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BUENOS AIRES, 19 JuN 2015

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-2681-14-4 del Registro de esta
Administracion Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDTRONIC LATIN AMERICA
INC. solicita la autorizacién de modificacion de! Certificado de Inscripcion en el RPPTM
N° PM-1842-200, denominado: Catéter con balén de elucidén de paclitaxel para
angioplastia transluminal percutdnea de arterias periféricas obstruidas, marca
MEDTRONIC - INVATEC.

| Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicién

ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM).

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

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado Ia
intervencion que le compete.

Que se actlia 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 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcidén en reI RPPTM
N° PM-1842-200, denominado Catéter con balén de elucion de» pai:li’caxeli paras
angioplastia transluminal percutdnea de arterias periféricas obstruidas, marca
MEDTRONIC - INVATEC.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el cual
pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera agregarse al
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1842-200.

ARTiCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas, notifiquese al
interesado y hdagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion
conjuntamente con su Anexo, Rétulo e Instrucciones de Uso; girese a la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de
Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese. '
Expediente N© 1-47-3110-2681-14-4

DISPOSICION N© 4 9 4 8

GS

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANMAT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES |

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medica n@,%ingtos

y Tecnoiogia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°... ... los

efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el RPPTM KB PM-1842-200 vy
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: Catéter con balén de elucidn de paclitaxel para
angioplastia transluminal percutanea de arterias periféricas obstruidas.

Marca: MEDTRONIC - INVATEC.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3448/12.

Tramitado por expediente N° 1-47-19179-11-3

DATOQ IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
A MODIFICAR LA FECHA DTG
Fabricante/s Invatec Technology Center Medtronic Ireland
GmbH. | Parkmore Business Plarkt
Hungerbuelstrasse 123, West, Galvﬁrayi ‘ Pt

Frauenfeld, CH-8500, Suiza Irlanda

Modelo/s IN.PACT Admiral, Catéter PTA | IN.PACT Admiral (Catéter

para dilatacion con balén con Balén PTA, liberador
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liberador de paclitaxel
SBI 040 020 04P
SBI 040 020 08P
SBI 050 020 13P
SBI 040 040 04P
SBI 040 040 08P
SBI 050 040 13P
SBI 050 020 04P
SBI 040 060 08P
SBI 050 060 13P
SBI 050 040 04P
SBI 040 080 08P
SBI 050 080 13P
SBI 050 060 04P
SBI 040 120 08P
SBI 050 120 13P
SBI 050 080 04P
SBI 050 020 08P
SBI 060 020 13P
SBI 050 120 04P

SBI 050 040 08P

de Paclitaxel)

SBI 040 020 04P
SBI 040 020 08P
SBI 040 020 13P
SBI 040 040 04P
SBI 040 040 08P
SBI 040 040 13P
SBI 050 020 04P
SBI 040 060 08P
SBI 040 060 13P
SBI 050 040 04P
SBI 040 080 08P
SBI 040 080 13P
SBI 050 060 04P
SBI 040 120 08P
SBI 040 120 13P
SBI 050 080 04P
SBI 040 150 08P
SBI 040 150 13P
SBI 050 120 04P

SBI 050 020 08P




Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT.

“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso dg los Pueblos Libres™.

SBI 060 040 13P
SBI 060 020 04P
SBI 050 060 08P
SBI 060 060 13P
SBI 060 040 04P
SBI 050 080 08P
SBI 060 080 13P
SBI 060 080 04P
SBI 050 120 08P
SBI 060 120 13P
SBI 060 120 04P
SBI 060 020 08P
SBI 070 020 13P
SBI 070 020 04P
SBI 060 040 08P
SBI 070 040 13P
SBI 070 040 04P
SBI 060 060 08P
SBI 070 060 13P
SBI 070 060 04P

SBI 060 080 08P

SBI 050 020 13P
SBI 060 020 04P
SBI 050 040 08P
SBI 050 040 13P
SBI 060 040 04P
SBI 050 060 08P
SBI 050 060 13P
SBI 060 080 04P
SBI 050 080 08P
SBI 050 080 13P
SBI 060 120 04P
SBI 050 120 08P
SBI 050 120 13P
SBI 070 020 04P
SBI 050 150 08P
SBI 050 150 13P
SBI 070 040 04P
SBI 060 020 08P
SBI 060 020 13P
SBI 070 060 04P

SBI 060 040 08P
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SBI 070 080 13P

