2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

% DISPOSICION N° 105%

| 'BUENOS-AIRES, 11 ENE, 2017 - |

VISTO él Expediente N® 1-47-3110-005467-16-9 del Registro de
esta. Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: _

Que por las presentes actuaciones la firma MEDTRONIC LATIN
AMERICA INC,, sol-icita la revalidacién y modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-1842-88, 'denominado Catéteres 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 vy
Productos de Tecnologia-Médica (RPPTM). |

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

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

Que se..ac_tlja en virtud de las facultade_.s -conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

. Por ello; )
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM NO° PM-1842-88, correspondiente al producto médico denominado:
Catéteres para Angioplastia Transluminal Percutdnea, marca MEDTRONIC /
INVATEC, propiedad de Ial'ﬁrma MEDTRONIC LATIN AMERICA INC., obtenido a
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‘través de la Disposicidon. ANMAT NO 6897 de fecha 11 de octubre de 2011, segun
lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 20.- Autorizase la modiﬂ'cacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N°© PM-1842-88, denominado: Cateteres para Angioplastia Transluminal
Percutdnea, marca MEDTRONIC / INVATEC. ; '
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modufcacuones el
cual pasa a formar parte lntegrante de Ia presente disposicion y eI que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1842-88.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el 'Departaménto de Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para
que efectie la agregacién del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-005467-16-9

DISPOSICION No
MA 1 0 5 7
S

Dr. ROBERTO LEDE

Subadminlistrador Naclonal
ANMAT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos 'y Tecnologia ‘Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
Ni - - los efectos de_su anexado en el Certificado de Inscripc'ién en el
R T(}\ISMZ;Z-SB y de acuerdo a lo solicitado por la firma ME[?TRONIC
LATIN AMERICA INC. la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en
la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM ba'jo: .
Nombre genérico aprobado: Catéteres péra angioplastia transluminal
percutanea.

Marca: MEDTRONIC - INVATEC
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°© 6897 /11.

Tramitado por expediente N© 1-47-17676—10-5

DATO ' '

MODIFICACION /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO .
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA
' AUTORIZADA
A MODIFICAR
VlgenCIa del llde octubre de 2016 11 de. OCtUbre de 2021
Certificado !
Invatec S.p.A. Invatec S.p.A.
Via Martiri della Liberta, 7 Via Martiri della Liberta, 7
25030 Roncadelle (BS) 25030 Roncadelle (BS) Italia
Italia (Modelo 1y 2) (Modelo 1y 2)
Fabricante Invatec S.p.A. Invatec S.p.A.
Via Industria 26/28, 25030 Via Industria 26/28, 25030
Torbole Casaglia (BS), Italia Torbole Casaglia (BS), Italia
(Modelo 2) (Modelo 2)
J Medtronic México S. de R.L. Medtronic México S. fie R.L. de
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ANMAT.
de C.V. C.V.
Avenida Paseo Cucapah Avenida Paseo Cucapah 10510, El
'l 10510, El Lago CP 22210, Lago CP 22210, Tijuana, Baja
Tijuana, Baja California, California, México (Modelo 1y 2)
México (Modelo 1y 2) Medtronic Inc.
710 Medtronic Parkway,
Mineapolis, MN 55432. Estados
" Unidos (Modelo 2)
Forma de

Presentacion

Unitaria

Indicaciones

de uso

El Pacific Xtreme esta
indicado para la angioplastia
transluminal pércuténea
(ATP) en pacientes con
enfermedades obstructivas
de las arterias periféricas,
esto es, las arterias
iliofemorales, fémorales,
popliteas, infrapopliteas y
renales. Sélo estan
indicados para aplicaciones
cardtidas y supraabrticas

aquellos catéteres de globo

con didmetros entre 2y 7
mm y una longitud de 20,
30y 40 mm.

Pacific Xtreme y Pacific Plus estan
indicados para la angioplastia
transluminal percutanea (ATP) en
pacientes con enfermedades
obstructivas de las arteriags
periféricas, esto es, las arterias
iIiofemo}'ales, femorales, popliteas,
infrapopliteas y renales, asi como
para el tratamiento de lesiones
obstructivas de las fistulas
arteriovenosas nativas o
artificiales practicadas para la
didlisis.

