AMD 040 080 RX2
AMD 040 120 RX2
AMD 040 150 RX2
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AMPHIRION PLUS (Modelo 3)

AHP 020 014 102
AHP 020 030 102
AHP 020 060 102
AHP 020 080 102
AHP 020 120 102
AHP 025 014 102
AHP 025 030 102
AHP 025 060 102
AHP 025 080 102
AHP 025 120 102
AHP 030 014 102
AHP 030 030 102
AHP 030 060 102
AHP 030 080 102
AHP 030 120 102
AHP 035 014 102
AHP 035 030 102
AHP 035 060 102
AHP 035 080 102
AHP 035 120 102
AHP 040 014 102
AHP 040 030 102
AHP 020 014 152
AHP 020 030 152
AHP 020 060 152
AHP 020 080 152
AHP 020 120 152
AHP 025 014 152
AHP 025 030 152
AHP 025 060 152
AHP 025 080 152
AHP 025 120 152
AHP 030 014 152
AHP 030 030 152
AHP 030 060 152
AHP 030 080 152
AHP 030 120 152
AHP 035 014 152
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AHP 035 030 152
AHP 035 060 152
AHP 035 080 152
AHP 035120 152
AHP 040 014 152
AHP 040 030 152

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la

firma MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC, Titular del Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N© PM-1842-89, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
01 JuL 2015 :

Expediente N° 1-47-0000-17850-13-0

DISPOSICION N 5 3 2 0

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANM.AT.




PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Invatec S.p.A. : 0‘7 jUi 20]5 5 3 2 0

Via Martiri della Liberta, 7 - 25030 Roncadelle (BS) — Italia y/o
Medtronic Mexico S. de R.L. de C.V

Avenida Paseo del Cucapah 10510, Parque Industrial El Lago, Tijuana, Baja California,
22570 — México

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido
de San Isidro. Tel. +54-11-4898 5700

Domicilio legal: Sarmiento 1230 4to piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

& medivonic _ N/ 271€C

AMPHIRION DEEP e

DISENO OTW

Catéter PTA (Catéteres para angioplastia transluminal percutanea)

@3.aF 233F @26F 20 mm

' {" i_ . I ’Eajﬂ‘ljmm

—f

+

Pressure Balloon @

Diametro nominal del balon: 1.5 mm ®a)  (mm)
Longitud del balén: 20 mm | % 27 1:4
Introductor recomendado: 4 F e
Presién nominal de inflado: 7 bar O |
Presion estimada de estallido (RBP): 14 bar ' :c: ‘ 1:8
Guia maxima recomendada: 0.014” e e
Longitud utilizable del catéter: 120 cm k3 :j o

173

" * o not exceed rated burst pressure

CONTENIDO: Cada envase contiene un catéter de un solo uso unicamente,
Dentro del envase se provee una aguja con un puerto luer para facilitar la fluidez del

alambre guia de 0.014".

N

PRODUCTO ESTERIL. Apirégeno




REF

T

LOTE N©

LO
8 FECHA DE VENCIMIENTO
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

@No reutilizar.
@No utilizar si el envase esta danado.

Almacenar a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco

A Lea las Instrucciones de Uso.

STERILE |[EO

Esterilizado por oxido de etileno.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-89

MEDTRGNIC CA, NC. BIRE

Andrea Redrigue M.N. 1404 "
REPRESENTANTE LE MEDTRONIC LATIN ICA, INC.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Invatec S.p.A. 5 3 2, 0

Via Martiri della Liberta, 7 - 25030 Roncadelle (BS) — Italia
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido
de San Isidro. Tel. +54-11-4898 5700

Domicilio legal: Sarmiento 1230 4to piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

& Medtronic _//1eC

AMPHIRION DEEP
DISENO RX

Catéter PTA (Catéteres para angioplastia transluminal percutanea)

28 cm

: - GW 0 014" ' : 40 mm
@33F
P @2.0F—l J g 1

P i I e S St o PO

150 em

Diametro nominal del baldn: 2.0 mm

Longitud del balén: 40 mm

Didmetro minimo del catéter guia 5 F/ I.D. > 0.056"
Presion nominal de inflado 7 bar