SBI 060 120 08P

SBI 040 020 13P

SBI 070 020 08P

SBI 040 040 13P

SBI 070 040 08P

SBI 040 060 13P

SBI 070 060 08P

SBI 040 080 13P

SBI 070 080 08P

SBI 040 120 13P
IN.PACT Pacific, Catéter PTA
para dilatacion con balén
liberador de paclitaxel
PCF 040 040 0SP

PCF 040 040 13P

PCF 040 040 18P

PCF 040 060 09P

PCF 040 060 13P

PCF 040 060 18P

PCF 040 080 0SP

SBI 060 040 13P
SBI 060 060 08P
SBI 060 060 13P
SBI 060 080 08P
SBI 060 080 13P
SBI 060 120 08P
SBI 060 120 13P
SBI 060 150 08P
SBI 060 150 13P
SBI 070 020 08P
SBI 070 020 13P
SBI 070 040 08P
SBI 070 040 13P
SBI 070 060 08P
SBI 070 060 13P
SBI 070 080 08P

SBI 070 080 13P

IN.PACT Pacific (Catéter

con Baldon PTA, liberador

de Paclitaxel)

PCF 040 040 09P
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PCF 040 080 13P
PCF 040 080 18P
PCF 040 120 09P
PCF 040 120 13P
PCF 040 120 18P
PCF 050 040 09P
PCF 050 040 13P
PCF 050 040 18P
PCF 050 060 Q9P
PCF 050 060 13P
PCF 050 060 18P
PCF 050 080 Q9P
PCF 050 080 13P
PCF 050 080 18P
PCF 050 120 09P
PCF 050 120 13P
PCF 050 120 18P
PCF 060 040 Q9P
PCF 060 040 13P
PCF 060 040 18P

PCF 060 060 09P

PCF 040 040 13P
PCF 040 040 18P
PCF 040 060 09P
PCF 040 060 13P
PCF 040 060 18P
PCF 040 080 09P
PCF 040 080 13P
PCF 040 080 18P
PCF 040 120 09P
PCF 040 120 13P
PCF 040 120 18P
PCF 050 040 Q9P
PCF 050 040 13P
PCF 050 040 18P
PCF 050 060 09P
PCF 050 060 13P
PCF 050 060 18P
PCF 050 080 09P
PCF 050 080 13P
PCF 050 080 18P

PCF 050 120 09P
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PCF 060 060 13P
PCF 060 060 18P
PCF 060 080 09P
PCF 060 080 13P
PCF 060 080 18P
PCF 060 120 Q9P
PCF 060 120 13P
PCF 060 120 18P
PCF 070 040 09P
PCF 070 040 13P
PCF 070 040 18P
PCF 070 060 09P
PCF 070 060 13P
PCF 070 060 18P
PCF 070 080 09P
PCF 070 080 13P
PCF 070 080 18P
PCF 070 120 09P
PCF 070 120 13P

PCF 070 120 18P

PCF 050 120 13P
PCF 050 120 18P
PCF 060 040 09P
PCF 060 040 13P
PCF 060 040 18P
PCF 060 060 09P
PCF 060 060 13P
PCF 060 060 18P
PCF 060 080 09P
PCF 060 080 13P
PCF 060 080 18P
PCF 060 120 09P
PCF 060 120 13P
PCF 060 120 18P
PCF 070 040 09P
PCF 070 040 13P
PCF 070 040 18P
PCF 070 060 09P
PCF 070 060 13P
PCF 070 060 18P

PCF 070 080 09P
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PCF 070 080 13P
PCF 070 080 18P
PCF 070 120 09P
PCF 070 120 13P

PCF 070 120 18P

Vida Util

36 meses (InPACT Pacific)

24 meses {InPACT Admiral)

36 meses

Rotulo

Aprobado por Disposicion

3448/12 y 3693/13

Nuevo proyecto a fojas

129 a 132

Instruccion de uso

Aprobado por Disposicion

3448/12 y 3693/13

Nuevo proyecto a fojas

134 a 141

Forma de Presentacion

1 unidad por envase
i

H i

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién antes

mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la firma
MEDTRONIC LATIN AMERICA INC., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM

N® PM-1842-200, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias

Expediente N© 1-47-3110-2681-14-4

DISPOSICION No  &§ Q 4 8

ing ROGELIO LOPEZ
Administrador Naclonal

ANMAT.

