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BUENOS AIRES, 2 O ENE 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-12221/10-0 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones AMERICAN LENOX S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

"1 Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 
; ~ 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos % 8', 'OC," "} y 10', 'oc"o ;¡ d,' D"neto '490/92 y po< " D'mto 425/l0. 
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Por ello; 

DISPOSICiÓN N-O , 3 9 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca: 

Clever/Conic one, nombre descriptivo Catéter balón para angioplastia (PTCA) y 

nombre técnico Catéter, para Angioplastia, con Dilatación por Balón, para 

Perfusión Coronaria, de acuerdo a lo solicitado, por AMERICAN LENOX S.A., con 

los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 14-16 y 9-13 respectivamente, figurando 

como Anexo n de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo nI 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

f ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-91-S6, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, n y nI. Gírese al Departamento de 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente N0 1-47-12221/10-0 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° .... n .. 4 .. 3 ... 9 ....... 

Nombre descriptivo: Catéter balón para angioplastia (PTCA) 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-521 - Catéteres, para 

Angioplastia, con Dilatación por Balón, para Perfusión Coronaria 

Marca: Clever/ Conic One. 

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicaciones autorizadas: Angioplastia transluminal percutánea para pacientes 

con enfermedades significativas en las arterias coronarias. 

Modelo/s: CLEVER 

CV-150-10, CV-150-15, CV-150-20 

CV-200-10, CV-200-15, CV-200-20, CV-200-25 

CV-225-10, CV-225-15, CV-225-20, CV-225-25, CV-225-30, CV-225-35, CV-225-40 

CV-250-10, CV-250-15, CV-250-20, CV-250-25, CV-250-30, CV-250-35, CV-250-40 

CV-275-10. CV-275-15, CV-275-20, CV-275-25, CV-275-30, CV-275-35, CV-275-40 

CV-300-10, CV-300-15, CV-300-20, CV-300-25, CV-300-30, CV-300-35, CV-300-40 

CV-325-10, CV-325-15, CV-325-20, CV-325-25, CV-325-30, CV-325-35, CV-325-40 

CV-350-10, CV-350-15, CV-350-20, CV-350-25, CV-350-30, CV-350-35, CV-350-40 

CV-400-1O, CV-400-15, CV-400-20, CV-400-25, CV-400-30, CV-400-35, CV-400-40 

CV-450-20, CV-450-25, CV-450-30, CV-450-35, CV-450-40 

CONIC ONE 

Cl-150/125x15, Cl-200/175x15, Cl-225/200x15, Cl-250/225x15, Cl-275/250x15, Cl-

300/275x15, Cl-325/300x15, Cl-350/325x15, Cl-400/375x15 

Cl-150/125x20 , Cl-200/175x20 , Cl-225/200x20 , Cl-250/225x20 , Cl-275/250x20 , 

Cl-300/275x20, Cl-325/300x20, Cl-350/325x20, Cl-400/375x20 

Cl-200/150x25, Cl-225/175x25, Cl-250/200x25, Cl-275/225x25, Cl-300/250x25, Cl-

325/275x25, Cl-350/300x25, Cl-400/350x25, Cl-450/400x25 
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Cl-225/175x30, Cl-250/200x30, Cl-275/225x30, Cl-300/250x30, Cl-325/275x30, C1-

350/300x30, Cl-400/350x30, Cl-450/400x30 

Cl-225/175x35, Cl-250/200x35, Cl-275/225x35, Cl-300/250x35, Cl-325/275x35, C1-

350/300x35, Cl-400/350x35, Cl-450/400x35 

Cl-225/175x40, Cl-250/200x40, Cl-275/225x40, Cl-300/250x40, Cl-325/275x40, Cl-

350/300x40, Cl-400/350x40, Cl-450/400x40 

Período de vida útil: 30 meses 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: CONIC VASCULAR TECHNOLOGY S.A. 

Lugar/es de elaboración: VIA G. CURTI 5, CH-6900, LUGANO, SUIZA. 

Expediente NO 1-47-12221/10-0 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N0 

·····0···4··J··9··········· 
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~ t American Lenox S.A. INSTRUCCIONES DE USO 

Anexo 111 
Catéter~ ... ''LIf,. 

/F l/oq 
( ................. 

~~ 
Fabricante: 

CONIC VASCULAR TECHNOLOGY SA 

Via G., Curti 5, CH-6900 Lugano 

Suiza 

2.1 Importador: 

AMERICAN LENOX S.A 
Tucumán 2163 10 B, Capital Federal 

Teléfono: 4952-1884 

Fax: 4952-3089 

2.2 Catéter balón para angioplastla (PTCA) 

2.3 Estéril 

2.4 Número de Lote: F!!!Ohí! !le Vencimiento: 
2.5 

2.6 PRODUCTO DE UN SOLO USO - NO REUTILIZAR - NO REESTERILlZAR 

2.7 NO ALMACENAR A TEMPERATURAS EXTREMAS NI EN LUGARES HÚMEDOS 

UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUÉS DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO 

