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18 JUN 201
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-5383-13-3 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma UNIFARMA S.A. colicita
la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-
954-58, denominade: CATETER BALON PERIFERICO, marca EUCATECH.

' Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicidén ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Naciona! de Productores v
Productos de Tecrologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion eportada ha satisfecho los requisitos de la
normative aplicabie.

Que l& Direccidn de Gestidn de Informacion Técnica v la Direccion
Nacional de Productos Médicos han ternado ia intervencién que les comgete,

Gue se actua en virtud de las facuitades conferidas por los Decretos
N°® 1490/92 v 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIGN NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTQS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Revaiidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el REPTM NC© PM-954-58, correspondiente ai producto medico denominado:
CATETER BALON FERIFERICG, marca EUCATECH, propiedad de la firma
UNIFARMA S A, obtenide @ fravés de la Disposicion ANMAT N°© 4993 de fecha 28
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de septiembre de 2009, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la
presente Disposicion.
ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-954-58, denominado: CATETER BALON PERIFERICO, marca
EUCATECH. ‘ _
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-954-58.
ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién y anexo; girese a la Direccién de Gestién de Informacion
Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Autorizacion de
Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-5383-13-3.

DISPOSICION N© 4 93 ﬂ

E.R

fig. ROGELIO LOPEZ

Administredor Nacional
ANM.A T
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
' it *

y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn ; £ a los
efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-954-38 y
de acuerdo a lo solicitado por la firma UNIFARMA S.A la modificacion de los datos
caracteristicos, gue figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: CATETER BALON PERIFERICO.

Marca: EUCATECH.

Disposicidén Autorizante de (RPPTM) N° 4993/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-9406/09-7.

D ENTIE::AiZc:‘TORIO BATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION
A MODIFECAR LA FECHA ' AUTORIZADA
MARCA Eucatech Euca Pw, Euca PWsy

Euca PW; -+ Euca PW:

PWO04/20-075; PW04/30-075; | PW04/20-085; PW04/30-085;
PWO04/40-075; PWG04/60-075; | PW04/40-085; PW04/60-085;
PWO04/80-075; PW05/20-075; | PW04/80-085; PW04/100-085;
PW05/40-075; PW05/40-075; | PWO04/120-085; PW04/150-085;
PWO05/60-075; PW05/80-075; | PW04/170-085; PW04/200-085;
PWD6/20-075; PW06/30-075; | PW05/20-085; PW05/30-085;
PW06/40-075; PW06/60-075; | PW05/40-085; PW05/60-085;
PW06/80-075; PW07/20-075; | PWO5/80-085; PW05/100-085;

MODELOS
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MODELOS

PW07/30-075;
PW07/60-075:
PW08/20-075;
PW08/40-075;
PW08/80-075;
PW09/30-075;
PW09/60-075;
PW10/30-075;
PW10/60-075;
PW12/30-075;
PW12/60-075;
PW04/30-115;
PW04/60-115;
PW05/20-115;
PWO05/40-115;
PW05/80-115;
PW06/30-115;
PW06/60-115;
PW07/20-115;
PWO07/40-115;
PW07/80-115;
PW08/30-115;
PW08/60-115;
PW09/20-115;
PW09/40-115;
PW10/20-115;
PW10/40-115;
PW12/20-115;
PW12/40-115;

PW07/40-075;
PW07/80-075;
PW08/30-075;
PW08/60-075;
PW09/20-075;
PW09/40-075;
PW10/20-075;
PW10/40-075;
PW12/20-075;
PW12/40-075;
PW04/20-115;
PW04/40-115;
PW04/80-115;
PW05/40-115;
PWO5/60-115;
PWO06/20-115;
PW06/40-115;
PW06/80-115;
PW07/30-115;
PW07/60-115;
PW08/20-115;
PW08/40-115;
PW08/80-115;
PW09/30-115;
PW09/60-115;
PW10/30-115;
PW10/60-115;
PW12/30-115;
PW12/60-115;