Presion estimada de estallido: 15 bar

Guia maxima recomendada: 0.014"

Longitud utilizable del catéter: 150 cm

Pressure Balloon &

. (bar) {mm)
N 1.83
e g 1.98
[
7 200
2 g 2.03
- 206
(¢ 210
oM 204
Sz 218 ‘Lj
AT T SR 1
e ".2_2? . /
23

" R8P
&

* Do not exceed ratad burst pregsure

AEA RODRIGUEZ
BIRECTORA TECNICA



CONTENIDO: Cada envase contiene un catéter de un solo uso tnicamente.
Dentro del envase se provee una aguja con un puerto luer para facilitar la fluidez del

alambre guia de 0.014”.

m

PRODUCTO ESTERIL.
REF

Apirégeno

LOT

LOTE N©

g FECHA DE VENCIMIENTO
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

@No reutilizar.
@No utilizar si el envase esta danado.

Almacenar a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco

S

> [ ag fas Instrucciones de Uso.,

STERILE |EO

Esterilizado por éxido de etileno.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-89

N

z
pea AODRIGYE
":}?REG AA TECNICA

REPRESENTANTE

MEDTRAMIC NA‘%@\M‘ W, 18045 y
Andrea ;&Q;Jgf/ JEDTROKIC LATIN AMERIGK, NG
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Invatec S.p.A.
Via Martiri della Liberta, 7 - 25030 Roncadelle {BS) ~ Italia
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido
de San Isidro Tel. +54-11-4898 5700

Domicilio legal: Sarmiento 1230 4to piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

&5 medtronic WAV/ZZ (=14
AMPHIRION PLUS

Catéter PTA (Catéteres para angioplastia transluminal percutinea)

100em

1 i ;;1‘ i) 'a“-‘ T ;’{-’ ’:::T? 20mm
]
14 mm
0.36 mm
|BALLOON | (5 [BALLOON |}— G oord in P N
kPa {ntm} M
20mm x mmm x 100 cm wy 4F
& 1.33 mm (0.052 in} 1013 1o 2.00
1115 11 2.02
1216 12 204
1317 13 2,05
1418 4 207
1520 15 2.00
1621 16 214
1723 17 213
1824 18 244
1925 19 216

2027 » [REF] 218

CONTENIDO: Cada envase contiene un catéter de un solo uso Gnicamente.
Precaucion: No utilice el dispositivo si el envase interno estd abierto o dafiado.
PRODUCTO ESTERIL.

REF

LOT

LOTE N©

8 FECHA DE VENCIMIENT

ANDRE AODRIAUEZ
DIRECTORA TEQNICA
MEDTRONIC LATINAMERICA, INC. M.N, 14045 e

, INC,

Afdrea Rodriguez MEOTRONIC LATIN AM
REPRESENTANTE LE!




PRODUCTO DE UN SOLO USO.

No reutilizar.

Almacenar a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco

No utilizar si el envase esta dafado.

>

Lea las Instrucciones de Uso.

STERILE |EO

Esterilizado por éxido de etileno.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-89

ODRAUEZ
CA NG, BIRECTORA ::::‘“ y
MEDTROMIC LATIN AWE "N n
Andrea Rodngtiez MEDTRONIC LATIN AW CA

REPRESENTANTE



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Invatec S.p.A. (Modelo 1, 2y 3)
Via Martiri della Liberta, 7 - 25030 Roncadelle (BS) — Italia y/o
Medtronic Mexico S. de R.L. de C.V (Modelo 1)

Avenida Paseo del Cucapah 10510, Parque Industrial El Lago, Tijuana, Baja California,
22570 — México ‘

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez,
Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

nstec :

Innovative (ochmelegiss

AMPHIRION DEEP OTW y RX (Modelo 1y 2)

CONTENIDO: Cada envase contiene un catéter de un solo uso Unicamente.

Dentro del envase Se provee una aguja con un puerto luer para facilitar la fluidez del
alambre guia de 0.014".

AMPHIRION PLUS (Modelo 2)

CONTENIDO: Cada envase contiene un catéter de un solo uso Unicamente,

Catéter PTA (Catéteres para angioplastia transluminal percutanea)

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

®N0 reutilizar.