2.8 POR FAVOR CONSULTE EL MANUAL DE USUARIO QUE ACOMPAÑA AL PRODUCTO 

ANTES DE SU UTILlZACION 

PRODUCTO ESTÉRIL Y LIBRE DE PIRETÓGENOS 
2.9 EVITAR LA LUZ SOLAR DIRECTA 

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DAÑADO 

2.10 
PRODUCTO ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO 

2.11 DIRECCION TECNICA: Farm. Cinthia Miodownlk MN 11288 

2.12 Producto autorizado por ANMAT PM - 91 - 56 

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias . ~ )~ .-, 

~~-:;.. Amer~cc,9.~~S.A. ',,{)\.~ G N 
~ll. . ~ -;U ~ ,,y~d'~~ / ,\. o\C~1 ICA 

/ QIBECT 'F' T6.t1TC-A ~~~~.~. ,~ 'LE:-<OX $." 
catéter belM p8m angiop1tJsfftJ ~(rucciones de uso ~ "-rSIDe:NT& Pági~'-l de 1 

." 
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ETlQ(JETADO ~ 
DESCRIPCIÓN 

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO 

UN SOLO USO 

SIGA LAS INSTRUCCIONES DE USO 

REFERENCIA 

FECHA DE FABRICACiÓN 

CADUCIDAD 

LOTE 

4 

CE 0481 

Conic Vascular Technology S.A 

Via G. Curti 5 
CH-6900 Lugano-- Switzerland 

(E 0481 

~ Catéter Balón PTCA de Intercambi ... Rápido 

Instrucciones Recomendadas para su Uso 

Español 

CONICONE 

DESCRIPCIÓN 
Catéter de Balón. para PTCA, de intercambio rápido. El producto está diseñado para obtener un óptimo empuje. navegabilidad y 

moVImiento de la guía. El balón del catéter es de un material muy resistente, sen11-distendible, diseñado para mejorar la dilatación de la 

lesión. 

FINALIDAD DEL USO 
Los datos clínicos actualmente disponibles, indican que el diámetro luminal de una arteria coronaria es el lugar donde se dan ciertos tipos 

de le5iones estenóticas, puede incrementarse por la dilatación con balón y que la ACTP es un procedimiento seguro y eficaz, que reduce 

algunos tipos de enfermedades aterosclerótlC8S de la arteria coronaria (ver INDICACIONES) 

INDlCAOONES 
El médico puede indicar la angioplastia coronaria transluminal percutánea (PTCA) a pacientes con enfermedades sigmficativas en las 

arterias coronarias, pero tienen que ser eandidatos válidos que puedan pasar por una operación de injerto by-pass en la arteria coronaria y 

que respondan a alguno de los siguientes criterios de selección· 

1 Enfermedad de la arteria coronarla aterosclerótica.. que sea accesible con catéter de dilatación. 

2. Enfermedad de la arteria coronaria nativa y/o injerto de by-pass en aquellos pacientes, que hayan sido operados de un injerta de by 

-pass de la arteria coronaria y que welvan a presentar estos síntomas y (a) o la enfermedad siga avanzando o (b) haya una esteno

SIS o cierre de los injertos 

CONTRAINDICACIONES 
Contraindicaciones absolutas 

1 Los candidatos que no sean validas para una operación del by-pass de la arteria coronaria 

Tronco comim de la coronaria izquierda no protegido. 

contraindicaciones relativas. 

l. Enfermedad en tronco de la arteria COTanarllL 

2. Presencia de una angina inestable o vasoespistica. 

ADVERTENCIAS: 
Material de un solo uso, na reutilizar ni reesterihzar. 

El tratamienta con ACTP en pacientes que no sean candidatos a cirugía de bypass coronario requiere una cuidadosa evalua

ción, incluyendo la posibilidad de utilizar soporte hemodinámico, debido al riesgo adicional de este tipo de población 

No avanzar ni retirar el catéter si el balón no esta totalmente desinflado. 

No avanzar el catéter contra una residencia inusual 

El tamaña del balón inflado se ha de elegir de forma que na exceda del diámetro de la arteria inmediatamente distal o 

proximal a la estenosis. 

No exceder la presión de rotura del balón. 

Únicamente se debe realizar ACTP cuando el equipo de cirugia cardiaca está diSpOnible de forma inmediata 

Part Nr. 22-0028 - 02 Rev. 00 
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COMPLICACIDNES POTENCIALES: 

Estas incluyen pera no se limitan a: 

f. 

Disección, perforación, ruptura o lellian de la arteria coranaria 

Fístula arteriaVer'losa 

Espasma de la arten a coronaria 

Oclusión total de la arteria coronarla a CABG 

Angina inestable 

Hemorragia a hematoma 
Embolismo 
RestenaSls de la arteria dilatada 

Hipo I hipertensián 
Arritmias, mcluida fibrilacián ventricular 

Infeccúin 

, r'"' Reaceión alirgica al medio de contraste 

~ Infarta agudo de miacardio 

,. ,::_ .......... Muerte 

~ 

i Q ~_~ ~-CI6N ANTES DEL USO 
,'" (J 

'. ~ .o", - e realizar la angioplastia, debe de examinarse cuidadasamente toda el equipo que va a ser utilizada en el procedimiento, 

~.. r .. ~ < el _ el catéter de dilalaclán, para verificar su buen funCionamiento. 

~ ~n ...... ~ '1 ? ,,'., 
~ O ('t 

" 

~ 
" !!! 
e 
M 
~ 

~ 

lO 

~ ~~l\r 
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QClO)<ES 
~eadter sólo debe de ser utilizado por médicos que tengan experiencia en arteriagrafia coronaria y que hayan recibido 

:in curso deformacIón para la tecmca de PTCA 

)Jtihce sola el sistema recomendado para inflar el balón. Nunca utilice aire u otro producto ga5Cl)so para inflar el balón 

~do este se encuentre dentra del paciente. 

