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Buenos AIRes, § & FEB 2017 |
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3327-16-2 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
~ (ANMAT), y '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Covidien Argentina S.A.
solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcién en el RIPPTM
NS PM-2142-216, denominado: Catéter PTA con Baldén, marca EverCrtl?ss"",
NanoCross™, PowerCros;"", RapidCross"". l
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de I[a
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

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

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el 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.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion eln el
RPPTM N© PM-2142-216, denominado: Catéter PTA con Balén, marca

EverCross™, NanoCross™, PowerCross™, RapidCross™.
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ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacidén de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-2142-216.

ARTICULO 39°.- Registrese; por el De'partamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
autorizados, giresé a la Direccién de Gestién de Informacidn Técnica para que
efectiie la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-3327-16-2

DISPOSICION No

- MNe3 7

Dr. ROBERVY Ly

Subadministrador Naciosal
ANMAT. 1
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ANEXO DE AUTQRIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

Ne 537, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-2142-216 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Covidien
Argentina S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Catéter PTA con Baldn.
Marca: EverCross™, NanoCross™, PowerCross™, RapidCross™.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N°® 2570/16.
Tramitado por expediente N° 1-47-3110-1516-14-9.

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO "g‘;gﬁ,ﬁfgﬁ%{
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR -
EverCross'™, EverCross ™

. ™ NanoCross'",

. NanoCross' ', ™

Marca P T PowerCross ',

owerCross' RapidC ™
RapidCross™ apicLross =
NanoCross™ Elite !

EverCross™ catéter de | EverCross™ catéter de
dilatacién 0.35” OTW PTA dilatacion 0.35” OTW PTA
AB35W05020040 AB35WQ05020040
AB35W05030040 AB35W05030040
AB35W05040040 AB35W05040040
AB35W05060040 AB35W05060040 .
AB35W05080040 AB35W05080040 }
AB35W05120040 AB35W05120040

' AB35W06020040 AB35W06020040

Modelos AB35W06040040 AB35W06040040
AB35W06080040 AB35W06080040
AB35W06120040 AB35W06120040
AB35W07020040 AB35WQ7020040
AB35WQ7040040 AB35W(07040040
AB35W07060040 AB35W07060040
AB35W08020040 AB35W08020040
AB35W08040040 AB35W08040040
AB35W08060040 AB35W08060040 I

AB35W03020080
3 i
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AB35W03020080
AB35W03030080
AB35W03040080
AB35wW03060080
AB35W03080080
AB35W03100080
AB35W05120080
AB35W(07150080
AB35W03120080
AB35W05150080
AB35W(07200080
AB35W03150080
AB35W05200080
AB35W08020080
AB35W(03200080
AB35W06015080
AB35W08030080
AB35W04015080
AB35W06020080
AB35wW08040080
AB35W04020080
AB35W06030080
AB35W08060080
AB35W04030080
AB35W06040080
AB35wW08080080
AB35W04040080
AB35W06060080
AB35W09020080
AB35W04060080
AB35W06080080
AB35W09030080
AB35W04080080
AB35W06100080
AB35W09040080
AB35W04100080
AB35W06120080
AB35W09060080
AB35W04120080
AB35W06150080
AB35W09080080
AB35W04150080
AB35W06200080
AB35WIi0020080

AB35W04200080

AB35W03030080
AB35W03040080
AB35W03060080
AB35W03080080
AB35W03100080
AB35W05120080
AB35W07150080
AB35W03120080
AB35W05150080
AB35W07200080
AB35W03150080
AB35W05200080
AB35W08020080
AB35W03200080
AB35W06015080
AB35W08030080
AB35W04015080
AB35W06020080
AB35W08040080
AB35W04020080
AB35W06030080
AB35W08060080
AB35W04030080
AB35W06040080
AB35W08080080
AB35W04040080
AB35W06060080
AB35W09020080
AB35W04060080
AB35W06080080
AB35W09030080
AB35W04080080
AB35W06100080
AB35W09040080
AB35W04100080
AB35W06120080
AB35W09060080
AB35W04120080
AB35W06150080
AB35W09080080
AB35W04150080
AB35W06200080
AB35W10020080
AB35W04200080
AB35W07015080
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AB35W{7015080
AB35WI0030080

AB35W05015080
AB35W(07020080
AB35WI[0040080

AB35W05020080
AB35W07030080
AB35W10060080
AB35W05030080
AB35W07040080
AB35W12020080
AB35W05040080
AB35W07060080
AB35W12040080
AB35W05060080
AB35W07080080
AB35W12060080