BW05/120-085; PW05/150-085;
PW05/170-085; PW05/200-085;
PW06/20-085; PW06/30-085;
PW06/40-085; PW06/60-085;
PWO06/80-085; PW06/100-085;
PWO06/120-085; PW06/150~085;
PW06/170-085; PW06/200-085;
PW07/20-085; PW07/30-085;
PWO07/40-085; PW07/60-085;
PWO07/80-085; PW07/100-085;
PWO07/120-085; PW07/150-085;
PW07/170-085; PW07/200-085;
PW08/20-085; PW08/30-085;
PWO08/40-085; PW08/60-085;

PW08/80-085;
PW09/30-085;
PW09/60-085;
PW10/30-085;
PW10/60-085;
PW12/30-085;
PW12/60-085;
PW04/30-135;
PW04/60-135;

PW04/100-135; PW04/120-135;
PW04/150-135; PW04/170-135;

PW09/20-085;
PW09/40-085;
PW10/20-085;
PW10/40-085;
PW12/20-085;
PW12/40-085;
PWO04/20-135;
PW04/40-135;
PW04/80-135;

PW04/200-135; PW05/20-135;

PWO05/30-135;
PW05/60-135;

PW05/100-135; PWO05/120-135;

PWQ05/40-135;
PW05/80-135;

<

4
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PW04/20-150;
PW04/40-150;
PW04/80-150;
PWO05/40-150;
PW05/60-150;
PW06/20-150;
PW06/40~150;
PW06/80-150;
PW07/30-150;
PW07/60-150;
PW08/20-150;
PW08/40-150;
PWD8/80-150;
PW09/30-150;
PW09/60~150;
PW10/30-150;
PW10/60-150;
PW12/30-150;
PW12/60-150.
Euca PWsv:

PWO04/30-150,;
PW04/60-150;
PWO5/20-150;
PWO05/40-150;
PW05/80-150;
PW06/30-150;
PW06/60-150;
PW07/20-150;
PW07/40-150;
PW07/80-150;
PW08/30-150;
PW08/60-150;
PW09/20-150;
PW(9/40-150;
PW1G/20-150;
PW10/40-150G;
PW12/20-150;
PW12/40-150;

PWSV 620/020-085;
PWSV 020/040-085;
PWSV 020/060-085;
PWSV 020/080-085;
PWSV 020/120-085;
PWSV 020/150-085;
PWSV 025/020-085;
PWSY 025/040-085;
PWSV 025/060-085;

PWO05/150-135; PWO05/170-135;
PWO05/200-135; PW06/20-135;
PW06/30-135; PW06/40-135;
PW06/60-135; PW05/80-135;
PW06/100-135; PW06/120-135;
PWO06/150-135; PW06/170-135;
PW06/200-135; PW07/20-135;
PWO07/30-135; PW07/40-135;
PWO07/60-135; PW07/80-135;
PW07/100-135; PW07/120-135;
PW07/150-135; PW07/170-135;
PW07/200-135; PW08/20-135;
PWO08/30-135; PW08/40-135;
PWO08/60-135; PW08/80-135;
PW09/20-135; PW09/30-135;
PW09/40-135; PW09/60-135;
PW10/20-135; PW10/30-135;
PW10/40-135; PW10/60-135;
PW12/20-135; PW12/30-135;
PW12/40-135; PW12/60-135.
Euca PWsv:

PWSV 020/020-085;

PWSV 020/040-085;

PWSV 020/060-085;

PWSV 020/080-085;

PWSV 020/120-085;

PWSV 020/150-085;

PWSV 025/020-085;