J 

3 

4 

Durante el procedimiarta, hay que suministrar al paciente un anticoagulante apropiado a base de heparina Normalmente se 

aplica al paciente una terapia vasodilatadara coranaria. En todos los casos, se suele utilizar, durante al menos seis meses, un 

tratamiento antiplaquetaria y vasadilatador 

Cuando las cateteres estén introdUCIdas en el cuerpo del paciente, sálo pueden ser manipulados mientras e~ baja obser

vación fluoroscópica, con un equipo rodiográfico que proporciOfle imágenes de alta calidad. 

PROCEDIMIENTO 

INSPECCIÓN PREVIA AL USO: 
Antes de realizar la angioplastia, todos los equipos que van a ser utilizados en el procedimiento. incluyenda el catéter de dilatación, 

tendrán que ser examinadas detenidamente y probados para verificar su buen funcianamienta, Es indIspensable que el balón del 

catéter de dilataciÓfl sea probado a la presión máxima a la que vaya a ser utilizado durante el procedimiento, y que el tiempo de 

inflada y desinflada sea revisado. En esta prueba el balón deberla inflarse en 5 segundos y desinflarse en 5 segundos (El tamaña 

del balón puede variar menas del HW. del valor nominal medio indicado en el envase). 

PREPA~ÓN DEL CATÉTER DE DILATACIÓN: 

Para pre;¡¡¡'ien el catéter antes de usarlo, hay que seguir los siguientes pasos' 

1 Pr~e una mezcla diluida de contraste y una solucián de salina estéril. (Par ej. Se recomienda un 50-/. de contraste I un 

50-,6 solucián de salina). 
QlIlJ'E LA VAINA PROTEcrORA DEL BALÓN. (Asegúrese de que ha quitada tamblán, la guia metálicapratectora) 

Ll~ una jeringa de plástico de 2Oc<:. con 6 a 8 cc de solución de inflado. Canecte la jeringa al único conectar "luer locle" 

de~o prOXImal del catéter, 
~JPl vacia con la jeringa para!.llCaJ el aire que queda dentro dellwnen del cateter a dentro del balán. 

la punta distal del catéter y el balón hacia abajo, y mantenga la jeringa por encima del catéter. 

con la jeringa para crear un vacia y desinfle el balón. Si da suaves galpecitos al catéter ayudará a que pase el aire del 

. a la jeringa 

~ 
r~ los pasos 4 y 5 hasta que salga todo el aire y que el balón se llene de contraste. 

. ~con la jennga para!.llCaJ toda el contraste. 

Llqfjuna jeringa de 10ee con una solución de heparina y de salina. Acople la aguja de lavada a la jeringa. Inserte la aguja 

de~ada en ellumen proximal de la guia Inyecte la solución de heparina y salino por ellumen de la guia y saque la aguja 

d,~._ 
Ir 

Vu~ la vaina protectora cuidadosamente para mantener el baJo perfil del balón, hasta que esté lista para usar 

a vaina protectora justa ante, de colocar el balón sobre la guia. , 

2 (E 0481 

PROCEDIMIENTO DE MCA ~ l. Preparación del paciente e inserción del catéter guia. 

a. Prepare el acceso de entrada seleccianada 

b. Administre anestesia local. 
Dependiendo del criteria del facultativa, coloque un introductor en la vena femoral. Inserte un marcapasos bipolar de 6 f, utili

zando las técnicas esténdar. E electrodo del marcapasos, puede posicianarse en el apice del ventriculo derecho y colocarse, 

como un recurso a utilizar en casa de que se necesite un marcapasos de emergencia E electroda es también un punto de referen

cia en la pantalla del fluoroscopio. 

NOTA: Si utiliza el metodo braqUlal, ,uprima las punto' de la d a la j Realice una angiografia de comprabacián, administrando 

heparina intravenosa y utilizando las técnicas de catetenzación convencianales Reemplace el catéter angiagl"lifico por un catéter guia 

coranaria braquial usando una guia de 0,014. Continúe con el punto 2 

Acceda a la arteria femara! con una aguja percutánea adecuada Quite el estilete para eonfirmar que la aguja está en el lumen 

de la arteria 
Cabque un intr!Xluctar de tamaño adecuado en la artena femara!, Utilice las ~nicas percutáneas estándar . 

f. Introduzca una guia flexible de 0,Ot4" x 165 cm, primero introduzca el extremo flexible, a través de la aguja dentro del vaso 

Avance con la punta distal de la guia hasta el nivel del diafragma, b~o contral fluoroscópico Inserte un eatéter estándar de 

an8lografia sobre la guía metálica hasta el nivel del dIafragma, baja cantrol fluorascapico. 

NOTA: Jamás avance con la guía si encuentra una resistencia, sin antes determinaJ' con el fluoro5COpio el mativo de esa resistencia. 

g Administre al paciente un anticoagulante tipo heparina intravenasa Realice una arteriografia coronaria para confirmar la severi

dad de la estenosi, y para verificar que el paciente todavia responde a las criterias de aceptación para hacer la ACfP. Retire el 

catéter angiagráfieo. 
h Lave el catéter guia y el intraduetar con salina narmal 

Inserte el catéter guia por la vaina introductora a través de la guia. Avance con la guía y el catéter guia hacia la aorta descendente, 

baja control fluorosc6pico. 

j. Cantinúe avaru:ando con el catéter guia hasta la aona ascendente, baja control fluoroscópico, La guía tiene que preceder a la 

punta del catéter guia hasta que el catéter guia esté en el arca aórtico. 

k. Comience a retirar la guia hasta que el catéter guia se encuentre en buena posición. Retire la guia 

2 Acople un manifold coronaria al brazo latera.! del conector en "y» y este al catéter guia Lave el dispositivo con salina narma! para 

eliminar toda el aire 
Aspire el catéter guia para extraer todo el aire retenido. Lave el catéter guia con salino narmal, llénelo de eontraste. y posicione el 

catéter guia de forma selectiva en el ostium coronario. Confirme la posicián dd catéter por media de una arteriografia 

4. Preforme la punta de la guia metálica si es necesaria (0,014") e introdúzc.ala con cuidada por una aguja situada en el canector en 

y 
5. Avante con la guia metalica por el catéter guia hasta llegar a la lesión estenótica seleeeianada para 'adilatacián. 