-| AB35W05080080

AB35W07100080
AB35W05100080
AB35W07120080
AB35W03020135
AB35W(04150135
AB35W06080135
AB35W08030135
AB35W03030135
AB35W04200135
AB35W06100135
AB35W08040135
AB35W03040135
AB35W05015135
AB35W06120135
AB35W08060135
AB35W03060135
AB35W05020135
AB35W06150135
AB35wW08080135
AB35W03080135
AB35W05030135
AB35W06200135
AB35W09020135
AB35W03100135
AB35W05040135
AB35W07015135
AB35W09030135

AB35W10030080
AB35W05015080
AB35W07020080
AB35W10040080
AB35W05020080
AB35W07030080
AB35W10060080
AB35W05030080
AB35W07040080
AB35W12020080
AB35W05040080
AB35W07060080
AB35W12040080
AB35W05060080
AB35W(07080080
AB35W12060080
AB35W05080080
AB35W07100080
AB35W05100080
AB35wW07120080
AB35W03020135
AB35W04150135
AB35W06080135
AB35W08030135
AB35W03030135
AB35W04200135
AB35W06100135
AB35wW08040135
AB35W03040135
AB35W05015135
AB35W06120135
AB35W08060135
AB35W03060135
AB35W05020135
AB35W06150135
AB35W08080135
AB35W03080135
AB35W05030135
AB35W06200135
AB35W09020135
AB35W03100135
AB35W05040135
AB35W07015135
AB35wW09030135
AB35W03120135
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-AB35W03120135

AB35W05060135
AB35W07020135
AB35W09040135
AB35W03150135
AB35W05080135
AB35W07030135
AB35W09060135
AB35W03200135
AB35W05100135
AB35W07040135
AB35W09080135
AB35W04015135
AB35W05120135
AB35W07060135
AB35W10020135
AB35W04020135
AB35W05150135
AB35W07080135
AB35W10030135
AB35W04030135
AB35W(05200135
AB35W07100135
AB35WI 0040135
AB35W04040135
AB35W06015135
AB35W07120135
AB35WI| 0060135
AB35W04060135
AB35W06020135
AB35W07150135
AB35WI 2020135

‘| AB35W04080135

AB35W06030135
AB35W07200135
AB35Wi 2040135
AB35W04100135
AB35W06040135
AB35wW08020135
AB35WI2060135

AB35W04120135

{ AB35W06060135

NanoCross'

catéter

dilatag:ién 0.14" OTW PTA

¥

de

AB35W05060135 ]
AB35W07020135
AB35wW09040135
AB35W03150135
AB35W05080135
AB35W07030135
AB35W09060135
AB35W(03200135
AB35W05100135
AB35W07040135
AB35W09080135 ’ a1
AB35W04015135
AB35W05120135
AB35W07060135
AB35W10020135
AB35W04020135
AB35W05150135
AB35W07080135
AB35W10030135
AB35W04030135
AB35W05200135
AB35W07100135
AB35W| 0040135
AB35W04040135
AB35W06015135
AB35W07120135
AB35WI| 0060135
AB35W04060135
AB35W06020135
AB35W07150135
AB35WI 2020135
AB35W04080135
AB35W06030135
AB35W07200135
AB35WI| 2040135
AB35W04100135
AB35W06040135
AB35wW08020135
AB35W12060135
AB35W04120135
AB35W06060135

NanoCross™ catéter
dilatacién 0.14" OTW PTA
AB14W025210090
AB14W030210090

de

=T
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AB14W025210090
AB14W030210090
AB14W035210080
AB14W025210150
AB14W030210150
AB14W035210150
AB14W015020090
AB14wW020210090
AB14W040210090
AB14W015020150
AB14W020210150
AB14W040210150
AB14wW020020080
AB14W020040080

| AB14W020120090

AB14wW025020090
AB14W025040090
AB14wW020020150
AB14W020080090
AB14wW020150090
AB14wW025020150
AB14wW025080090
AB14W025120090
AB14W030020090
AB14W030040090
AB14W030120090
AB14W025080150
AB14W025150090
AB14W030020150
AB14W030080090
AB14W030150090
AB14W035020090
AB14W035040090
AB14W035080090
AB14W035120090
AB14W035150090
AB14W035020150
AB14W035040150
AB14W035080150
AB14W035120150
AB14W035150150
AB14W040020090
AB14W040040090
AB14W040120090
AB14W040020150