Pacific Xtreme para apliclaciones

carotidas y supraadrticas:

Los catéteres de baldn con
diametros de 2 mm a 7|mm y
longitudes de 20 mm a [40 mm son

t




“32017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerlo de Salud ’ - ,
Secretaria de Politicas, - ' i
Regulacion e Institutos
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| los dnicos indicados para
aplicaciones en las arterias
carétidas y supraaorticas, con la
excepcién de los catéteres con una
longitud dtil de 180 cm. |
-Proyecto de .Rétulos .
Rétulos | aprobado por Disposicion | A fojas 172 a 175.
10672/16
Proyecto de Instrucciones
Instrucciones
de uso aprobado por A fojas 177 a 188.
de uso o
Disposicion 10672/16

El presente sdlo tiene Qalor probatorio anexado ai certificado de Autorizacion antes
mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM ala
firma MEDTRONIC LATIN AMERICA INC., Titular del Certificado de Inscrlpcwn en el
RPPTM No PM-1842-88, en la Ciudad de Buenos Aires, a los d|as'3 by E.KE...Z ......... '
Expediente N© 1-47-3110- 005467-16-9

DISPOSICION NO ﬁ () 5 7

™

Dr. ROBERTO LEDE

Subadminlstrador Naclonal
AN.M. AT,



31ENE 20
PROYECTO DE ROTULO ML

Fabricado por ﬂ @ :
invatec S.p.A. 5 ? |
Via Martiri della Liberta, 7 - 25030 Roncadelle (BS) — ltalia y/o 1

Medtronic México S. de R.L. de C.V :
Avenida Paseo Cucapah 10510, El Lago, CP 22210, Tijuana, Baja California, México.

Importado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. |
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, C143§)DAH,
Argent;ina. i
Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic _Mmizifec

/

PACIFIC XTREME

Catéteres para angioplastia transluminal percutinea

@BALLOQN Didmetro nominal del balén

BALOON Longitud nominal del balon
K——| Longitud util del catéter

GWQ Diametro maximo recomendado de la guia l
IS @ Introductor recomendado
[ HYDROPHILIC | Revestimiento hidrofilico ’
'E Presion

NP Presién nominal

RBP Presion efectiva de estallido

Representantf Legal

MEDTRONIC L ATIN AMFRira e



|
CONTENIDO: 1 unidad.
L5 xxx
XXXX

8 FEEHA DE VENCIMIENTO YYYY-XX

STERILE - e .
Esterilizado por éxido de etileno

| NON PYROGENIC | Apirégeno

1057

® No reutilizar. @ No reesterilizar. @ Sin latex.

@ No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

. i, . ;
+ ez Almacenar a una temperatura ambiente controlada, en un lugar seco y protegido de

71N
| ] la luz solar.

A Le? las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmaceutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-88

L"

ANPREA RODRIGUEZ
irectora Técnica,-
M.IN. 14045 - M.P.17090
Ropresentanto M

MEDTRONIC LATIN
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1057 .

PROYECTO DE ROTULO -

Fabn'oiado por
Invatec S.p.A.
Via Martiri della Liberta, 7 - 25030 Roncadelle {(BS) — Italia y/o

Invatep S.p.A
Via Inf;iustria 26/28, 25030 Torbole Casaglia (BS) - ltalia y/o

Medtronic México S. de R.L. de C.V
Avenida Paseo Cucapah 10510, El Lago, CP 22210, Tijuana, Baja California, México y/o

Medtr{)nic Inc.
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos de América.

Importado por
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domm%ho fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C143!JDAH

Argentina.
Teléfono: 5789-8500
Fax: 5789-8500 interno 78633
Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.
/

|
Medtronic —24Zfec

PACIFIC PLUS

Catéte}’es para angioplastia transluminal percutanea

BALLOON @ Diametro del balon
BALLOON — Longitud del balén

Longitud Util del catéter

Diametro interng minimo de la vaina

(\—*—)— Diametro maximo de la guia
O
|

M.N. 14045 - M.P /7090
Representantgi.




|p Presion de inflado

NP Presion nominal
it
RBP Presion efectiva de estallido

CONTiIiENIDO: 1 unidad.
:‘xxxx
'xxxx

8 FECHA DE VENCIMIENTO YYYY-XX

Esterilizado por dxido de etileno
X Apirogeno

®No reutilizar. @No reesterilizar.