6 RETIRE LA VAINA PROTECTORA DEL CATÉTER BALÓN. Manteniendo la guia en su sitio, mtroduzca el extrema prmumal 

de la guia por el extrema distal del catéter balán. La guia saldrá por un orificia $ituado a una distancia proximal del balón, de unos 

23= 

ATENCIÓN: Hay que tamar precaueiones para que la guía se mantenga en su sitio a través de la lesión mientras se introduce el eatéter 

balón. 

7. Avance el catéter balán sobre la guia metálica hasta la punta del catéter guia. Bajo C('I1trol fluaroscópiea, avance el catéter balán 

hasta el lugar de la leSIón, utilizanda como ayuda el catéter guia. 

8. Las do, marcas radiapacas deberán posicianarse en relación con la estenosis. 

9 Infle el balón, primero a baja presián para confrrmar su localización, Una vez que esté bien calocado, se debe de iniciar el inflado 

de alta pre,ión, de 10 a 12 atm • No sobrepase la presián de rctura 

10. DelIpués del primer inflada y del desinflada subsiguiente, calcule el fluja sanguineo coronarIo distal con la ayuda de una inyección 

de CO!ltt1tSte por el catéter guia, mientras el balón esta desinflada. 

11. Una estenasis significativa requerirá que se repita la inflación. 

12 Se podría cambiar el cateter balán, si fuese necesario, sin tener que sacar la gula y sin una guia de intercambia. Mantenga la posi-

ción de la guía y retire el catéter balón. Repita las puntos 6 y 7 para calacar un catéter de otrotanuUia en la lesián. 

13. DelIpués de la dilatacián, desinfle totalmente el balón y retire el catéter balón del catéter guia. 

14 Efectúe una angiografia post-angiaplutia mediante una inyeccián de contraste a travé$ del eatéter guia 

15 Retire los catéteres. (La vaina introductora $e podrá quitar segUn el criteria del facultativo.) Realice la hemastasis par media de la 

compresián de la ingle, si $e hubieran retirada los dos catéteres y la vaina 

• Vea la etiqueta de cada paquete para conocer el diámetro del balan, según la presión aplicada y la presión estimada de rotura 

NOTA: Los catéteres PTCA se pueden devolver, sólo con previa autarización de la Campañia si no están caducados, $i están bien 

cerrados y precintadas. Tiene que obtener el nÚlllera del RGA poniénda$e en cantacto con la Campañía a eon sus representantes 

REFERENCIAS 
I 
2. 
3. 

o-

e 
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""" c.o 

Part Nr. 22-0028 - 02 Rev.OO 3 481 
: 



51MBDLO 

I SIERlEIBJI 

\.',." t'~ 
:.-

-~.;: 

.' -. 

-f~® 

! .•. '\~'~'.:. ',~ \. : . 
¿r:;;f·~ \ 
<. '; .' 1-

'I,:I"'~ , 

FH 

/ 

J 
Id 
::J. 
g ~ 

ET)OUET ADO ~ 
DESCRIPCIÓN 

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO 

UN SOLO USO 

SIGA LAS INSTRUCCIONES DE USO 

REFERENCIA 

FECHA DE FABRICACiÓN 

CADUCIDAD 

LOTE 

4 

CE 0481 
Conic Vascular Technology, S.A 

Via G. Curti 5, CH-6900 
Lugano - Switzerland 

(E 0481 

~ Catéter Balón PTCA de Intercamb¡. Rápido 

Instrucciones Recomendadas para su Uso 

Español 

CLEVER 

DESCRIPCIÓN 
Catéter de Balón, para PTCA, de inten::ambio rápida. El producto está diseñado para obtener un óptimo empuje, navegabilidad y 
movimienta de la guia. El balón del catéter es de un material muy resistente, seml-distendible, diseñado para mejorar la dilatación de la 
lesián 

FINALIDAD DEL USO 
Los datos clirlicos actuaImellte dispollibles, illdican que el diámetro luminal de una arteria coronaria es el lugar dande se dan ciertos tipos 
de lesiolles eslenóticas, puede incrementarse por la dilatación con balón y que la ACTP es un procedimienta seguro y eficaz, que reduce 
algunos tipos de enfermedades atemscleróticas de la aneria ooronaria (ver INDICACIONES). 

INDICACIONES 
El medieo puede Indiear la angioplastia coronaria transluminal pcrcutanea (PTCA) a pacientes con enfermedades significativas en las 
arterias coronarias, pero tienen que ser eandidatos válidos que puedan pasar por una operación de injerto by-pass en la arteria eoronaria y 
que respandan a alguno de los sigUIentes criterios de selección 

I 
2 

Enfermedad de la anerls ooronaria aterosclerótlca, que sea accesible con catéter de dilatación. 
Enfermedad de la arteria coronaria nativa y/o injerto de by-pass en aquellos pacientes. que hayan sido operados de un injerto de by 
-pass de la arteria coronaria y que vuelvan a presentar estos síntomas y (a) a la enfermedad siga avanzando o (b) haya ulla esteno
sis o cierre de los illjertos 

CONTRAINDI CAQONES 
Contraindicaciones absolutas. 
l. Los candidatos que no sean válidos para una operación del by-pass de la arteria coronaria 
2. Tronco eomÚJ\ de la coronaria izquierds no protegido. 