AB14W035210090
AB14W025210150
AB14wW030210150
AB14W035210150
AB14W015020090
AB14W020210090
AB14W040210090
AB14W015020150
AB14wW020210150
AB14W040210150
AB14W020020090
AB14W020040090
AB14W020120090
AB14W025020090
AB14W025040090
AB14W020020150
AB14W0200800%0
AB14W020150030
AB14W025020150
AB14wW025080090
AB14wW025120090
AB14W030020090
AB14W030040090
AB14W030120090
AB14W025080150
AB14W025150090
AB14W030020150
AB14W030080090
AB14W030150090
AB14W035020090
AB14WQ035040090
AB14W035080090
AB14W035120090
AB14W035150090
AB14W035020150
AB14W035040150
AB14W035080150
AB14W035120150
AB14W035150150
AB14W040020090
AB14W040040090
AB14W040120090
AB14W040020150
AB14W040080090
AB14W040150090
AB14W020040150
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AB14W040080090
AB14W040150090
AB14W020040150
AB14wW025040150
AB14W030040150
AB14W040040150
AB14W020080150
AB14W030080150
AB14W040080150
AB14W020120150
AB14W025120150
AB14W030120150
AB14W040120150
AB14W020150150
AB14W025150150
AB14W030150150

| AB14W040150150

PowerCross™

catéter de

dilatacion 0.18” OTW PTA

AB18W020040090
AB18W025100090
AB18W030150090

AB18W050080090 .

AB18W060080090
AB18W020040150
AB18W025100150
AB18W030150150
AB18W050080150
AB18W060080150
AB18w020100090
AB18W025150090
AB18wW040080090
AB18wW050120090
AB18W060120090
AB18wW020100150
AB18W025150150
AB18W040080150
AB18W050120150
AB18wW060120150
AB18wW020150090
AB18wW(030080090
AB18wW040120090
AB18w050150090
AB18W060150090

AB14W025040150
AB14W030040150
AB14W040040150
AB14W020080150
AB14W030080150
AB14W040080150
AB14W020120150
AB14wW025120150
AB14W030120150
AB14W040120150
AB14w020150150
AB14W025150150
AB14W030150150
AB14W040150150

PowerCross™

AB18W020040090
AB18W025100090
AB18W030150090
AB18WO050080090
AB18W060080090
AB18W020040150
AB18W025100150
AB18W030150150
AB18W050080150
AB18W060080150
AB18W020100090
AB18W025150090
AB18W040080090
AB18wW050120090
AB18W060120090
AB18wW020100150
AB18W025150150
AB18W040080150
AB18W050120150
AB18W060120150
AB18W020150090
AB18W030080090
AB18W040120090
AB18W050150090
AB18W060150090
AB18wW020150150
AB18wW030080150
AB18W040120150

catéter
dilatacién 0.18” OTW PTA

de
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AB18wW020150150
AB18W030080150
AB18W040120150
AB18W(050150150

| AB18W060150150

AB18W025040090
AB18W030120090
AB18W040150090
AB18W025040150
AB18W030120150
AB18W040150150
AB18wW040060090
AB18W040060150
AB18W060200090
AB18W(060200150
AB18W020200090
AB18W025200090
AB18W040040090
AB18W060040090
AB18W020200150
AB18W025200150
AB18W040040150
AB18W060040150
AB18W020020090
AB18W030040090
AB18wW040020090
AB18W050040090
AB18W(060020090
AB18W(020020150
AB18wW0300600%0
AB18W040020150
AB18W0500600S0
AB18W060020150
AB18W025020090
AB18W030060150
AB18wW040100090
AB18wW050060150
AB18W060060090
AB18wW025020150
AB18wW030100090
AB18wW040200090
AB18wW050100090
AB18wW060060150
AB18wW030020090