@No utilizar si el envase esta dafado.
Almacenar a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco

A Lea las Instrucciones de Uso.

STERILE |[EO

Esterilizado por 6xido de etileno.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-89

Andrea Rodrigdez A RECTORA TECNICA

REPRESENTANTE LEGAL o T
/ \EDTRONIG LATSI-AEERICA. INC.



DESCRIPCION W A3
AMPHIRION DEEP (OTW y RX) y AMPHIRION PLUS (OTW) son catéteres destinados 4 la™ .

angioplastia transluminal percutdnea (ATP) de pequefias arterias periféricas.

Disefio RX:

El catéter de dilatacién con globo de intercambio rapido (RX) AMPHIRION DEEP esta
compuesto por un eje proximal de lumen dnico, un eje distal de doble lumen y un globo
situado en las proximidades de la punta de! catéter. El eje proximal estd compuesto por
un hipotubo de acero inoxidable con un conector de ajuste luer en el extremo proximal
para el inflado del globo. En lado opuesto, una construccién especial de transicion
garantiza una transmisioén Gptima de la torsién de empuje a toda la longitud del catéter.
El primer lumen del eje distal estd destinado al paso de la guia. El otro lumen, que
continlia a través del eje proximal hasta el conector, estd destinado al inflado del globo.

El lumen de la guia permite el uso de guias para facilitar el avance del catéter hasta la
estenosis que se desea dilatar y a través de ella. El puerto de acceso de la guia esta
situado en la punta del catéter, mientras que el puerto de salida se encuentra a 28 ¢cm
de la punta. El didmetro maximo de la guia es de 0,014 pulgadas (0,36 mm).

En el envase estéril se proporciona una aguja con un puerto luer para facilitar la
irrigacién del lumen de la guia de 0,014 pulgadas (0,36 mm) y un clip para ayudar a
manipular y sostener el catéter en el campo estéril.

La longitud utilizable def catéter para RX es de 150 cm.

Diserio OTW:

Los catéteres de dilatacién sobre gufa (OTW) AMPHIRION DEEP y AMPHIRION PLUS
constan de un eje de doble lumen con un conector en Y en el extremo proximal y un
globo junto a la punta del catéter en el extremo distal. El puerto recto del conector en Y
es la entrada de la guia y el puerto lateral se utiliza para inflar y desinflar el globo. Los
dos limenes recorren toda la longitud del eje.

El lumen de la guia permite el uso de guias para facilitar el avance del catéter hasta la
estenosis que se desea dilatar y a través de ella, y termina en la punta de! cateter. El

didmetro méaximo de la guia es de 0,014 pulgadas (0,36 mm).

Z
ANDR RODRIGUE
BIRECTORA TEC \CA

- M-N, 14045
d MEDTRONG LATIN AMERIGA, INC.

REPRESENTANTE g



En el envase estéril se proporciona una aguja con un puerto luer para facmtar la-
insercion de la guia y un clip para ayudar a manipular y sostener el catéter en el campo'L
estéril (Solo Amphirion Deep). _
Las longitudes de catéter utilizables para AMPHIRION DEEP OTW son 120 cm y ]%ca 2 0
y para AMPHIRION PLUS son 100cm y 150cm.

El globo estd disefiado para alcanzar didmetros especificos a presiones especificas

(véase la tabla de elasticidades incluida en el envase). Para colocar correctamente el

globo mediante fluoroscopia existen dos marcadores radioopacos en el eje, debajo del

mismo globo, que definen su area cilindrica. El catéter incluye una punta suave, lisa y
atraumatica para facilitar el avance del catéter a través de la estenosis. El eje distal vy el

globo incorporan un revestimiento hidréfilo de LFC para facilitar el avance del catéter a

través de la regidn vascular y la estenosis del vaso. |

Los catéteres AMPHIRION DEEP y AMPHIRION PLUS estdn disponibles con distintos

tamafios de globa. Los didmetros y longitudes nominales del globo van impresos en el

conector.

El catéter para ATP Amphirion Plus no contiene latex .de goma natural. No obstante,

durante el proceso de fabricacién, montaje y acondicionamiento, puede tener un

contacto fortuito con materiales, herramientas o equipos que contienen o entran en

contacto con latex.