PWSV 025/040-085;
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PWSV (125/120-085;
PWEV 025/150-085;
PWSV 030/020-085;
PWSV 030/040-085;
PWSV 030/060-085;
FWSV D30/080-085;
PWSV 030/120-085;
PWSV 030/150-085;
PWSV 040/020-085;
PWSV 040/040-085;
PWSV 040/060-085;
PWSV 040/080-085;
PWSV £50/020-085;
PWSV 050/040-085;
PWSV 050/060-085;
PWSV 050/080-085;
PWEV 020/020-135;
PWSV 020/040-135;
PWSV 020/060-135;
PWSV 020/080-135;
PWSV 020/120-135;
PWSV 020/150-135;
PWSV 025/020-135;
PWSV 025/040-135;
PWSV 025/060-135;
PWSV (25/080-135;
PWSV 025/120-135;
PWSV 025/150-135;

1 PWSY 025/080-085;

PWSV 025/080-085;
PWSV 025/120-085;
PWSV 025/150-085;
PWSV 030/020-085;
PWSV 030/040-085;
PWSV 030/060-085;
PWSV 030/080-085;
PWSV 030/120-085;
PWSV 030/150-085;
PWSV 040/020-085;
PWSV 040/040-085;
PWSV 040/060-085;
PWSV 040/080-085;
PWSV 050/020-085;
PWSV 050/040-085;
PWSV 050/060-085;
PWSV 050/080-085;
PWSV 020/020-135;
PWSV 020/040-135;
PWSV 020/060-135;
PWSV 020/080-135;
PWSV 020/120-135;
PWSV 020/150-135;
PWSV 025/020-135;
PWSV 025/040-135;
PWSV 025/060-135;
PWSV 025/080-135;
PWSV 025/120-135;

PWSV 025/060-085;

—
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PWSV 025/150-135;
PWSV 030/020-135;
PWSV 030/040-135;
PWSV 030/060-135;
PWSV 030/080-135;
PWSV 030/120-135;
PWSV 030/150-135;
PWSV 040/020-135;
PWSV 040/040-135;
PWSV 040/060-135;
PWSV 040/080-135;
PWSV 050/020-135;
PWSV 050/040-135;
PWSV 050/060-135;
PWSV 050/080-135;
PWSV 020/020-150;
PWSV 020/040-150;
PWSV 020/060-150;
PWSV 020/080-150;
PWSV 020/120-150;
PWSV 020/150-150;
PWSV 025/020-150;
PWSV 025/040-150;
PWSV 025/060-150;
PWSV 025/080-150;
PWSV 025/120-150;
PWSV 025/150-150;
PWSV 030/020-150;
PWSY 030/040-150;

PWSV 025/120-135;
PWSV 025/150-135;
PWSV 030/020-135;
PWSV 030/040-135;
PWSV 030/060-135;
PWSV 030/080-135;
PWSV 030/120-135;
PWSV 030/150-135;
PWSV 040/020-135;
PWSV 040/040-135;
PWSV 040/060-135;
PWSV 040/080-135;
PWSV 050/020-135;
PWSV 050/040-135;
PWSV 050/060-135;
PWSV 050/080-135;
PWSV 020/020-150;
PWSV 020/040-150;
PWSV 020/060-150;
PWSV 020/080-150;
PWSV 020/120-150;
PWSV 020/150-150;
PWSV 025/020-150;
PWSV 025/040-150;
PWSV 025/060-150;
PWSV 025/080-150;
PWSV 025/120-150;
PWSV 025/150-150;
PWSV 030/020-150;

<
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PWSV 030/080-150
PWSV 030/120-150
PWSV 030/150-150
PWSV 040/020-150
PWSV 040/040-150
PWSV 040/060-150
PWSV 040/080-150
PWSV 050/020-150

PWSV 050/040-150

PWSV 050/060-150

PWSV 030/060-150
PWSV 030/080-150
PWSV 030/120-150
PWSV 030/150-150
PWSV 040/020-150
PWSV 040/040-150
PWSV 040/060-150
PWSV 040/080-150
PWSV 050/020-150
PWSV 050/040-150

PWSV 050/060-150
PWSV 050/080-150

PWSV 050/080-150

Rétulos . aprobado Disposicion fs. 170
ANMAT N° 4993/09.