AB18WQ50150150
AB18W060150150
AB18W025040090
AB18wW030120090
AB18W040150090
AB18W025040150
AB18W030120150
AB18W040150150
AB18W040060090
AB18W040060150
AB18W060200090
AB18W060200150
AB18wW020200090
AB18W025200090
AB18wW040040090
AB18wW060040090
AB18wW020200150
AB18W025200150
AB18W040040150
AB18W060040150
AB18W020020090
AB18W030040090
AB18W040020090
AB18W(050040090
AB18W060020090
AB18W020020150
AB18W030060090
AB18W040020150
AB18W050060050
AB18W060020150
AB18W025020090
AB18W030060150
AB18W040100090
AB18W050060150
AB18W060060090
AB18W025020150
AB18wW030100090
AB18W040200090
AB18W(050100090
AB18W060060150
AB18W030020090
AB18W{030200090
AB18W050020090
AB18W050200090
AB18w060100090
AB18W030020150
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AB18W030200090 AB18W050020150
AB18W050020090 AB18W050200150
AB18W050200090 AB18WQ30040150
AB18W060100090 AB18W050040150
AB18W030020150 AB18W030100150
AB18W050020150 AB18W040100150
AB18W050200150 AB18W050100150
AB18WO030040150 AB18W060100150
AB18W050040150 AB18W030200150
AB18W030100150 AB18W040200150
AB18W040100150 RapidCross™  catéter| de
AB18W050100150 dilataciéon con baldén de
AB18W060100150 intercambio répido PTA
AB18W030200150 A14BX020020090
AB18W040200150 A14BX020040090
RapidCross™ catéter de | A14BX020060090
dilatacién con .balén de | A14BX020080090
1 intercambio rapido PTA A14BX020100090
A14BX020020090 A14BX020120090
A14BX020040090 A14BX020150090
A14BX020060090 A14BX020210090
A14BX020080090 A14BX025020090
A14BX020100090 A14BX025040090
A14BX020120090 A14BX025060090
A14BX020150090 A14BX025080090
A14BX020210090 A14BX025100090
A14BX025020090 A14BX025120090
A14BX025040090 A14BX025150090
A14BX025060090 A14BX025210090
A14BX025080090 A14BX030020090
A14BX025100090 A14BX030040090
A14BX025120090 A14BX030080090
A14BX025150090 A14BX030100090
A14BX025210090 A14BX030120090
A14BX030020090 A14BX030150090
A14BX030040090 A14BX030210090
A14BX030080090 A14BX035020090
A14BX030100090 A14BX035040090
A14BX030120090 A14BX035060090
A14BX030150090 A14BX035080090
Al4BX030210090 A14BX035100090
A14BX035020090 A14BX035120090
A14BX035040090 A14BX035150090
A148X035060090 A14BX035210090
A148X035080080 :
10 .
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A14BX035100090 A14BX040020090
A14BX035120090 A14BX040040090
A14BX035150090 A14BX040060090
A14BX035210090 A14BX040080090
A14BX040020090 A14BX040100090
A14BX040040090 A14BX040120090
A14BX040060090 A14BX040150090
A14BX040080090 A14BX040210090
A14BX040100090 A14BX020020170
A14BX040120090 A14BX020040170
A148%040150090 A14BX020060170
A14BX040210090 A14BX020080170
A14BX020020170 A148X020100170
A14BX020040170 A14BX020120170
A14BX020060170 A14BX020150170
A14BX020080170 A14BX020210170
A14BX020100170 A14BX025020170
A14BX020120170 A14BX025040170
A14BX020150170 A14BX025060170
A14BX020210170 A14BX025080170
A14BX025020170 A14BX025100170
A14BX025040170 A14BX025120170
A14BX025060170 A14BX025150170
A14BX025080170 A14BX025210170
A14BX025100170 A14BX030020170
A14BX025120170 A14BX030040170
A14BX025150170 A14BX030080170
A14BX025210170 A14BX030100170
A14BX030020170 A14BX030120170
A148X030040170 A14BX030150170
A148X030080170. A14BX030210170
A14BX030100170 A14BX035020170
A14BX030120170 A148X035040170
A14BX030150170 A14BX035060170
A14BX030210170 A14BX035080170
A14BX035020170 A148X035100170
A14BX035040170 A14BX035120170
A14BX035060170 A14BX035150170
A14BX035080170 A14BX035210170
A14BX035100170 A14BX040020170
A14BX035120170 A14BX040040170
A14BX035150170 A14BX040060170
A14BX035210170 A148X040080170
A14BX040020170 A14BX040100170
A14BX040040170 A14BX040120170

y A14BX040150170

11
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A14BX040060170
A14BX040080170
A148X040100170
A148X040120170
A14BX040150170
A148X040210170

A14BX040210170

the-wire PTA

AB14W030120150
AB14W030060090
AB14W035020090
AB14W040080150
AB14W035040150
AB14wW025020090
AB14W015020150
AB14W020100150
AB14W020040150
AB14W035150090
AB14W030080150
AB14W035120150
AB14W025210150
AB14W040020090
AB14wW035210090
AB14W035020150
AB14W(35040090
AB14W030150150
AB14W030210150
AB14W040060150
AB14W040060090
AB14W030210090
AB14W040100150
AB14W040100090
AB14W025060150
AB14W020020090
AB14W040040090
AB14W040210090
AB14W030100090
AB14W030100150
AB14W015040090
AB14W035080150
AB14W040210150
AB14W040150150
AB14W025080150
AB14W020150090
AB14W040150090
AB14W040120150
AB14W020120150
AB14W025210090
AB14W035080090