@ No utilizar si el envase esta abierto o danado.

Almacenar a una temperatura ambiente controlada, en un lugar seco y protegido de la luz sofar.

‘T: A\ A Lea las Instrucciones de Uso.

VENT{\ EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: A?drea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045 /

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-88
|

]

AMIDREA RODRIGUEZ
DirectoralTégnica
M.N. 14045 ~ PI7090
Represenpfinie Legal
MEDTRONIC LATIN APMERICA INC




|
Fabricado por
Invatec S.p.A.
Via Martiri della Liberta, 7 - 25030 Roncadelle (BS} — Italia (Modelo 1y 2) y/o
Invatec S.p.A.
Via Industria 26/28, 25030 Torbole Casaglia (BS), Italia {Modelo 2) y/o

Medtronic México S. de R.L. de C.V

Avénida Paseo Cucapah 10510, El Lago, CP 22210, Tijuana, Baja California, México (Modelo

1y 2)yjo
i
Medtn:-onic Inc.

710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, Estados Unidos de América (Modelo

Importado por
|
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

2).

Do'mié:ilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

C1430DAH, Argentina.

|
Fax: 5'789—8500 interno 78633

Depoisjto: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

. N ztec
Medtronic —24£1€¢
PACIFIC XTREME (Modelo 1)
PACIFIC PLUS (Modelo 2)
Catéteres para angioplastia transluminal percutanea
CONTENIDO: 1 unidad.

| A REA RODRIGUELA

Directara Téonica
M.N. 14045 — M P11 209¢
]

Representante | g#fgal

MEBTRONIE LATIN AMPRICA INC!

Teléfono: 5789-8500 / '




E-

—-s'rsnn.é - o _ s K
' E Esterilizado por 6xido de etileno & ’ -

[ NONPYROGENIC | Apirégeno

| |
® No reutilizar. @ No reesterilizar. @ Sin latex. .

@ No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. ,
|
41
S
a2 protegido de la luz solar.

‘e ) . !
A =% Almacenar a una temperatura ambiente controlada, en un lugar seco y /

|
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-88
DESCRIPCION:

Pacific Xtreme

El catéter Pacific Xtreme es un catéter de balon periférico sobre guia (OTW, por su% siglas
en inglés) disefiado especificamente para la angioplastia transluminal percutanea dé vasos
obstruidos por ateroesclerosis. El catéter tiene un cuerpo de doble luz, a cuya punta!l distaf
va unido el baldn. El cuerpo de doble luz se ramifica en el extremo proximal, de mo<|:io que
un tubo constituye la entrada a la luz central para la guia, mientras que el otro tl!,lbo se
utiliza para inflar y desinflar el balon de dilatacion con una mezcla de medio de contfaste y
solucién salina. La estructura del catéter y el material especial del baldn estan dise!ﬁados
para que pueda alcanzarse un diametro especifico del balén segin la presién deﬁnicia y el
tamano del baldn. Se especifica la longitud de cada baldn.

El segmiento distal estd recubierto por un revestimiento hidrdfilo especialmente disefiado
para lubricar el catéter cuando se humedece. Ei catéter Pacific Xtreme esta disponiEIe en
diferentés tamanos de balon. Los diametros y longitudes nominales del balén aparecen
impresos en el cono. En el envase estéril se incluyen una aguja para facilitar la insercién de

la guia de 0,46 mm (0,018 pulg.) y un clip para facilitar la manipulacién del catéter.