19 JUN 2014
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Medtronic Ireland

Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio legal: Sarmiento 1230, 4to Piso. Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel. +54-11-48598 5700

&> Medironic _///71€C

tnnwvetive techmalagias

IN.PACT ADMIRAL
Catéter con Balon PTA, liberador de Paclitaxel

- 0 me man . as & . & _ _

@ Balloon 5.0 mm

T alaon
: Ballaon 80 mm —a—- ®‘BB:;
7 4 90
s O 6F NP 8 5 00
8 bar ) 53¢
18 £ 08
RBP | 18 bar - 6 -2
" 12 5°6
ow{J 0.035 13 520
S — 130cm 4 528
RBP _ 1% 53C

CONTENIDO: 1. Unidad
CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL. (NCN PYROGENIC pirsens,

REF

LOT

LOTE N©

g FECHA DE VENCIMIENTO:

ANDHEA RIQUEZ
DIRECTORA TEGMICA
M.N. 140
MEDTRONIC LATIN AMERICA, ING.




® @NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO.
Almacenar a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco

Rango de conservacion entre 15° Cy 300 C.

ZBLEA LAS INSTRUCCIONES DE USO

|STERILE l EC |Esterilizado por oxido de etileno

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-200

ANDHEA RIAUEZ
BARECTORA TECNICA
M.N. 14045

MEDTRONE LATIN AMERICA, ING. WEUTRONIC LATIN AMEBICA, INC.
Andrea Rodriguez

REPRESENT»?‘L
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Medtronic Ireland

Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio legal: Sarmiento 1230, 4to Piso. Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel. +54-11-4898 5700

psztrec

innavesive lechoafepias

INPACT PACIFIC
Catéter con Balén PTA, liberador de Paclitaxel

. —~@38F
—@40mm
"‘::«;?// 60 mm
@ ) %0 om
@Baﬂoen 40 mm
> Balioon ‘ 60 mm L
. E_ ] @ Batagn
IS @ 5F w7 4.00
8 403
NP 7 bar 9 408
10 4.08
RBP 14 bar 11 412
0.018" 12 4.95
GWO 13 418
A — 90 cm ggs 1 4.21

CONTENIDO: 1 Unidad

CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL, [NCN PYROGENIC Apirégeno.

REF

LOT LOTE N©

venm / ANDREA RODRIGUEZ
IC LATINAMERICA, INC, PIRECTORA TECNICA .~

Andrea Rodriguez
Andre ] M.-N, 14045
SENTANTE [EGAL MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.



8 FECHA DE VENCIMIENTO: 4 9 Z& 8

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

® @NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO.
Almacenar a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco
Rango de conservacion entre 15° Cy 300 C,

ALEA LAS INSTRUCCIONES DE USO

|STERILE |

EO |Esterilizad0 por Oxido de etileno
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N, 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-200

MEDTRONI TN AMERICA, INC.

Andrea Rodriguez-
REPRESENTANTEQ L ANDREA RIGUEZ
BIRECTORA TECNICA

M.N. 14045
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC,



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Medtronic Ireland

Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio legal: Sarmiento 1230, 4to Piso. Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Tel. +54-11-4898 5700

.@- el BTl W@é’—mfﬁﬁ

IN.PACT ADMIRAL

IN.PACT PACIFIC

Catéter con Balén PTA, liberador de Paclitaxel
CONTENIDO:

CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL. (NCN PYROGENIC 5 ir6oang
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

@No reutilizar.
@No utilizar si el envase esta dafado,

Almacenar a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco

>

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por oxido de etifeno
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-200

DESCRIPCION

La familia de Catéteres IN.PACT™ Admiral e IN,PACT Pacific con baldn periférico OTW
(sobre gufa), estan disefiados especialmente para la angioplastia transluminal percutanea
practicada en vasos aterosclerdticos obstruidos. El catéter dispone de un eje de doble

lumen. El eje de doble lumen se bifurca en el extreme proximal, dg¢//modo que uno de los

tubos constitu 5 que el otro se usa

ANDREA [AODPRIQUEZ -
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. HEGTORA TECNICA
Andrgé Rodriguez . M.N. 14045
REP swwry ' MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

la entrada al lumen central para la guia, mie




solucidn salina. La estructura del catéter y el material especial del baldn estan disefiados

para que se pueda alcanzar un didmetro de baldn especifico, segun el tamafio de éste y
la presidn definida. Se especifica la longitud de cada baldn. El didmetro maximo de la
guia es de 0.035 pulgadas (0.89mm) para la versidn Admiral, 0,018 pulgadas (0,46mm)
para la version Pacific.