NanoCross Elite 0.014" Over-

N

12
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Ministerio de Salud
Secretaria de Polfticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

=2017-Af0 de las energlias renovables”

AB14W025100090
AB14W035060150
AB14W025150090
AB14W030040090
AB14wW035100090
AB14W025060090
AB14W040120090
AB14W020060090
AB14WO030060150
AB14W020060150
AB14W040040150
AB14W035120090
AB14wW020120090
AB14W035150150
AB14W030080090
AB14W015040150
AB14W035060090
AB14W030150090
AB14W035210150
AB14W035100150
AB14w020100090
AB14W025040150
AB14W020210150
AB14W030020150
AB14W020020150
AB14W025080090
AB14W030040150
AB14W025020150
AB14W020210090
AB14W030020090
AB14W020080150
AB14W025100150
AB14W025120090
AB14W030120090
AB14wW020150150
AB14W020040090
AB14W025040090
AB14W025120150
AB14W020080090
AB14W040080090
AB14wW025150150
AB14W040020150
AB14W050060090
AB14W050100090
AB14W050080150
AB14W050040090

‘-""';
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"2017-Aflo de las energlas renovables”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

AB14W050020150
AB14W050080090
AB14W050020090
AB14W050040150
AB14W050060150
AB14W060120080
AB14W060120150
AB14wW060200150
AB14W060150090
AB14W060150150
AB14W060200090
AB14W015020090
AB14w050100150
AB14WQ60100090
AB14W060100150
AB14wW050120090
AB14W050150090
AB14W050120150
AB14W060080090
AB14W060060150
AB14W060080150
AB14W050200150
AB14W050150150
AB14wW060060090
AB14W060020150
AB14W060040090
AB14W060040150
AB14W050200090
AB14W060020090

Proyecto de Rétule aprobado
Rétulos por Disposicion ANMAT | Fs, 19 a 23.
N°2570/16.

Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposicién | Fs. 24 a 33.
ANMAT N°2570/16.

Instrucciones
de Uso

14




"2017-Afo de las energlas renovables”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

CANMALT.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del RPPTM; ala
firma Covidien Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
NO PM-2142-216, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias... 1. 9.FEB. 2017
Expediente NO 1-47-311d-3327-16-2 :

DISPOSICION No

Dr. ROBEATS L

Subadministrador Naclona| /‘J\

ANM AT

15
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ANEXO 1l - PROYECTO DE ROTULOS

I8y
™
EverCross

Catéter PTA con Balén 4$ FEB 2017
Ref.: Y000

MODELO: XXX

CONTENIDO: 1 unidad.

Medidas - (RBP) Presidn de rotura — (PN} Presion Nominal
Nimero de lote
: Fecha de vencimiento

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por Oxido de etileno.
Apirdgeno
PRODUCTO DE UN SOLO USO

NO REESTERILIZAR

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado
EConservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar. Evite las temperaturas extremas.

Ver instrucciones de uso

IMPORTADO POR; COVIDIEN ARGENTINA S A,
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C14300AH), Argentina

Ted 5297-7200

| FABRICADO POR:  EV3 Inc. -
4600 Nathan Lane North, Plymouth, MN 55442, Estados Unidos

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht
Autorizado por la ANMAT PM-2142-216
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

poderada
Covidien Argentina ..




ANEXO 11 - PROYECTO DE ROTULOS
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NanoCross

Catéter PTA con Balon

Ref.: X000

MODELO: XXX

CONTENIDQ: 1 unidad.

Medidas — (RBP) Presidn de rotura — (PN} Presidn Nominat
Nimero de lote

Fecha de vencimiento

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por Oxido de etileno.
Apirdgeno

PRODUCTO DE UN SOLO USO

NO REESTERILIZAR

Mo utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado
Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar, Evite las temperaturas extremas.

Ver instrucciones de uso

IMPORTADQ POR: COVIDIEN ARGENTINA S,A,
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH), Argentina
; Tel. 5297-7200

FABRICADO POR: EV3 Inc.
4600 Nathan Lane North, Plymouth, MN 55442, Estados Unidos

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM-2142-216
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS




ANEXO Il - PROYECTO DE ROTULOS

| 1637
i PowerCross'

Catéter PTA con Balon
Ilief.: X000

1

MODELO: XXX

CONTENIDO: 1 unidad.