INDICACIONES

Los catéteres balén AMPHIRION DEEP y AMPHIRION PLUS estdn especialmente
disefiados para la angioplastia transluminal percutanea de regiones vasculares como la
arteria femoral y los vasos que se encuentran por debajo de la rodilla con un diametro
de referencia igual o mayor que los tamafios de globo seleccionados. Adicionalmente el
catéter para ATP AMPHIRION DEEP esta indicado para la dilataciéon de segmentos
estenoticos de las arterias ilfacas, iliofemorales y renales, asi como para el tratamiento
de lesiones obstructivas de las fistulas arteriovenosas nativas o artificiales practicadas

para la dialisis.

MED NI
ICA, ING.
ndrea
REFRESENT; ROd fguez

M.N. 14045 -
MEDTRONIC LATIN RICA, INC.



CONTRAINDICACIONES ?5 q - S

\_ ¥
B

) . . ’ 2 ;p,.\ ; \‘cﬁ;'/
Imposibilidad de cruzar la lesién con una guia. El catéter de globo para ATP AMPH R=IC(5_N’*=“‘“..%

DEEP y AMPHIRION PLUS NO esta indicado para su uso en arterias coronarias.

ADVERTENCIAS

— Este dispositiiro estd disefiado y previsto para un solo uso. NO SE DEBE VOLVER A
ESTERILIZAR NI REUTILIZAR. La reutilizacidn o reesterilizacion puede suponer un riesgo
de contaminacién del dispositivo o provocar una infeccion o infeccidn cruzada del
paciente, incluida, entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas de un
paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede provocar lesiones,
enfermedades e incluso la muerte del paciente. La reutilizacion o reesterilizacién pueden
comprometer la integridad estructural del dispositivo o provocar su fallo, lo que a su vez
puede provocar lesiones, enfermedades e incluso la muerte del paciente. Medtronic
INVATEC no se responsabilizard de ningln dafio directo, incidental o consecuente
derivado de la reesterilizacion o la reutilizacién.

— Compruebe el dispositivo antes de la intervencién para verificar su funcionalidad y la
ausencia de partes dafiadas. No utilice el dispositivo si la parte interna o externa del
envase esta abierta o dafiada.

— Cuando el catéter esté dentro del cuerpo, debe manipularse con fluoroscopia de una
calidad. Antes de retirar el catéter de globo de la lesion es necesario desinflar
completamente el globo mediante vacio. Si se encuentra lo suficientemente alta
resistencia al manipularlo, se debe determinar la causa antes de continuar.

— No utilice aire ni ningin medio gaseoso para inflar el globo. Utilice dnicamente el
medio de inflado recomendado.

— No exponga el dispositivo a disolventes organicos como el alcohol radiacion ionizante
0 luz ultravioleta.

— No exceda |a presion efectiva de estallido (RBP). La RBP esta basada en los resultados
de pruebas in vitro. Al menos el 99,9% de los globos (con un 95% de confianza) no
estalla a la RBP o a presiones inferiores. Se recomienda el uso de un dispositivo para

supervisar la presién y evitar la sobrepresurizacién. El inflado por encima de la presion
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— Este dispositivo solo debe ser utilizarlo por médicos adecuadamente formados;\;én.,ri_la vy
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realizacién de ATP. Los médicos deberfan mantenerse informados y estar al dia de Ta5™=""
publicaciones recientes sobre técnicas de ATP.

— Para reducir el riesgo de dafio vascular, el didmetro del globo inflado debe ser
aproximadamente el didmetro del vaso inmediatamente proximal y distal a la estenosis.

— Utilice el sistema antes de la fecha de caducidad.

— No lo utilice con medios de contraste como Lipiodol o Ethidiol (ni con ningln otro
medio de contraste que contenga los componentes de estos agentes).

— No manipule el baldén cuando esté inflado. La posicion del catéter Unicamente

puede modificarse con la guia colocada en su sitio.

PRECAUCIONES

— Antes de insertar el catéter de dilatacion, debe administrarse al paciente el
tratamiento farmacoldgico adecuado (anticoagulantes, vasodilatadores, etc.) segin fos
protocolos estandar dé ATP.