IN.PACT™ estd disponible en distintos tamafios de balon. La longitud y didgmetro

nominales del baldén van impresos en el conector.

INDICACTONES
La familia de catéteres IN.PACT™ Admiral e IN.PACT Pacific estan indicados para la
angioplastia transluminal percutanea (ATP) en pacientes con enfermedades obstructivas

de las arterias periféricas.

CONTRAINDICACIONES

s los éatéteres-para angioplastia transluminal percutanea IN.PACT™ Admiral e IN.PACT
Pacific estd contraindicado para su uso en arterias coronarias y vasos cerebrovasuclares o
supraaorticos

« No es posible cruzar la lesion con la guia

+ No debe usarse IN.PACT™ en mujeres embarazadas o lactantes ni en pacientes con

hipersensibilidad conocida al paclitaxel.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo es de un solo uso. NO SE DEBE VOLVER A ESTERILIZAR NI REUTILIZAR.
La reutilizacién o reesterilizacidn puede suponer un riesgo de contaminacion del
dispositivo o provocar la infeccidn cruzada del paciente, incluida, entre otras la
transmisidn de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades e incluso la muerte del paciente. La
reutilizacién o reesterilizacién puede 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. INVATEC no se responsabilizara de ninglin dafio directo, incidental o
consecuente derivado de la reesterilizacion o la reutilizacidn. El recubrimiento descarta

cualquier reutilizacion del dispositivo.

» Compruebe la fyncionalidad y la ausencia de partes dafiadas antgg de la intervencién.

No utilice el dispbsifivo si la parte interna o externa del envase es ierta o dafiada.

drea Rodriguez
REPRESENTANTE LEGAL



aproximadamente el diametro del vaso inmediatamente distal a la estenosis.
« Cuando el catéter este dentro del cuerpo, debe manipularse con fluoroscopio suficiente
o de alta calidad. Antes de retirar el catéter de la lesion es necesario desinflar el baldn
completamente mediante vacio. Si se encuentra resistencia al manipularlo se debe
determinar la causa antes de continuar.

« No utilice ninglin medio gaseoso para inflar el balén. Utilice Unicamente el medio
recomendado para inflar el balon.

» No exponga el dispositivo a solventes organicos como el alcohol.

« No manipule el baldén para ATP cuando este inflado. La posicién del balén para ATP solo
debe alterarse con la guia alterada en su sitio.

« Si se advierte alguna resistencia durante la manipulacién, debe cerciorarse la causa,
mediante fluoroscopia, cartografia o DSA antes de mover el catéter con baldn hacia
delante o hacia atrés.

« La gufa no se puede mover bajo ningln concepto durante el proceso de inflado del
balén para ATP.

« El baldn debe estar completamente desinflado antes de retirar el catéter del sistema
vascular.

« No exceda la presién efectiva de estallido (RBP). La RBP esta basada en los resultados
de pruebas In Vitro. Al menos el 99.9% de los balones (con un 95% de confianza) no
estalla a la RBP o a presiones inferiores. Se recomienda el uso del dispositivo para
supervisar la presién y evitar sobre presurizacién. El inflado por encima de la presion
efectiva de estallido puede provocar la rotura del baldn.

« Este dispositivo debe ser utilizado solo por médicos adecuadamente formados en la
realizacién de angioplastias transluminales percutaneas ATP. Los médicos tendran que
permanecer informados y estar al dia de las publicaciones recientes sobre técnicas de
ATP.

e Para reducir el riesgo de dafio vascular, el didmetro del baldn inflado debe ser
aproximadamente el didmetro del vaso inmediatamente distal a la estenosis.

« Para llenar el baldn, utilice exclusivamente una mescla de medio de contraste y solucidn
salina (1:1). No utilice aire ni ningln otro medio gaseoso para inflar el baldn del catéter.

« Utilizar antes dela fecha de caducidad.

« No utilizar con los medios de contraste de Lipiodol o Ethilidiol {ni con cualquier otro

medio de contraste que contenga los componentes de estos ageptes)

« No Aplique nunca presion positiva al balén durante la prepar;

AEA RODAIGUEZ
. BlﬂECTORA TECNICA
M-N. 14045 NG
" angtea Rodries JEGTRONIC LATHN AMERHCR, INC.