ANREARODRIGUEZ,

Directora Técnica

: . M.N. 14045 - M P, L7090
RepresentantgA egal

MEBTRONIE LATIrAfERIC A 10
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Pacdifit Plus

El cateter para ATP Pacific Plus es un catéter de balén periférico sobre guia (por sus 5|gla§

en mgles, OTW) disefiado especificamente para la angioplastia transluminal percutanea

(ATP)Ilde segmentos vasculares que presenten estenosis. El catéter tiene un cuerpo de doble
luz coaxial. La luz marcada como "WIRE" es la luz central del catéter, que termih'a en la
punta\dlstal Esta luz se utiliza para hacer pasar el catéter sobre una guia con un |ametro
exterior maximo de 0,46 mm (0,018 pulgadas). La luz marcada como "BALLOON" és la luz
de 1nﬂado del baldén, que se utiliza para inflar v desinflar el balon de ditatacién Gon una
mezcla de medio de contraste y solucién salina.

Consullte la tabla de distensibilidad que se incluye en el envase del catéter para con?cer los
didmetros del baldn a determinados valores de presion. El catéter para ATP Pacific Plus est3
disponible en diferentes tamafios de baldn y se suministra con un recubrimiento hidréfilo. La
longitl.lld del balon estd indicada en la etiqueta del envase.

El catéter para ATP Pacific Plus no contiene latex de goma natural. No obstante, durante el

: | . . r . . . ,
proceso de fabricacion, montaje y acondicionamiento, puede tener un contacto fortuito con/

materiales, herramientas o equipos que contienen o entran en contacto con latex,
| |

INDICACIONES:
Pacific'Xtreme y Pacific Pius estan indicados para la angioplastia transluminal percutanea

(ATP) en pacientes con enfermedades obstructivas de las arterias periféricas, esto es, las

arterias! iliofemorales, femorales, popliteas, infrapopliteas y renales, asi como para el

tratamiento de lesiones obstructivas de las fistulas arteriovenosas nativas o artificiales

practica!das para la didlisis.

PACIFIC XTREME para aplicaciones cardtidas y supraadrticas:

Los catc%teres de baldn con didmetros de 2 mm a 7 mm y longitudes de 20 mm a 40 mm son

L

los Unicos indicados para aplicaciones en las arterias cardtidas y supraadrticas, con la
|

excepcif'?n de los catéteres con una longitud Gtil de 180 cm.

DORES RODRIGUEZR

Directora Técnica”
M.N. 14045 - M P 0SS0
Representan Legal
MEDTRONIC LA AMERICA INC.




CONTRAINDICACIONES: |
\
m Fl Ic:atéter para ATP PACIFIC XTREME y PACIFIC PLUS estd contraindicado para su uso en

m También esta contraindicado si la guia no puede cruzar la lesién de interés. |

! |
PACIFIC XTREME para aplicaciones carétidas y supraadrticas:
B Los catéteres Pacific Xtreme para ATP con diametros de 2 mm a7 mmy longitlhdes del

I

arterias coronarias y en el sistema neurovascular.

balénsuperiores a 40 mm con longitudes Gtiles de 90 ¢cm y 130 ¢m estdn contraindicados
para $u uso en las arterias cardtidas y supraadrticas. l
W los catéteres Pacific Xtreme para ATP con una longitud Otil de 180 cm  estan

contraindicados para su uso en las arterias cardtidas y supraadrticas. ‘

-/

ADVERTENCIAS: ‘

o Este dispositivo esta disefado e indicado para un solo uso. NO LO REESTERILICE NI
REUTILICE. La reutilizacion o la reesterilizacion pueden suponer un rie$go de
contaminacion del dispositivo o provocar una infeccidon o una infeccidn cruzada del
padiente, incluida, entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas Ede un
paciente a otro. La contaminacion de! dispositivo puede causar lesiones, enfermecilades o]
la muerte del paciente. La reutilizacion o la reesterilizacién dei dispositivo pueder|1 poner
en peligro su integridad estructural o provocar un fallo del mismo que, a su vez,J podria
causar al paciente lesiones, enfermedades e incluso la muerte. Medtronic ino se
responsabilizara de ningun dafo directo, fortuito o resultante derivado de la
reesterilizacion o la reutilizacion del dispositivo. L

. Par:a reducir las probabilidades de dafio vascular, el diametro del balén inflado deber ser
aproximadamente igual al del vaso inmediatamente proximal y distal a la estenosisl.