— Al utilizar cualquier catéter, deben tomarse precauciones para evitar o reducir la
coagulacion. Antes de su uso, a través del puerto de entrada de la guia, irrigue o
enjuague con suero salino isoténico estéril o una solucion similar todos los productos
que vayan a introducirse en el sistema vascular. Considere la utilizacion de
heparinizacion sistémica.

~ Proceda con cuidado durante ta manipulacion para evitar posibles dafios al catéter. No
utilice un catéter danado.

~ Antes de proceder con la angioplastia y durante la aspiracién e irrigacion del sistema,
es imprescindible comprobar cuidadosamente que todas las conexiones del catéter sean
estancas para minimizar la posible entrada de aire.

— El globo para ATP AMPHIRION DEEP y AMPHIRION PLUS debe utilizarse con
precaucién en las intervenciones que afecten a lesiones calcificadas, debido a la
naturaleza abrasiva de dichas lesiones.

— No haga avanzar nunca el catéter de angioplastia sin la guia extendida desde la
punta.

— No intente nunca mover la guia cuando el globo esté inflado.

MEDTRONIC LATIN AMERICA, ING,
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— No haga avanzar el catéter si se encuentra con una resrstengggf icStiva. Debera“

T

determinarse el motivo de la resistencia mediante fluoroscopia y tomarse las acciones
correctivas necesarias.

— Almacene el dispositivo en lugar seco y a una temperatura ambiente controlada.
Manténgalo protegido de la luz solar.

— Para activar el revestimiento hidréfilo de LFC, se recomienda humedecer el catéter
con una solucidn salina estéril inmediatamente antes de insertarlo en el cuerpo.

- No exceda las presiones de dilatacién especificadas -en la “presidn efectiva de

estallido”. Utilice siempre un método de inflado controlado por mandmetro.

EFECTOS ADVERSOS

Las posibles complicaciones asociadas al uso del catéter de globo AMPHIRION DEEP y
AMPHIRION PLUS son similares a las relacionadas con los procedimientos estandar de
ATP. Las posibles complicaciones incluyen, entre otras:

- Obito

— Hemorragia 0 hematoma

— Restenosis de la arteria dilatada

— Diseccidn, perforacidn, rotura, espasmo o lesién del vaso

— Reacciones a los medicamentos, reacciones alérgicas al medio de contraste

— Hipotension

— Infeccién

— Fistula arteriovenosa

— Dolor e hiperestesia

— Deterioro hemodinamico a corto plazo

— Arritmias

— Pseudoaneurisma

— Episodios tromboembdlicos

— Trombosis 0 embolizacidn

— Septicemia/infeccién

— Endocarditis

o
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INSTRUCCIONES DE USO
Antes de la angioplastia, examine detenidamente todo el equipamiento q\Ut%'Wang‘a
utilizarse durante la intervencidn, incluido el catéter de dilatacion, para comprogaé?‘aijg
funciona correctamente. Compruebe que el envase estéril y el catéter no se hayan
dafiado en el transporte y que el tamafio del catéter sea adecuado para la intervencién
que se va a realizar.

1. Preparacion del dispositivo de inflado

a. Prepare el dispositivo de inflado segun las instrucciones del fabricante.

b. Retire con cuidado la vaina protectora del globo. Antes de su uso, examine
minuciosamente la unidad para cerciorarse de que ni el catéter ni el envase estéril se
han dafiado en el transporte. Tras humedecer la vaina protectora del globo con una
solucién salina fisioldgica, retirela con cuidado para no dafar la parte correspondiente al
globo. En caso de encontrar resistencia, retuerza la proteccién con una mano mientras
sujeta el eje con la otra. -

2. Seleccidén del catéter de dilatacion

a. Debe elegirse un globo cuyo tamafio nominal sea igual o inferior al diametro interno
de la arteria proximal y distal a la lesion. Si no se puede cruzar la estenosis con el
catéter de dilatacion deseado, utilice un catéter de menor didmetro para predilatar la
lesidn y facilitar el paso de un catéter de tamafic mas adecuado.