Instrucciones de aprobado Disposicion fs. 171 a 176

Uso ANMAT N° 4993/09.

Vigencia del 28 de septiembre de 2014 | 28 de septiembre de 2019

certificado

El presente so6lo tiené valor ' probatorioc anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM
a la firma UNIFARMA S.A. Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
N° PM-954-58, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......... “”UNHHS
Expediente N© 1-47-5383/13-3. ‘

DISPOSICION N° - ﬂ

1ng ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
A'.‘SI.M.A..’I‘.



ANEXO 1l B 18 JuM 2015

Modelo de Rétulos:

1. Fabricado por:
EUCATECH AG
Gottlieb-Daimler-Strasse 2
D-79618 Rheinfelden,
Alemania

Importado por:

UniFarma S.A

Céspedes 3857 Ciudad Autonoma de Buenos Aires
C1427EAG Buenos Aires

Argentina

2. Marca: Seg(n corresponda — Modelo: Segun corresponda
Contiene: Un (1) Catéter Balon Periférico. Un (1) manual de instrucciones de
uso.

3. Producto Estéril.

4. ] Lote NO o e,

5. g Fecha de Vencimiento: .............ccoeeieeiineee

Vida Util de los productos: 36 meses luego de esterilizado siempre y cuando
se mantengas las condiciones de almacenamiento apropiadas y la integridad
del envase.

6. ® Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar.

7. Mangjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro en su
embalaje original entre 5-40°C. .

8. Asegurese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantacion.
Ver el manual de instrucciones para la utiiizacién del mismo.

9. & Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de
utilizar el producto.

10. E Esterilizado por Radiacion Gamma, 6 -'

Esterilizado por Oxido de Etileno.
11. Director Técnico: Farm Martin Villanueva. MN: 14-790
12. “Autorizado por la ANMAT, PM: 954-58 “

13. Condicion de venta: “Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias” .




Modelo de'Instrucciones de Uso:

1. Fabricado por:
EUCATECH AG
Gottlieb-Daimler-Strasse 2
D-79618 Rheinfelden,
Alemania

Importado por:

UniFarma S.A

Céspedes 3857 Ciudad Auténoma de Buenos Aires
C1427EAG Buenos Aires

Argentina

Marca: Segun corresponda — Modelo: Segun corresponda
Contiene: Un (1) Catéter Balon Periférico. Un (1) manual de instrucciones de
uso.

Producto Estéril.

® Producto Medico de un solo uso. No volver a esterilizar.

Manéjese con cuidado. Almacenar en un lugar fresco, seco y 0scuro en su
embalaje original entre 5-40°C.

Aseglirese de mantener la esterilidad del producto hasta su implantacion. Ver
el manual de instrucciones para la utilizacién del mismo.

A Advertencia. Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar
el producto. -

Esterilizado por Radiaciéon Gamma, ¢
- Esterilizado por Oxido de Etileno.

Director Técnico: Farm Martin Villanueva. MN: 14-790

“Aprobado por la ANMAT PM: 954-58 “

Condicién de venta: “Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias”
2-16. Catéter Balon Periférico Euca PW - Euca PWsv

S

S C -
ARTIN VILLANUEVA
ACEUTICO - M.N. 14790
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493 1

L ea atentamente las instrucciones de uso del producto. Tenga tambien en

cuenta las indicaciones del envase. El no seguir las instrucciones de uso puede

causar complicaciones.

Este producto solamente puede ser colocado por un médico experimentadoen . -
PTA/PTCA. .