. Cué’ndo el balon para ATP se introduzca en el sistema vascular, debe manipularse con
ayuda de observacién radioscopica de alta calidad. J

« No manipule el baldn para ATP cuando este inflado. La posicién del balén para A'ILP solo
debe alterarse con la guia colocada.

« Si se advierte alguna resistencia durante la manipulacion, debe cerciorarse antes de la
caulsa mediante radioscopia, cartografia o DSA antes de mover el catéter de baldn hacia
deIe?nte o hacia atras. |

e La glufa no se puede mover bajo ningln concepto durante el proceso de inflado del baldn
para ATP.

L. El b:éulén debe estar completamente desinflado antes de retirar

atéter del sistema

vascular.

: RODRIGUEZ
Il Directaora Técnica
M.N. 14045 —~ M.P.17020
Representante lLegal

. MIEBTRONIE HWW inge

1057 o\

1



Pacifi cI Xtreme

+ No supere la presion de rotura. La presion efectiva de estallido esta basada en los

: - 4 .ILNK.J - \v
Pdra llenar el baldn, utilice exclusivamente una mezcla de medio de contraste yfsofuc'i()n
salina (1:1) o (1.3) (Se ha demostrado que una relacién de 1:3 proporciona tiempos de
inflado/desinflado del balén mas cortos).No utilice nunca ningln medio gaseoso para

inflar el balén del catéter. '

Utilicelo antes de la fecha de caducidad.

No lo utilice con medio de contraste como Lipiodol o Ethiodol (o cualquier otro medio de
contraste que contenga los componentes de estos agentes). !

No exponga el dispositivo a disolventes organicos (como el alcohol), radiacién ionizante o

luz ultravioleta.

resultados de pruebas in vitro. Se recomienda usar un dispositivo de contro! de la

presidn para evitar una presion excesiva. i

|
Pacific Plus

PRECAUCIONES:

No supere la presion efectiva de estallido. La presidon efectiva de estallido basa en los
resultados de pruebas in vitro. Al menos el 99,9% de los balones (con una conﬁa!nza del
95%) no estallard a presiones iguales o inferiores a la presion efectiva de estallido. Se
recomienda usar un dispositivo de control de la presién para evitar una presién excesiva.

El inflado por encima de la presion efectiva de estallido puede hacer que se rampa el

baldn. I/

Unipamente deberian usar este catéter de baldn para ATP médicos intervencionisftas con
la suficiente experiencia en la angioplastia transluminal percutdnea. Para utifiz?r este
producto es necesario conocer a fondo los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y
los riesgos asociados a la angioplastia transluminal percutanea.
Antes de introducir el catéter de dilatacion debe administrarse al paciente el trata'lmiento
farmacologico apropiado (anticoagulantes, vasodilatadores, etc.) conforme |a los
protocolos habituales para ATP.
Tenga cuidado al manipular el dispositivo a fin de evitar posibles dafios en el catéter. No

utilice un catéter que esté doblado o dafado.

Antes de continuar, es imprescindible comprobar cuidadosamente que las conexiones del
|
catéter sean estancas, también durante la aspiracidn e irrigacién del fgistema, para

minimizar la posible entrada de aire en éste.

M.N, 14045 P.17090
Represantafile E..eglat
MEDTRONIC LATIN AMERICA TNC



. . . ' . AR
e El{balon Pacific Xtreme para ATP debe utilizarse con precaucion en intefvencionhes en
I : : : : i
lesiones calcificadas debido a la naturaleza abrasiva de estas lesiones. i ;-K, 482. /

AN

« Deben identificarse antes del tratamiento las posibles reacciones alérgicas ‘al medio:de

. . r ] . _ v
insercion de catéteres. Esto incluye la irrigacion de los componentes con una

contraste. Deben observarse en todo momento los requisitos técnicos generales para la

solucion

salina isotdnica estéril antes de su uso y la heparinizacion sistémica profilactica habitual.