Angdfea Rodrigu
rigu
RECRESENTANTE lg_ccﬁf
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PRECAUCIONES
. Antes de insertar el catéter debe administrarse al paciente el tratamiento

farmacoldgico adecuado (Anticoagulantes, vasodilatadores, etc) sobre los protocolos
estandar para ATP.

) Antes de proceder a 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.

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

. Los balones para ATP IN.PACT™ Admiral e IN.PACT Pacific deben utilizarse con
precaucion en las intervenciones que afecten a lesiones calcificadas, debido a la

naturaleza abrasiva de dichas lesiones,

. Se deben identificar las reacciones alérgicas al medio de contraste antes de la
PTA.
. Cada cateterismo es diferente: la seleccién de la técnica debe hacerse en funcion

del estado del paciente y de la experiencia del medico que realiza la intervencion.

. No haga avanzar el catéter sin la guia extendida hacia la punta.
. No intente nunca mover la guia si el catéter esta inflado.
) No haga avanzar el catéter si se encuentra con una resistencia significativa.

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

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

. No utilice presiones de dilatacidn superior a la presién efectiva del estallido. Utilice

un método de inflado controlado por un mandmetro.

PRECAUCION: Los catéteres con baldn para ATP INPACT de mayor tamafio pueden tardar

mas tiempo en desinflarse, especialmente con ejes de catéter largo.

rea Rodriguez

REPRESENTANMy/
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Se pueden producir las siguientes complicaciones en el uso de los catéteres con\ba
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para ATP INPACT son similares a las asociadas a los procedimientos estandar de<LESe

angioplastia transluminal transcutanea. Las posibles complicaciones incluyen entre otras:
Relacionadas con la puncion:;

¢ Hematoma local

« Hemorragia local

« Episodios tromboembdlicos locales o distales.

e Trombosis

e Fistula arteriovenosa

» Pseudcaneurisma

s Infecciones locales.

Relacionadas con la dilatacion:

« Diseccion en la pared arterial dilatada

« Perforacién de la pared arterial

s Espasmos prolongados

« Reoclusién aguda que precisa intervencién quirdrgica
» Restenosis de la arteria dilatada

« Oclusidn total de la arteria periférica
Relacionadas con la angiografia:

e Hipertension

 Dolor y sensibilidad

s Arritmias

« Septicemia/infeccion

« Embolizacién sistémica

« Endocarditis

« Deterioro hemodinamico a corto plazo
« Obito

» Reaccion a los medicamentos

¢ Reaccidn alérgica al medio de contraste

« Reaccidn pirégena

INSTRUCCIONES DE USO
Antes de su utilizacion, examine cuidadosamente todo el equipamiepto que vaya a

utilizarse durante la intervencién, incluido e} catéter de dilatacion, paga comprobar que

funciona correctamentg. Compruebe cuidadosamente que el envase il y el catéter no
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Andréa Rodriguez

REPRESENTANTELE’y }



que el baldn plegado pueda sufrir danos. Humedezca el dispositivo con suero salino. La

insercién a través de la vaina y el contacto con sangre no reducen la eficacia del

recubrimiento FreePac mientras el baldn permanezca desinflado.

1. Preparacion del dispositivo de inflado.
2. Seleccion del catéter de dilatacién.
a) Debe elegirse un baldn cuyo tamafio nominal sea igual al diametro interno de Ia

arteria distal a la lesidén. Si no se puede cruzar la estenosis con el catéter de dilatacion
deseado, utilice un catéter de menor diametro {no recubierto con medicamento) para
predilatar la lesién y facilitar el paso de un catéter de dilatacidn de un tamafio mas
adecuado.

b) En casos de oclusion total o de lesiones suboclusivas se recomienda una
predilatacidn con un baldn no recubierto de medicamento.

3. Preparacion del Catéter de dilatacion.

a) El catéter se encuentra envasado dentro de un aro protector. Saque con cuidado
el catéter del envase.

b) El balén plegado contiene burbujas de aire diminutas que deben purgarse antes
de utilizarlo. Para hacerlo, mantenga el catéter con baldn en posicién vertical y mirando
hacia abajo. Mantenga la vaina protectora en su sitio durante el procedimiento de purga.
Conecte una jeringa de ajuste luer parcialmente llena de una solucidén formada por una
mezcla de salino y contraste al puerto de inflado del conector del catéter. Aplique presion
negativa durante 15 segundos hasta evacuar completamente el aire y suelte el embolo.
Repita esta operacién un par de veces hasta que no haya paso de aire hacia la jeringa.
No utilice un medio gaseoso para inflar el baldn. Utilice nicamente el medio de inflado

recomendado. No aplique nunca presién positiva al balén durante la preparacion

o)} Retire el estilete y la vaina protectora de! baldn.

d) Irrigue adecuadamente el lumen de la guia a través del conector luer.