Contraindicaciones relativas. 
l. Enfermedad en tronco de la aneria coronaria 
2 Presencia de una angina inestable o vasoespástiea. 

ADVERTENQAS: 
Material de un solo uso, no reutilizar ni reestenlizar. 
El tratamiento COII ACTP en paciertes que no sean candidatos acirugia de bypass coronario requIere una cuidadosa evalua-
ción, incluyendo la posibilidad de utilizar soporte hemodinámico, debido al riesgo adicional de este tipo de población c::;) 
No avlUl7.lll" ni retirar el catéter si el balón no esta totalmente desinflado. 
No avlUl7.lll" el catéter contra una resisteneia inusual 
El tamaño del balón inflado se ha de elegir de fonna que no exceda del diámetro de la arteria inmediatamente distal o 
proximal a la estenosis. 
No exceder la presión de rotura del balón 
Únicamente se debe realizar ACTP cuando el equipo de cirugia cardiaca está disponible de forma inmediata 
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COMPLICACIONES POTENCIALES: 
Estas incluyen pero no se limitan S' 

Disección, perforación, ruptura o lesión de la arteria coronaria 
Fístula &rteriovenosa 
Espasmo de la arteria coronaria 
Odusión tatal de la arteria COTonarlS o CABO 
Angina mestable 
Hemorragia o hematoma 
emboliSmo 
RestenoslS de la arteria dilatada 
Hipo I hipertensión 
Arritmias, inclUida fibrilación ventricular 
Infección 
Reacción alérgiea al medio de contraste 
Infarto agudo de miocardio 

M"me 

INSPIWCIÓN ANTES DEL USO 

~ 

""Ji!' Antes ~ realizar la anglOplastia, debe de exarmnarse cuidadosamente todo el eqUipo que va s ser utilizado en el procedimiento, 
:l -!2inc\uyeOdo el catéter de dilatacián, para verificar su buen funcionamiento 
h.~ ~.,: ~ 

'-' . "~"illc.oNES 
-lo ;. :,.".,:1 ¿~e catéter sólo de~ de ser ut~li~do por m. "'.icos que tengan el\;perie. ncia en arteriograf'ia coronaria y que hayan recibido 
- '-.::. ~ Curso de fonnaclon para la tecmca de PTCA 

.- 2 ~. ice solo el sistema recomendado para Inflar el balón, Nunca utilice aire u otro produeta gaseoso para inflar el balón ~ !r'. 

"' . ,., 
" 

~ 

~::., este se encuentre dentro del paciente 
el procedimiento, hay que suministrar al paciente un anticoagulante apropiado a base de heparina. Normalmente se 

• . '. paciente uns terapi.a vasodilatadora coronaria. En todos los casos, se suele utilizar, durante. al menos seis m. eses, un 
• , to antiplaquetario y vasoo:blatador. 
,. ~uan¡fo los catéteres esten Introducidos en el euerpo del paciente, sólo pueden ser manipulados mientras esten bajO obser- 7 fluoroscópica, con un equipo radiografico que proporcione imágenes de alta calidad. 

PROCEDIMIENTO 

INSPECCIÓN PREVIA AL USO: 
Antes de realizar la angioplastia, todos los equipos que van a ser utilizados en el procedimiento, ineluyendo el catéter de dilatación, 
tendrán que ser exarmnados detenidamente y probados para verificar su buen funciooamiento. Es indispensable que el balón del 
catéter de dilatación sea probado a la presión máxima a la que vaya a ser utilizado durante el procedimiento, y que el tiempo de 
inflado y desinflado sea revisado, En esta prueba el balán debería inflarse en 5 segundos y desinflarse en 5 segundos, (El tamaño 
del balón puede variar menos del 10'% del valor nominal medio indicado en el envase). 

PREPARACIÓN DEL CATÉTER DE DILATACIÓN: 
Para preparar bien el catéter antes de usarlo, hay que seguir los siguientes pasos: 
1 Prepare una mezcla diluida de contraste y una solución de salino estéril (por ej. Se recomienda un 50"A. de eontraste I un 
~ de solución de salina). 

2 ~UITE LA VAINA PROTECfORA DEL BALÓN. (A$egúrcsc de que ha quitado tambien, la guía metálica protectora) 
3. ~ene una jeringa de plUtico de 20ce. con 6 a g ce de solución de inflado, Conecte la jeringa al único conector "luer locle" 

extremo prOXimal del catéter. 
IC un vacío con Isjeringa para sacar el aire que queda dentro dellumen del catéter o dentro del balón 

Ijete la punta distal del catéter y el balón hacia abajo, y mantenga lajeringa por encimadel catéter 
Jire con la Jeringa para crear un vacío y desinfle el balón. Si da suaves golpecitos al catéter ayudará a que pase el aire del 
, a la jeringa 

I los pasos 4 y 5 hasta que salga todo el aire y que el balón se llene de contraste. 
,ire con la jeringa para sacar todo el contraste 

ene una jeringa de IOce con una solución de hepa!'ina y de salino. Acople la aguja de lavado a la jeringa. Inserte la aguja 
~vado en ellumen prol\;imal de la gula Inyecte la soluclán de heparina y salino por ellumen de la guia y saque la aguja 

~""'. 
Vuelva a colocar la vaina protectora cuidadosamente para mantener el bajo periil del balón, hasta que esté listo para usar 

5Gite la vaina protectora justo antes de colocar el balón sobre laguia. 