. Laé aplicaciones con catéter varian y la técnica debe elegirse en funcién del estado del

paciente y de la experiencia del médico intervencionista.
e E

didmetro maximo de la guia no debe ser superior a 0,46 mm (0,018 pulg.).

f\lgunos

recubrimientos de las guias pueden aumentar el rozamiento entre la guia y el cateéter.

6 asociadas a los procedimientos de ATP estandar. Pueden surgir co

Pacific Xtreme

Precaucion: Los catéteres de balon Pacific Xtreme para ATP de tamafios mayores jpued

mostrar tiempos de desinflado mas largos, especialmente en cuerpos de catéter largos.

I - - L] - rd - L4 -
Precauciones para aplicaciones en arterias carétidas y supraadrticas

€en

y

| (solo

medidas seleccionadas de Pacific Xtreme):

r r F - - F :i .
Durante o despues del uso de un cateter de balon para dilatar una lesion estendtica en

|
arterias cardtidas, se pueden producir émbolos o material trombdtico o esclerdtico periférico.

Para reducir al minimo la posibitidad de estas complicaciones importantes que,

por lo

general, producen AIT, déficits neuroldgicos isquémicos reversibles prolongados o ictus, se

recomiénda:.

Este diJspositivo debe ser utilizado exclusivamente por médicos que tengan amplia formacién

y experiencia en el tratamiento endovascular de la arteria cardtida. Los médicos

mantenerse informados y estar al dia de las publicaciones recientes en relacion

deben

| con el

tratamiento de la arteria carétida.

- Minimizar el traumatismo durante la manipulacién del catéter o la guia antes

dilatacion.

. . . . . . . .
- Realizar dilataciones focalizadas en la lesion mediante un tiempo de inflado adecuada.

de la

- En caso de realizar una dilatacidn posterior de un stent implantado, pasar por el area con

el stent|con cuidado.

|
EFECTOS ADVERSOS:

Las complicaciones asociadas al uso de Pacific Xtreme y Pacific Plfis{son similares a las
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momento durante la intervencion o después de esta. Las posibles compncaaonrs e uye

entre otras: N ?5/ %J

| N N

Relactonadas con la puncion: D P
. Her,\‘"natoma en el lugar de la puncion. e
. Herﬁorragia en el lugar de la puncién.
w Tromboembolizacion.

m Trombosis venosa.

" El'stlLIa arteriovenosa

» Pse!gdoaneurisma

m Infecciones locales.

Relacionadas con la difatacion:

m Reoclusién aguda que precisa una intervencion quirdrgica
N [!)is<|e|cci6n en la pared de |a arteria dilatada

m Perforacion de la pared arterial

. Espa?smos prolongados

m Reestenosis de |a arteria dilatada

" chtljlsi()n total de la arteria periférica

Nota: La dilatacion (incluidas la predilatacién y la posdilatacion) de las arterias cargtidas y

supraadrticas puede producir déficits neuroldgicos transitorios (como AIT o |déficits

neurologicos isquémicos reversibles prolongados) o permanentes, con posibles

corisequencias letales.

Relacionadas con la angiografia:

- Reac:cién alérgica al medio de contraste
a Arritinias

= Mueli;'te

m Reacciones a farmacos

m Endocarditis

|
m Hipotensién

& Dolo||i' e hiperestesia

1 Sepsis/infeccion

@ Deterioro hemodinamico a corto plazo

-

Y Embci)lia sistémica




INSTRUCCIONES DE USO:

Antes|de la angioplastia, examine meticulosamente todo el equipamiento que vaya a usarse

L

_

-1-\'/‘5,

durante la intervencion, incluido el catéter de dilatacién, para comprobar que funciona

adecuadamente. Compruebe que el envase estéril y el catéter no se hayan dafiado en el

transp!orte y que el tamafio del catéter sea adecuado para la intervencion que se va a
realizar.

Seleccion del catéter

Debe elegirse un balén cuyo tamafio nominal sea igual o inferior al didmetro interno de la

arteria

Si no se puede cruzar la estenosis con el catéter deseado, utilice un catéter de

en los puntos proximal y distal a la lesion.

menor

didmetro para predilatar la lesidn vy facilitar el paso de un catéter de un tamafio més
« adecuado.