Medidas — (RBP) Presicn de rotura — (PN} Presion Nominal
NUmero de lote

Fecha de vencimiento

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por Oxido de etileno.
Apirdgeno

PRODUCTO DE UN SOLO USO

NO REESTERILIZAR

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado
Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar. Evite las temperaturas extremas.
"

Ver instrucciones de uso
1l

IMPORTADC POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH), Argentina
1 Tel. 5297-7200

FABRICADO POR: EV3 Inc.
- 4600 Nathan Lane North, Plymouth, MN 55442, Estados Unidos

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht
Autorizado por la ANMAT PM-2142-216
VI%NTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCEONES SANITARIAS

Farm\RDY AKNDREA ALBPECHT
052 Técnhica

130 - MR 18503
Apoderada
CovidienArgentina S.A.




ANEXO IT- PROYECTO DE ROTULOS

1637
RapidCross

Catéter PTA con Balon

Ref.: 3000KX

h

MODELO: XXX

CONTENIDO: 1 unidad.

Medidas — (RBP) Presidn de rotura — (PN} Presion Nominal
Ndmero de lote

Fecha de vencimiento

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por Oxido de etileno.
Apirdgeno

PRODUCTO DE UN SOLO USO

I\IIO REESTERILIZAR

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado
Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar. Evite las temperaturas extremas.

Ver instrucciones de uso

IMPORTADQ POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
' Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH), Argentina
Tel, 5297-7200

FABRICADO POR: EV3 Inc.
4600 Nathan Lane North, Plymouth, MN 55442, Estados Unidos
li

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht
Autorizade por la ANMAT PM-2142-216
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ANDREA ALBRECHT
{7k Tecnica
a2 P, 18303
Ag derad_a
Sovidien Argentina S.A.

\




ANEXO 1l - PROYECTO DE ROTULOS

1

Catéter PTA con Balon
Ref.: XXX

MODELQ: XXX

CONTENIDO: 1 unidad.

Medidas — (RBP} Presion de rotura — (PN} Presién Nominal
Namero de lote

Fecha de vencimiento

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por Oxido de etileno.
Apirageno

PRODUCTO DE UN SOLO USO

NO REESTERILIZAR

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado
Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar. Evite las temperaturas extremas.

Ver instrucciones de uso

"
IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA 5.A.
; Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH), Argentina
Tel. 5297-7200

FABRICADO POR: EV3 Inc.

4600 Nathan Lane North, Plymouth, MN 55442, Estados Unidos
I

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht
Autorizado por la ANMAT PM-2142-216
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

L

Covidien Argeitina §.A.




ANEXO l[ - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USD

EverCross'™
NanoCross' " ;
PowerCross™ |
RapidCross™ 5

™ .
NanoCross = Elite
Catéter PTA con Balon

Ref.: XXX

CONTENIDO: 1 unidad. 1
Medidas — {RBP) Presion de rotura — (PN) Presion Nominal

' PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por Oxido de etifeno.
Apirdgeno

. PRODUCTO DE UN SOLO USO
NO REESTERILIZAR

- No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado

Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar. Evite las temperaturas
extremas.

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Alres, {C1430DAH),
Argentina
Tel. 5297-7200

FABRICADOQ POR: EV3 Inc.
. 4500 Nathan Lane North, Plymouth, MN 55442, Estados Unidos J

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht, MN13805 .
Autorizado por la ANMAT PM-2142-216 g
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Fam, R& A NEREA ALBRECHT
' Técnica

5 - M.P 18903

Apollerada Piginalde 10
Covidien Arpentina S.A.



ANEXG IT- PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION ? 6 ‘33 |

Los catéteres de dilatacién con baldn se emplean para ejercer una fuerza radial que pg
dilatar los segmentos estrechos de los vasos sanguineos.

doble de 0,035 (0,89 mm) con guia (OTW, por su sigla en Inglés) (1) con un baldn inflable |
semidistensible montado distalmente (2} y una punta conica atraumadtica (3). La porcidn distal
del catéter tiene un recubrimiento hidrofilico (4).

3-\,

= re—— T e

A

EverCross™

El catéter de dilatacién OTW PTA NanoCross'™ de 0.014” {0.36 mm) es un catéter de juz coaxial
de 0.014" (0.36 mm) con guia (OTW, por su sigla en Inglés) (1) con un balén inflable
semidistensible montado distalmente (2) y una punta cénica atraumatica (3). La porcion distal
del catéter y el balén presentan un recubrimiento hidrofilico (4).