Descripcion

El catéter euca PW es un catéter angloplastia transluminal percutanea (ATP)
equipado con dos lumenes y un balon situado distaimente segun la técnica
"Over the Wire*. Un lumen se usa para inflar el balén con un medio de
contraste diluido. El segundo lumen sirve para introducir la guia del catéter
hasta un diametro de 0,035" (0,89 mm). Dos marcas visibles en la fluoroscopia
ayudan a situar el balon en la estenosis. Con cada catéter ATP euca PW se
incluye una vaina reductora del perfil que se coloca sobre el balén para
protegerlo antes del uso.

Cada catéter tiene un estilete acoplado en su punta para evitar su retorcimiento
durante el transporte y almacenamiento.

Suministro
ESTERIL. Este dispositivo ha sido esterilizado con radiacion gamma o con gas

Oxido de Etileno. El procedimiento correspondiente aparece en la etiqueta del
producto en forma de simbolo.

» Esterilizacion por Oxido de Etileno
. Esterilizacién por irradiacion Gamma STERILE|R |

Haga uso del sélo en caso de que el envase de esterilizacion se encuentre
intacto y antes del vencimiento de la fecha de caducidad de la esterilizacion.

Este producto ha sido dispuesto para un solo uso.
iNo reesterilizarlo! No reutilizarlo!

Conservacion:

Los catéteres ATP euca PX deben almacenarse en un lugar fresco, seco y
oscuro. Segun el marcado en la etiqueta del producto. 5°C a 55°C

Advertencia:

No almacenar cerca de fuentes de radiacién o de luz ultravioleta, ya que €stas
pueden dafiar los materiales del producto.

Indicaciones

Y eon 1o
ATIN VILLANUEVA
AGEUTICO - M. 14

APQDER ADC



El uso de los catéteres euca PW esta recomendado para la realizacion de
angloplastia transluminal percutanea de las arterias iliacas, femorales,
iliofemorales y renales, asi como para el tratamiento de lesiones obstructivas
de fistulas arteriovenosas de dialisis nativas o sintéticas.

Eucatech no recomienda el uso de este producto para otros procedimientos
distintos a los mencionados anteriormente. Este catéter no debe usarse en
arterias coronarias.

Contraindicaciones

No conocidas.

Instrucciones de advertencia / medidas de precaucion:

Instrucciones de advericlle"a > === e= ==

« El catéter ATP euca PW esta previsto para un solo uso. No reesterilizar.

» No utilice el catéter una vez expirada la fecha de caducidad indicada en el
envase.

. Antes del uso verifique que el envase no esté danado. E| diametro del baldn
bajo presion nominal no debe ser superior al diametro de la arteria proximal y
distal de la estenosis.

« Utilice Gnicamente un medio de contraste diluido.

« No utilice nunca aire o un medio gaseoso para llenar el baldn.

« Las distintas viscosidades de los medios de contraste pueden tener una
influencia sobre el tiempo de inflado y desinflado.

« E| uso del catéter periférico para ATP debe ser utilizado Unicamente por
meédicos con una formacion adecuada y familiarizados con la técnica de
angloplastia transluminal percutanea. El método de uso, asi como la técnicay
procedimiento quirtrgicos empleados, quedan a eleccion del meédico. /,.

Complicaciones Posibles

Las complicaciones que pueden derivarse de la dilatacién de los vasos con el
balén incluyen:

» perforacion / diseccién de los vasos
« embolizacién sistémica

« sepsis/infeccion

« endocarditis

« arritmias

« deterioro hemodinamico a corto plazo
+ espasmo de los vasos

« hemorragia o hematoma

« neumotérax o hemotorax

« hipotension

« dolor y sensibilidad

» trombosis vascular

9 n TESH
] ViLLANUEVA
R TICo - MM 14,790




L ea atentamente las instrucciones de uso del producto. Tenga también en
cuenta las indicaciones del envase. El no seguir las instrucciones de uso puede
causar complicaciones. :

Este producto solamente puede ser colocado por un médico experimentado en
PTA/PTCA.