4, Conexidn del dispositivo de inflado al catéter.

a) Para eliminar el aire que pueda haber en el conector de luer distal del dispositivo

de inflado, purguelo aproximadamente con 1 ml (cc) de medio de contraste.
5. Con la llave de pase en posicidon cerrada, desconecte la jeringa utilizada en la

preparacion aplicando una ligera presién positiva. Al retirar la jeringa, en el puerto dei

balén aparecera un menisco demedio de contraste. Compruebe gye se vea un menisco

de medio de contriiste tanto en el puerto (conector) del baldén del catéter de dilatacién
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como en la conexion con el dispositivo de inflado. Acople firmemente el dispo

inflado al puerto del baldn del catéter de dilatacion.
6. Uso del catéter con balén para ATP IN.PACT.
a) Inserte una guia a través de la valvula hemostatica siguiendo las instrucciones del
fabricante o el procedimiento estandar. Haga avanzar la guié 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. Bajo fluoroscopia, haga
avanzar la guia hasta el vaso deseado y después a través de la estenosis.

c) Aspire e irrigue a fondo el catéter guia (si se usa catéter guia), preparandolo para la
introduccién del catéter de dilatacién.

Cologue !a punta distal del catéter de dilatacién en la guia.

NOTA: Para evitar deformaciones, haga avanzar lentamente el catéter de dilatacion, en
pequefios incrementos, hasta que el extremo proximal de la guia emerja del catéter.

d) Con el balén completamente desinflado, haga avanzar lentamente el catéter a través
de la valvula hemostatica. La valvula hemostatica debe estar lo bastante cerrada como
para impedir el retorno de la sangre, pero debe permitir al mismo tiempo mover con
facilidad el catéter de dilatacidn. Si encuentra resistencia, con facilidad el catéter de
dilatacién. Si encuentra resistencia, no haga avanzar el catéter a través del adaptador.

e) Bajo fluoroscopia, utilice los marcadores radiopacos para situar el balén dentro de la
lesidén que se desea dilatar e infle el balén hasta la presién adecuada (véase la tabla de
elasticidades del baldn).

f} La mayor parte del medicamento se libera en los 30 primeros segundos de inflado del
baldn. Por lo tanto, la duracién del inflado debe estar entre 30 segundos y 1 minuto para
una liberacién éptima del medicamento. Para optimizar la dilatacion de la lesién es
posible utilizar tiempos mas largos de inflado a discrecion del operador.

g) Mantenga presion negativa en el balén entre inflados.

h) Desinfle completamente el catéter con baldn. Retire el catéter de dilatacién desinflado
y la guia del catéter guiajvaina de introduccion a través de la vélvula hemostatica.
Apriete la perilla nodular de la valvula hemostatica.

i) En caso necesario, es posible intercambiar el catéter con baldén en la guia que sigue
dentro del vaso, utilizando distintos tipos o tamafios de balén. Como alternativa, el
catéter se puede utilizar como catéter de infusion.

j) ADVERTENCIAY No se puede dilatar el mismo segmento d

aso  con mas de un
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Admiral o IN.PACT Pacific, ésta debe realizarse con un baldn de dilatacion estandmi MO e 9
recubierto de medicamento). No se pueden implantar stents con elucién de medlcankntq%ﬂ‘o/j\/
dentro de un segmento de vaso que haya sido tratado con un baldn IN.PACT™ Admiral o =
IN.PACT Pacific.

k) Si se requiere mas de un baldn para tratar una sola lesion, los balones tienen que
superponerse al menos 1 cm. Hay que utilizar un segundo catéter con baldn nuevo ya

que el medicamento se libera casi completamente durante la primera expansion. Deben

evitarse superposiciones adicionales .

7. Régimen anti plaquetario antes y después del procedimiento.

a) Se debe administrar tratamiento antiplaquetario doble (ASS y dopirdrogel o
ticlopidina) antes del procedimiento y durante un minimo de 4 semanas después de la
intervencion. Se puede suministrar tratamiento antiplaguetario prolongado a discrecion

considerarse tras la colocacion de stents.
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