Representant
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Preparacién del dispositivo de inflado : MS oo

Retire con cuidado la vaina protectora del baldn. Antes de utilizarlo, examiihe ««;f

minugiosamente la unidad para cerciorarse de que ni el catéter ni el envasado estérll se han |
dafiado en el transporte. Tras humedecer la vaina protectora del balén con una isolucidn ?
salinaiﬁsiolc')gica, retire aquella con cuidado de no dafiar la parte correspondiente al balén.
En ca"so de encontrar resistencia, retuerza la proteccién con una mano sujetando el eje con

|
la otra. .

Precaucién: No lo utilice con medios de contraste como Lipiodol o Ethiodol ni con ningtn

otro medio de contraste que contenga los componentes de estos agentes. L/

Para eliminar el aire

1. Irrigue la luz para la guia conectando una jeringa que contenga solucion salina. Proceda

con la| irrigacién hasta que el liquido salga de la luz para la guia por la punta distal del |
catéter. |

2. Conkcte una jeringa que contenga medio de contraste al conector luer del cono plroximal

del catéter y aplique una presion negativa durante unos 15 segundos hasta que no queden :
burbujas en la solucion del medio de contraste. Restablezca la presion atmosféri«l_a para |
permitf‘r que el medio de contraste penetre en la luz del catéter. Retire la jeringa dejando un
menisco de medio de contraste en el conector de la luz del balén. |
3. Elimline las burbujas de aire del dispositivo de inflado de acuerdo con las instrucciolnes del |

fabricante.
4. Acople el dispositivo de inflado al catéter mediante la llave de paso. Evite la entrada de |
aire en‘\el sistema, |
Nota: El catéter para ATP se proporciona con un recubrimiento hidréfiio. Antes de introducir i
el caté’lcer, active el recubrimiento sumergiendo el catéter en solucidn salina fisiologica

durante unos 5 segundos o pasando una gasa empapada en solucidn salina por el cuerpo
del catéter.

, PrecaLJcién: No pase una gasa seca por la superficie del catéter. '

J - |

M.N. 14045 - M.P.1F090
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Técnica de insercion

Precaucion:: En caso de advertir alguna resistencia, no siga introduciendo la gu

' 1057

(0, en su caso, contar con una recanalizacion adecuada).

J

Para proseguir con la intervencion, el acceso al vaso debe ser lo suficientemente directd

En el caso de que aun no se haya colocado, coloque una guia de 0,018” (0,46 mm) en la

zoha de la lesién mediante fluoroscopia siguiendo las técnicas estandar para ATP:

Inserte el extremo proximal de la guia en el extremo distal de catéter.

Pase con cuidado el catéter de baldn para ATP a través de la vaina de introduccion v,

pe:lnférico siguiendo la guia y hacia la zona de la lesidn.

con supervision radioscopica, vaya introduciendo cuidadosamente por el sistema \lfascular

ia ni el

catéter de balén sin determinar primero la causa y adoptar las medidas correctivas

adecuadas.

NOTA: Para evitar deformaciones, haga avanzar lentamente el catéter de dilatac

pequefios tramos, hasta que el extremo proximal de la guia salga del conector.

Sitlle el baldn en la zona de la lesién, utilizando para ello los dos marcadores radiopacos

logalizados en el je que actGan como puntos de referencia para lograr una colyfcién

precisa en la lesidn.

Si r|10 se puede cruzar la estenosis con el catéter de dilatacion deseado, utilice un

catéter

de menor didmetro para predilatar la lesion y facilitar el paso de un catéter de dilatacién

de un tamafio mas adecuado.

Inﬂado.del balon

on, en

|
. Coniect'e una jeringa con medio de contraste al conector Luer proximal del cateter del

Acolple del dispositivo de inflado al catéter baldn para ATP con una llave dej
Procure que no entre aire en el sistema.

Abra la llave de paso del dispositivo de inflado. Infle e! balén gde dilatacion de
gradual para que la zona de [a lesion alcance el diametro d

funcidn de la tabla de valores prescritos.

latacion calcula

M.N. 14045 - M.BA7090
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balon, seguidamente, aplique una presién negativa durante unos 15 segundos hasta que
se eliminen las burbujas de la solucién del medio de contraste. Recupere la ;Lresién
atmosférica para permitir que el medio de contraste penetre en el lumen del catéter.