Descripcion

El catéter euca PW es un catéter angloplastia transluminal percutanea (ATP)
equipado con dos lumenes y un balén situado distalmente segun la técnica
"Over the Wire“. Un lumen se usa para infiar el balén con un medio de
contraste diluido. El segundo lumen sirve para introducir la guia del catéter
hasta un diametro de 0,035" (0,89 mm). Dos marcas visibles en la fluoroscopia
ayudan a situar el balén en la estenosis. Con cada catéter ATP euca PW se
incluye una vaina reductora del perfil que se coloca sobre el baldn para
protegerlo antes del uso.

Cada catéter tiene un estilete acoplado en su punta para evitar su retorcimiento
durante el transporte y almacenamiento.

Suministro

ESTERIL. Este dispositivo ha sido esterilizado con radiaciéon gamma o con gas
Oxido de Etileno. El procedimiento correspondiente aparece en la etiqueta del
producto en forma de simbolo.

EETEE

« Esterilizacién por irradiacion Gamma STERILE[R|

» Esterilizaciéon por Oxido de Etileno

Haga uso del s6lo en caso de que el envase de esterilizacion se encuentre
intacto y antes del vencimiento de la fecha de caducidad de la esterilizacién.
Este producto ha sido dispuesto para un solo uso.

iNo reesterilizarlo! No reutilizarlo!

Conservacién:

Los catéteres ATP euca PX deben almacenarse en un lugar fresco, seco y
oscuro. Segtin el marcado en la etiqueta de! producto. 5°C a 55°C

Advertencia;

No almacenar cerca de fuentes de radiacién o de luz ultravioleta, ya que éstas
pueden dafiar los materiales del producto.

Indicaciones

-
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El uso de los catéteres euca PW esta recomendado para la realizacion de &«z
angloplastia transluminal percutanea de las arterias iliacas, femorales,
iliofemorales y renales, asi como para el tratamiento de lesiones obstructivas
- de fistulas arteriovenosas de dialisis nativas o sintéticas.

Eucatech no recomienda el uso de este producto para otros procedimientos
distintos a los mencionados anteriormente. Este catéter no debe usarse en
arterias coronarias.

Contraindicaciones

No conocidas.

Instrucciones de advertencia / medidas de precaucion:

« El catéter ATP euca PW esta previsto para un solo uso. No reesterilizar.

« No utilice el catéter una vez expirada la fecha de caducidad indicada en el
envase. '

« Antes del uso verifique que el envase no esté dafiado. El diametro del balén
bajo presién nominal no debe ser superior al diametro de la arteria proximal y
distal de la estenosis.

« Utilice Ginicamente un medio de contraste diluido.

« No utilice nunca aire o un medio gaseoso para llenar el balén.

« Las distintas viscosidades de los medios de contraste pueden tener una
influencia sobre el tiempo de inflado y desinflado. '

« El uso del catéter periférico para ATP debe ser utilizado Gnicamente por
médicos con una formacién adecuada y familiarizados con la técnica de
angloplastia transluminal percutanea. El método de uso, asi como la técnica y
procedimiento quirirgicos empleados, quedan a eleccién del médico.

Complicaciones Posibles

Las complicaciones que pueden derivarse de la dilatacion de los vasos con el
balén incluyen:

» perforacion / diseccion de los vasos
» embolizacion sistémica

» sepsisfinfeccién

= endocarditis

= arritmias

« deterioro hemodinamico a corto plazo
+ espasmo de los vasos

« hemorragia o0 hematoma

» neumotérax o hemotorax

+ hipotension

» dolor y sensibilidad

+ trombosis vascular
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« reacciones a los farmacos

» reaccién alérgica al medio de contraste
» reaccién pirogénica

+ episodios tromboembdlicos

* muerte

Preparacién del catéter

Advertencia: Extraiga el estilete antes que la vaina protectora, como parte de la
preparacién para el uso.