"p 
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PROCEDIMIENTO DE PTCA 

~ Preparseión del pseiente e inserción del catéter guia 
a. Prepa!'e el acceso de entrada seleccionado 
b. Administre anestesia local. 
c. Dependiendo del criterio del facultativo, coloque un introductor en la vena femoral Inserte un marcapasos bipolar de 6 F, utili

zando las técnicas estándar, El electrodo del marcapasos, puade posicionarse en el ápice del ventriculo dere<::ho y colocarse. 
como un recurso a utilizar en caso de que se necesite un marcapasos de emergencia, El electrodo es también un punto de referen
cia en la pantalla del fluoroscopio 

NOTA: SI utiliza el método braquial, suprima los puntos de la d a la j, Realice una angiografia de comprobación, administrando 
heparina Intravenosa y utibzando las técnicas de cateterización convencionales Reemplace el catéter angiografico por un catéter guia 
coronaria braquial usando una guía de 0,014. Continúe con el punto 2 

d Acceda a la arteria femoral con una aguja pereutánea adecuada. QuIte el estilete para confirmar que la aguja está en el lumen 
de la arteria 
Coloque un mtroductor de tamaño adecuado en la arteria femoral. Utilice las té<::mcas percutáneas estándar 

f Introduzca una guia fle¡.;ible de 0,014" l\; 165 cm, primero introduzca el extremo flexible, a través de la aguja dentro del vaso 
Avance con la punta distal de la guía hasta el nivel del diafragma, bajo control fluoroscópico Inserte un catétel" estándar de 
angiografia sobre la guia metálica basta el nivel del diafragma, bajo control fluoroscópico 

NOTA: Jamas avance con la guia si encuentra uns resistencia, sin antes determinar con el fluoroscopio el motivo de esa resistencia. 

g. Administre al paciente un anticoagulante tipo heparina intravanosa. Realice una arteriografía coronwia para confirmar la severi· 
dad de la estenosis y para verifiear que el paciente todavía responde a los criterios de aceptación para hacer la ACfP, Retire el 
cateter angiognifico. 

h Lave el catéter guia y el introductor con salino normal 
Inserte el catéter guia por la vaina introduetors s través de la guiso Avance con la guia y el catéter guía bacia la aorts descendente, 
baJo cmtrol fluoro$CÓpico 

J. Continúe avanzando con el catéter guía hasta la aorta ascendente, bajo control fluoroscópico. La guia tiene que preceder a la 
punta del catéter guía hasta que el catéter guía esté en el arco aórtico 

k. Comience a retirar la guía hasta que el catéter guis se encuentre en buena posición. Retire ls guia . 

2. Acople un manifold coronario al brazo lateral del conector en ''y'' y este al catéter guia, Lave el dispositivo con salino normal para 
eliminar todo el aire. 

3. Aspire el catéter guía para extraer todo el aire retenido. Lave el catéter guía con salino normal, llénelo de contraste, y posicione el 
catéter guía de forma selectiva en el ostium eormario, Confirme la posición del catéter por medio de una arteriografia 

4 Preforme la punta de la guía metálica si es necesario (0,014") e introdúzcala con cuidado por una aguja situada en el conector en 

Y' 
Avance cm la guía metillica por el catéter guía hasta llegar a la lesión estenótica seleecionada para la dilatación. 
RETIRE LA VAINA PROTECrORA DEL CATÉTER BALÓN. Manteniendo la guia en su sitio, introduzca el extremo proximal 
de la guia por el el<tremo distal del catéter balón La guia saldni por un orificio situado a una distanciaproKimal del balón, de unos 

23= 

ATENCIÓN: Hay que tomar preeaueiones para que la guía se mantenga en su sitio a través de la leSión mientras se introduce el catéter 
balón. 

7. 

8 
9. 

10 

Avance el catéter balón sobre la guía metálica hasta la punta del catéter guía. Bajo control fluoroscópico, avance el catéter balón 
hasta el lugar de la lesión, utilizando como ayuda el catéter guia. 
Las dos marcas radiopacas deberin posicionarse en relación con la estewsis. 
Infle el balón, primero a baja presión para confirmar su localización. Una vez que esté bien colocado, se debe de iniciar el InfladO 
de alta presián, de 10 a 12 alm .• No sobrepase la presión de rotura. 
Después del primer inflado y del desinflado subsiguiente, calcule el flujo sanguíneo coronario distal con la ayuda de una inyección 
de contraste por el catéter guía, mientras el balón esta desinflado. 
Una estenosis Significativa requerirá que se repita la inflación. 11 

12 

ll. 
14. 
15. 