*,

\

a\ ’T.\\ ,}_“ ’
L A

b \

NanoCross™

. El catéter de dilatacion PowerCross™ 0.018” OTW PTA es un catéter coaxial de 0,46 mm con

' guia (OTW, por su sigla en Inglés) (1) con un balén inflable semidistensible montado
distalmente (2} y una punta cdnica atraumatica (3). La porcidn distal del catéter tiene un
recubrimiento hidrofilico (4).

\

K]

?| PowerCross™ /

El catéter de dilatacién con balén sobre guia NanoCross™ Elite 0,36 mm {0,014 pulgadas) PTA
(catéter NanoCross Elite) es un catéter de baldén para angioplastia transluminal percutanea
(PTA) de luz coaxial sobre guia (OTW) compatible con guias metdlicas de 0,36 mm (1) con un
balon inflable semiblando montado distalmente (2) y una punta conica atraumatica distal (3).
La parte distal del catéter tiene un recubrimiento lubricante (4).

. El catéter NanoCross Elite esta disponible en mdltiples tamafics de balén. El diametro y longitud
nominales del balon estan impresos en el dispositivo de alivio de tension (10).

Farm. ROXANAANDREA ALBRECHT
Técnica !
M P 18303 t

Apaderada .
Gavidien Argentina $.A. Pdgina 2 de 10




ANEXO 11 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
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NanoCross™ Elite

E! distribuidor {5) incluye una luz marcada como “THRU” {a través) (6). Esta es la luz central
del catéter y termina en la punta distal. Esta luz se utiliza para pasar el catéter sobre una guia
con un diametro maximo de 0,035” (0,89 mm); 0.014” (0.36 mm); 0.018" (0.46 mm), segin
modelo. La luz marcada como “BALLOON” (baldn) (7) es la destinada a inflar el balén y se
utiliza para inflar y desinflar el balon de dilatacidon con una mezcla de medio de contraste y
solucidn salina. El baldn cuenta con dos marcadores radiopacos (8) para colocarlo en relacidn
con [a estenosis. Las bandas de marcador radiopaca delimitan la seccidn de dilatacion o de
trabajo del balon (9).

. En el dispositivo NanoCross de 210 mm, dos bandas marcadoras adicionales {11) indican la
mitad del cuerpo del baldn (9).

En los dispositivos PowerCross y NanaCross Elite de 150 y mas largos, dos bandas marcadoras
adicionales (11) indican el centro del cuerpo del balén (9).

Bl catéter de dilatacién OTW PTA de 0,035" (0,89 mm); 0.014” {0.36 mm); 0.018" (0.46
mm), segin modelo, estd disponible en varics tamafios de baldn. B didmetro y longitud
nominales del baldn aparecen impresas en el protector contra tirones (10). Consulte la etiqueta
del envase para mas informacidn sobre fas longitudes del catéter y su compatibilidad con
distintas vainas.

El dispositivo de 210 mm incluye un balén conico, con una conicidad de 0,5 mm en direccidn
proximal a distal. En el caso del dispositivo de 210 mm, el diametro etiquetado del dispositivo
que se encuentra en el protector contra tirones indica el didametro del baldn proximat. Consulte
la etiqueta del envase para mas informacian.

El catéter de dilatacion de balén de intercambio rapidc para ATP (angioplastia transluminal
percuténea) RapidCross™ (catéter RapidCross) es un catéter coaxial (1) de intercambio rapido
(RX) compatible con guias de 0,014(2) con un baldn inflable semidistensible mentado
distalmente (3) v una punta conica atraumatica (4). La parte distal del catéter tiene un
recubrimiento lubricado (5).

.El distribuidor (6) incluye una luz de infiado, que se usa para inflar y desinflar el balén de
dilatacidn con una mezcla de medio de contraste y solucidn salina. El baldn cuenta con dos
marcadares radiopacos {7} para colocar el balon en relacion con la estenosis.

Las bandas del marcador radiopaco delimitan la seccion de dilatacion o de trabajo del baldn (8).
En los dispositivas de 150 mm y 210 mm, dos bandas marcadoras adicionales (9) indican el

centro del cuerpo del balon, La luz de la guia empieza en el puerto de la guia (10) situado a 35 /
cm de la punta del catéter y se extiende hasta la punta distal. Los dispositivos de 90 ¢m de
longitud util (11) tienen marcas de profundidad proximal impresas en el eje proximal a 55 cm
{12) y 65 cm (13) de la punta distal, mientras que los dispasitivas de 170 cm de longitud dtil
tienen marcas de profundidad a 90 cm vy 100 cm para servir como referencia mientras se
introduce el catéter.