Retire la jeringa dejando un menisco de medio de contraste en el conector del lum
baléin.

en del

Elimine las burbujas de aire del dispositivo de inflado siguiendo las instruccionles del
fabricante.

paso.

forma

do en
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aproximadamente,
Preca!ucién: No supera la presién efectiva de estallido (RBP)

Desinﬂado y retirada del balon:

ErecaUcic’m: Los modelos del catéter para ATP de tamafios mayores pueden p
tiempos de desinflado mas largos, especialmente con cuerpos de catéter largos.
1. Desinfle el baldn conforme a los procedimientos habituales para ATP.

Aplique una presién negativa al balén durante unos 30 (Pacific Xtreme) o 60 (Pacific

120 se;gundos.

Preca ucion: No infle el balén mas de diez veces a la presion efectiva de estalhdo ( 33’
. Apllque una presién constante durante 30 (Pacific Plus) o 60 (Pacific Xtreme)ﬂ eJJn‘d'ﬁ'sji?;;""

K}f’q?" 5

resentar

Plus) a

Asegurese mediante flucroscopia de que el balén esta completamente desinflado antes de

sacar con cuidado el catéter de! vaso.

2. Extraiga con cuidado el balén desinflado del introductor mientras mantiene la presion

negativa.

3. Una|vez usado, este producto puede suponer un riesgo bioldgico.

Manipule y deseche todos estos dispositivos conforme a la practica médica aceptada

leyes y normativas locales, regionales y estatales aplicables.

i
PRESENTACION:

| .
El catélter de balon para ATP Pacific Xtreme y Pacific Plus se suministra estéril

destinado a un solo uso. El catéter se esteriliza con dxido de etileno gas. Se mantiene

/

y a las

y esta

esteéril

mientras el embalaje permanece cerrado e intacto. Utilice el producto antes de la fecha de

caducidad indicada en la etiqueta.
Precaucidn: No utilice el dispositivo si el embalaje interno esta roto o dafiado.

I Roepresentarite | edgal
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despues de miltiples usos |

o
#

T
Todos|los catéteres de balon incluyen una herramienta para replegarlo qué- Va-unida al

graﬁcoide conformidad. ’ -

La herlramienta para replegar el baldn es un manguito rojo con un didmetro interno
calibrado y esta disefiada para ayudar a plegar ta porcién del baldn del catéter después del
primer inflado o de uno posterior. El replegado del balén ayuda a ta introduccién y retirada

del catéter balon.

NOTA:||Todos los balones se entregan plegados de fabrica. El plegado del balon se ‘puede

aﬂojér con el tiempo. Se puede utilizar la siguiente técnica para corregir el plegado cluando

sea necgsario:

1. Aspite el lumen del baldon y mantenga la aspiracidon durante el proceso de replegado.
Cuando el balén de desinfle, se apreciaran los pliegues.

2. Miraﬂdo al extremo distal del catéter, recoja manuaimente los pliegues alrededc';r-det
cuerp|no del catéter n sentido contrario a las agujas del reloj. , ‘

3. Desllce la herramienta de plegado del baldn sobre el balén al tiempo que se comprllmen
los pl,llegues contra el catéter, - /

ol
ALMACENAMIENTO:
Conserve 'el sistema en un lugar seco y a una temperatura ambiente controlada. lManténLgan
proteg'idolli de la luz solar. No lo exponga a disolventes organicos {como el alcohollul), a
radiaciones ionizantes ni a ta luz ultravioleta. Efectie una rotacion de inventario de forma
que los catéteres se utilicen antes de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta|del
embalaje.. | ' ‘

i
ELIMINAg'i ION:
Una vez usado, este producto puede suponer un riesgo bioldgico.
Manlpule yldeseche todos estos dispositivos conforme a la practica médica aceptada y a las

leyes y normativas hospitalarias, administrativas y gubernamentales aplicables.
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