Se podría cambiar el catéter balón, si fuese necesario, sin tener que sacar la guía y sin una guia de intercambi.o. M. antenga la posi- ..,.......,. 
CIÓll de la guia y retire el cateter balón Repita los puntos 6 y 7 para colocar un catéter de otro tamaño en la lesión "-' 
Después de la dilatación, desinfle totalmente el balón y retire el catéter balón del catéter guía. 
Efectúe una angiografia post--angloplastia mediante una inyección de contraste a trsves del catéter guia ____ 
Retire las catéteres. (La vaina introductora se podrá quitar segUn el criterio del facultativo.) Realice la hemostasis por medio de 1a"'--
compresión de la ingle, si se hubieran retirado los dos catéteres y la vaina 

• Vea la etiqueta de cada paquete para conocer el diámetro del balón, según la presión aplicada y la presión estimada de rotura. c.N 

NOTA: Los catéteres PTCA se pueden devolver, sólo con previa autorizaclán de la Compañia si no están caducados. si están bien(g 
eerrados y precintados. Tiene que obtener el .úmero del RGA poniéndose en contaclo con la Compañía o con sus representantes 

REFERENCIAS 
1 _ e., y Judkins, M. ''Transluminal Treatment of Arter. 10sclerotic.Obstruct. ion." Circul.atian 30:6546~0, 19 
2. Angelim, P., "8alloon Catheter Coronar-y Angioplasy" Futura Pubhshlng Co" Mount Kico, Nueva YOI" 7 
3 Gruntzlg, A. "Percutáneos Transluminal Angioplasty In Coronary Oceluslon" Hospital Practice 129 - : ~ 
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Fabricante: 

CONIC VASCULAR TECHNOLOGY SA 

Vía G., Curti 5, CH-6900 LU9ano 

Suiza 

Iml1ortador: 

AMERICAN LENOX S.A 
Tucumán 2163 10 B, Capital Federal 

Teléfono: 4952-1884 

Fax: 4952-3089 

Catéter balón para angioplastia (PTCA) 

Estéril 

Número de Lote: Fl!cha dI! Vencimiento: 

PRODUCTO DE UN SOLO USO· NO REUTILIZAR - NO REESTERILlZAR 

NO ALMACENAR ATEMPERA TU RAS EXTREMAS NI EN LUGARES HÚMEDOS 

UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUÉS DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO 

POR FAVOR CONSULTE EL MANUAL DE USUARIO QUE ACOMPAÑA AL PRODUCTO ANTES DE 

SU UTILIZACION 

PRODUCTO ESTÉRIL Y LIBRE DE PIRETÓGENOS 

EVITAR LA LUZ SOLAR DIRECTA 

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO O DAfilADO 

PRODUCTO ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO 

DIRECCION TECNICA: Farm. Cinthia Miodownik MN 11288 

Producto autorizado por ANMA T PM - 91 - 56 

" 
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. r \9nC\' 
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~ Proyecto de Rótulo 
American Lenox S.A. 

Rótulo de origen 

~ Canie Vascular Canie Vascular Technology, S.A. 
Vía G. Curti 5 
6900 Lugano 
Swltzerland 

MUESTRA DE ETIQUETA 22-0024-02 

12.5/2.0 X 30 1 
REF: C1-250/200x30 
L.OT; 010110B 

" Balloon: 2.5/2.0rnm 
e,,'An ,","~" ""'""''''ftC ""',.." 