3. Preparacion del catéter de dilatacién. El catéter se presenta envasado dentro de
un aro protector. Saque con cuidado el catéter del envase.

b. Retire el estilete y la vaina protectora del globo.

c. En estado desinflado, el catéter de globo contiene burbujas de aire diminutas que
deben purgarse antes de insertarlo. Para hacerlo, conecte una llave de paso de tres vias
al puerto de inflado del catéter de dilatacién. Irrigue a través de la llave de paso.
Conecte una jeringa de ajuste luer parcialmente llena de una solucidn salina estéril y
medio de contraste a la llave de paso.

Precaucion: No utilice nunca ningin medio gaseoso para inflar el globo. Coloque el
catéter de dilatacién en posicién vertical, con la punta distal y el globo mirando hacia
abajo. Tire hacia atrds de! émbolo y aspire durante 15 segundos hasta evacuar

completamente el aire. Suelte el émbolo. Desconecte la jeringa y evacue el aire

o
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aspirado. Vuelva a conectar la jeringa y repita esta operacmﬁn par d’h e'veces, hasta\que
no queden burbujas de aire en el globo. E 0”74 ) ,Z
d. Sélo para OTW: irrigue adecuadamente el lumen de la guia a través del conector luer.
e. Solo para RX: inserte cuidadosamente la aguja de ajuste luer en la punta distal de
catéter de globo. Irrigue el lumen de la gufa con una solucién salina estéril. No deseche
la aguja de ajuste luer hasta el final del procedimiento, ya que podria ser necesaria mas
irrigacion.

4. Conexion del dispositivo de inflado al catéter

a. Para eliminar el aire que pueda estar contenido en el conector luer distal del
dispositivo de inflado, plrguelo con aproximadamente 1 mi (cc) de medio de contraste.
b. Con la llave de paso en posicidon cerrada, desconecte la jeringa utilizada en la
preparacion aplicando una ligera presion positiva. Al retirar la jeringa, en el puerto del
globo aparecera un menisco de medio de contraste. Compruebe que se vea un menisco
de medio de contraste tanto en el puerto {conector) del globo del catéter de dilatacién
como en la conexidn con el dispositivo de inflado. Acople firmemente el dispositive de
inflado al puerto del globo del catéter de dilatacion.

5. Uso del catéter de angioplastia con globo

a. Inserte una quia a través de la valvula hemostética siguiendo las instrucciones del
fabricante o el procedimiento estandar. Haga avanzar la guia cuidadosamente dentro del
catéter guia/vaina de introduccion. Cuando haya terminado, retire la guia/introductor, si
los ha utilizado.

b. Conecte un dispositivo de torsién a la guia si lo desea. Con fluoroscopia, haga
avanzar la guia hasta el vaso deseado y después a traves de la estenosis.

c. Para activar el revestimiento, humedezca el catéter de globo con una solucién salina
estéril inmediatamente antes de insertarlo en la vaina de introduccién y aspire e irrigue
a fondo el catéter guia (si se utiliza un catéter guia), preparandolo para la introduccién
del catéter de dilatacion. Coloque la punta distal del catéter de dilatacién en la guia.
NOTA: Para evitar que se retuerza, haga avanzar lentamente el catéter de dilatacién, en
pequefios incrementos, hasta que el extremo proximal de la guia emerja del catéter.

d. Con el globo completamente desinflado, haga avanzar lentamente el catéter a través

de la valvula hemostatica. La vélvula hemostatica debe estar lo bastante cerrada como
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para impedir el retorno de la sangre, pero debe permitir al mismo tlempo mover €on..
facilidad el catéter de dilatacidn. \[”"'j_“"
Precaucidn: Si encuentra resistencia, no haga avanzar el catéter a través del
adaptador.

e. Con fluoroscopia, utilice los marcadores radioopacos para situar el globo dentro de la
lesion que desea dilatar e infle el globo hasta la presién adecuada (véase la tabla de
elasticidades del globo). Mantenga presion negativa en el glebg-entre inflados.

f. Desinfle completamente el catéter de globo. Retire el catéter de dilatacion desinflado
y la guia del catéter guia/vaina de introduccién a través de la valvula hemostatica.
Apriete la perilla nodular de la valvula hemostatica.

g. En caso necesario, es posible intercambiar el catéter de globo en la guia que sigué
dentro del vaso, utilizando distintos tipos o tamafios de globo. Como alternativa, él

catéter se puede utilizar como catéter de infusion.
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