1. Rellene una jeringa con un volumen adecuado de medio de contraste diluido.

2. Acople la jeringa al conector de! lumen de! balon. Sujete el catéter con la
punta distal hacia abajo.

3. Inyecte suficiente medio de contraste diluido para inflar parciaimente el
balén.

4. Desinfle el balén tirando hacia atras el émbolo de la jeringa y haciendo pasar
asi las burbujas de aire del balén a la jeringa.

5. Repita los pasos 3 y 4 hasta que todo el aire del balon haya sido desplézado
por medio de contraste. Un cambio de orientacion del catéter ayudara a extraer
todo el aire del lumen del balon.

6. Irrigue el lumen de guia con una solucion NaCl.

Insercion del catéter

El catéter periférico de angloplastia euca PW esta disefiado para su
introduccién percutanea segun la técnica Seldinger. Puede emplearse una T
vaina introductora para facilitar la entrada a través de tejido cicatrizado o de <~
vasculatura tortuosa. Consulte la etiqueta del envase para ver el tamafio

recomendado de la vaina introductora.

Lleve a cabo los procedimientos de dilatacion con el balén bajo observacion
fluoroscopica. No haga avanzar o retroceder el catéter ni la guia si encuentra

alguna resistencia significativa. :

Debe determinarse la causa de la resistencia mediante fluoroscopia y tomar las

medidas adecuadas para eliminarla.

Una vez que el baldn se encuentra situado dentro de la lesion, debe emplearse

una jeringa para inflarlo. Se recomienda el uso de una jeringa de volumen

minimo de 10 mi.

Debe monitorizarse la presion de inflado durante el proceso de dilatacion. Se
recomienda el uso de un manémetro de presion.

Consulte la etiqueta del dispositivo para ver la presion maxima recomendada

para el mismo. Note: La presién maxima de estallido establecida (RBP)
también aparece impresa en el producto. !
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Extraccidn del catéter

Una vez completado el procedimiento de dilatacion, utilice una jeringa para
desinflar el balén aplicando succion al lumen del mismo. Este procedimiento
reduce el perfil del baldn y facilita la extraccion del catéter.

Aviso: Si detecta resistencia al extraer la guia del catéter o el catéter de la
vaina introductora, debera interrumpir el procedimiento.

Considere en este caso la posibilidad de extraerlos como una unidad para
evitar el dafio de cualquiera de los productos o del vaso. La aplicacion de una
fuerza excesiva sobre el catéter puede llevar a la rotura de la punta o a la
separacion del balén.

Reclamaciones de garantia y limitacién de la responsabilidad

Para posibles reclamaciones sobre el producto, el sistema coronario debera ser
devuelto a eucatech. eucatech pone a su disposicion los correspondientes
formularios de reclamacion, los cuales deberan ser solicitados y posteriormente
ser enviados cumplimentados.

Los productos médicos eucatech son manipulados con el mayor de los
cuidados en cuanto al desarrollo, a la eleccién de piezas, a la elaboracion, y al
examen final del producto antes de su distribucién y corresponden al estado
actual de la ciencia y la técnica.

El sistema puede llegar a ser dafiado, debido al mal almacenamiento, manejo y
otras manipulaciones, restringiéndose asi su capacidad de funcionamiento. En
caso de mal funcionamiento déficit de funciones y posibles complicaciones
médicas tanto para el paciente como el personal clinico; asi como de dafios
resultantes debidos al manejo, a la manipulacion, a la conservaciéon de modo
impropio al igual que de aquellos originados por fuerza mayor o influencias
externas, eucatech no se hace cargo de responsabilidades o garantias.

A causa de las diferencias biolégicas individuales ningtin producto puede ser
100% eficaz bajo cualquier circunstancia. La empresa eucatech no asumira la
responsabilidad por perjuicios de cualquier indole causados directa o
indirectamente por el uso o la aplicaciéon del producto.
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