~ 2010-01 
IS,ER,)E'¡¡;§ 

HYPOTUBE: 1.9F 

~~~J. ~~~;.,' 2.45F 

MONORAIL: 23cm 
~..:.~:~~:";....:;,~=< • ...,. 
TOT LENGTH: 140cm 

PTCA Balloon Catheter 
e .. ",,,,, a.,'''~ P1CA "" ,~t .. ",;O"'''.~ Rn".~" 
R.,,,.,, E~""8"ge P-;-CA B,,>"." "'.,",Q"", 
CA'~"""'" "dll""~,,,,, ~ "" .. m".o. 'A,,,,,,, 1"" pT<:"", 
C~< ..... , "<t> a~l~" PTCA "" T,,,,, .. "l"P'''~ 
C~'~"'8' ~,,,.,, e .... "" ... TeA EL" .. """ R~"H'" 
CONle ONE 

MIN GC: 5F (0.058") 

REG GW' 0.014" 
ere emp"m. 

~;_!i%!;~gg~~,!~~~~, 
Bar Pro;Jtlrn,,1 mm 

4 2.27 

6 2.44 

8 2 51 No", 

10 2.56 

12 2.62 

14 2.68 

16 2.74 

18 287 RSE 

B.!Iº2n Compli"ne .. , I 
~2::--:.~r7?t -~:~' i 

4 1.84 f , 
• 
" " ,. 

192 i 
200 No",1 
2.04 

2.09 

2.18 

16 2.23 

18 2.28 RBE 

l.~"~T'''''C o ...... n. ........ """".~T<,,~ .. 20 2.90 20 2.31 
c",..~ ........ ., "' ...... e" ........ ". '~'.'F 

I JI]llllllm"\\I!ill.~lm~ !I.lI!I!l!I\~11111111I11 ~o.: i 
IJ!lIIIIII!,I!I!LW~nl!IJl!lm!ljIIIIIIIIO 

6 @ @ ,,%" f ';.f< @ ~ 

" 
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12.5/2.0 X 30 I PTCA Balloon Catheter 

Proyecto de rótulo - Catéter balón para angioplastia 

CONIC ONE ,. 
f.lEF. C1_2&0/2"Ox:SO LO'! ,,10110B _EXP,PV'07/2012 

6' '6 EtB .11 ,,_ ~R-, 

IN 11 o.s 16 ,~~ :~"CI¡oI 
F'URIJ"~!MS 

OU0/6"l I069-H::' 'S '1m::. ~ ~'J\ 
'ó"S ·Á50louq(Ut.L '1I"In:>",." :>!UO:) 
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Proyecto de Rótulo 
American Lenox S.A. 

~ Conic Vascular Canje Vascular Technology, S.A. 
Via G. Curti 5 
6900 Lugano 
Switzerland 

MUESTRA DE ETIQUETA 22-0024-01 

2.5 X 20 

REF: CV-250-20 
LOT: 010110A 

2010-01 

HYPOTUBE: 1.9F 
"~ToJ1Io 

SHAFT DIST: 2,45F 
TU." oon_ .. "'00 '""' .... 

MONORAIL: 23cm 

PTCA Balloon Catheter 
CRro'". Baló" PTCA <I~ Inlemom",,, "'''p.d" 
R~p,d bc"~nij" PTCA B~"'m K~!I""I~, 
C~",,,,, ... , palie,ne,,,,, ~ "", .. "'bi" '.p,do p'" PTCA 
CROO'''' <loO S"'Ao P1'C,o. "" T,<>c~ 1'1"",,,", 
{;R'h .. , .. , "veo, S .. U,m PTeA E~t""'\l" Rap,d" 

CLEVER 

MIN GC: 5F (0.058") 

REG GW: 0.014" 
91'6-9'"lI-H' •• 

Bar mm 
4 >.4" 

" 2.54 Nom 

8 2_59 

'0 2.66 

" 2.74 ,. 2.82 
MOHO ..... ' .. ..., .. c~~_"_C_.,""L.OO .... "'" ,. 2.86 l. 

" 290 RBP 

20 2.98 

6 @ @ ",X" 't' $ @ ~ CE 0481 

2.5 X 20 PTCA Balloon Catheter 
CLEVER r 
REF _ CV·250·20 LOT: 010110A ¡¡" EXPIRY 07/2012 

1;\ 16 €Z6 ~6 ~~- ~~~ 

\lb' Ll O~6 \6 ¡~+ :au"~d 
pU"ljaZ~MS 

O(J~6nl l069-H:::> 'i '1'":::> ~ ~I,", 
''of'$ '.(eOIOU4~1. ''''I":lSO,", :I!UOO 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-12221/10-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnto; gédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

.. 0 .............. , y de acuerdo a lo solicitado por AMERICAN LENOX S.A., se 

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Catéter balón para angioplastia (PTCA) 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-521 - Catéteres, para 

Angioplastia, con Dilatación por Balón, para Perfusión Coronaria 

Marca: Clever/ Conic One. 

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicaciones autorizadas: Angioplastia transluminal percutánea para pacientes 

con enfermedades significativas en las arterias coronarias. 

Modelo/s: CLEVER 

CV-150-10, CV-150-15, CV-150-20 

CV-200-10, CV-200-15, CV-200-20, CV-200-25 

CV-225-10, CV-225-15, CV-225-20, CV-225-25, CV-225-30, CV-225-35, CV-225-40 

CV-250-10, CV-250-15, CV-250-20, CV-250-25, CV-250-30, CV-250-35, CV-250-40 

CV-275-10, CV-275-15, CV-275-20, CV-275-25, CV-275-30, CV-275-35, CV-275-40 

CV-300-10, CV-300-15, CV-300-20, CV-300-25, CV-300-30, CV-300-35, CV-300-40 

CV-325-10, CV-325-15, CV-325-20, CV-325-25, CV-325-30, CV-325-35, CV-325-40 

CV-350-10, CV-350-15, CV-350-20, CV-350-25, CV-350-30, CV-350-35, CV-350-40 

CV-400-10, CV-400-15, CV-400-20, CV-400-25, CV-400-30, CV-400-35, CV-400-40 

CV-450-20, CV-450-25, CV-450-30, CV-450-35, CV-450-40 



// .. 
CONIC ONE 

Cl-150/l25x15, Cl-200/l75x15, Cl-225/200x15, Cl-250/225x15, Cl-275/250x15, Cl-

300/275x15, Cl-325/300x15, Cl-350/325x15, Cl-400/375x15 

Cl-150/l25x20 , Cl-200/l75x20 , Cl-225/200x20 , Cl-250/225x20 , Cl-275/250x20 , 

Cl-300/275x20, Cl-325/300x20, Cl-350/325x20, Cl-400/375x20 

Cl-200/l50x25, Cl-225/l75x25, Cl-250/200x25, Cl-275/225x25, Cl-300/250x25, Cl-

325/275x25, Cl-350/300x25, Cl-400/350x25, Cl-450/400x25 

Cl-225/l75x30, Cl-250/200x30, Cl-275/225x30, Cl-300/250x30, Cl-325/275x30, Cl-

350/300x30, Cl-400/350x30, Cl-450/400x30 

Cl-225/l75x35, Cl-250/200x35, Cl-275/225x35, Cl-300/250x35, Cl-325/275x35, Cl-

350/300x35, Cl-400/350x35, Cl-450/400x35 

Cl-225/l75x40, Cl-250/200x40, Cl-275/225x40, Cl-300/250x40, Cl-325/275x40, Cl-

350/300x40, Cl-400/350x40, Cl-450/400x40 

Período de vida útil: 30 meses 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: CONIC VASCULAR TECHNOLOGY S.A. 

Lugar/es de elaboración: VIA G. CURTI 5, CH-6900, LUGANO, SUIZA. 

Se extiende a AMERICAN LENOX S.A. el Certificado PM-091-56, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a ......... 2llEN~J.Q1L ..... , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO O 4 3 9 
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Or oTTO A. Ot:\SINGHER 
SUS_INTERVENTOR 

A.ri.1d.A,T. 