El catéter RapidCross estd disponible en diferentes tamafios de baldn. El diametro y longitud
nominales del baldn aparecen impresos en el protector contra tirones (14).

Farm. RCYANA f1DRES ALBPECHT
Dirscidhg, Téonica )
MP 18903 |

Pagina 3 de 10




ANEXO I[1 - PROYECTC DE INSTRUCCIONES DE USO

-

b\

Para todos los dispositivos, consulte la etigueta del envase para mas informacién sobre las
lengitudes del catéter y su compatibilidad con distintas vainas.

Todos los balones se difatan hasta tamafios superiores a su tamafio nominal a presiones
superiores a Ja presion nominal. Consulte el cuadro de distensibilidad del balén que se incluye
junto con el dispositivo, en el que podra conocer los didmetros del baldén a presiones

determinadas.

El catéter de dilatacion OTW PTA de 0,035” (0,82 mm) de EverCross se suministra ESTERIL y

, para un solo uso,

Todos los dispositivos de EverCross estan embalados con una funda protectora sobre el balén.
El catéter de dilatacion OTW PTA de ,014” (0,36 mm) de NanoCross se suministra ESTERIL y

I para un solo uso.

- Todos los dispositivos de NanoCross estan embalados con un mandrif de envio y con una funda

: protectora sobre el baldn.

+ Cada catéter con baldn se suministra con una herramienta de doblado del ba!on unida al cuadro

.t de distensibilidad.

'El catéter de dilatacion PowerCross 0.018" OTW PTA se suministra ESTERIL y para un solo usa.
Todos los catéteres de dilatacidn PowerCross 0.018" OTW PTA estdn embalados con una funda .

protectora sobre el baldn.

Cada catéter con baldn se suministra con una herramienta de doblado del baion unida al cuadro

gie distensibilidad.

El catéter RapidCross se suministra ESTERIL, para un solo uso.
Todos los catéteres RapidCross estén embalados con una funda protectora sobre el balén.

Todos los catéteres RapidCross estan embalados con un alambre protector dentro de la luz

concebida para la guia.

El catéter NanoCross Elite se suministra ESTERIL para uso unico. Cada catéter NanoCross Elite
viene envasado con una vaina de proteccion colocada sobre el baldn, y Elife viene en su envase
con un alambre de proteccién colocado en la luz destinada a 1a guia metélica

INDICACIONES

Los catéteres de dilatacidn estdn indicados para dilatar estenosis en las arterias iliaca, femoral,
iliofemaral, poplitea, intrapoplitea y renal, asi como para el tratamiento de lesiones obstructivas
de fistulas arteriovenosas de dialisis nativas o artificiales. Los catéteres PowerCross, RapidCross
y NanoCross Elite ademas estd indicados para la posdilatacion de una endoprétesis en la

vasculatura periférica.

DREA ;,\ILEPECHT

Tacnica
_M.P 18503

Pagina 4 de 10




ANEXO II - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USOQ 5 T
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MODO DE EMPLEQ
SELECCION Y PREPARACION DEL DISPOSITIVO

* El diametro del balén expandido no debe ser superior al de la arteria justo distal o proximal a
la estenosis.

- Verifigue que los accesorios seleccionados se adapten al catéter con baldn, segin sus
etiquetas. '

- Inspeccione atentamente el envase y el catéter antes de su uso a fin de comprobar que no se
hayan producido dafios durante el envio,

- El baldn y la luz de la guia del catéter de dilatacién OTW PTA de 0,035 (0,89 mm) ); 0.014"
(0.36 mmj); .018" (0.46 mm), segdn modelo de ev3 se suministran llenos de aire. Se debe
desalojar todo este aire a fin de garantizar que el balén solo contenga liquido mientras que el
catéter se encuentre dentro del torrente sanguineo.

MATERIALES RECOiUIENDADOS:

Prepare los siguientes materiales mediante una técnica estéril;
- Jeringa de 10 cc llena de solucion salina heparinizada estéril
- Llave de paso de tres vias

- Medio de contraste: el medio de inflado esténdar es una mezcla 1:1 de medio de oontraste y
solucién salina normal.

PRECAUCION: no utilice un medijo de contraste comtraindicado para su uso
intravascular,

- Guia de intercambio con un tamafio adecuado (consulte fa etiqueta del producto)
- Vaina introductora hemostatica con un tamafio adecuado (consulte la etiqueta del producto)

- Dispositivo de inflado con manémetro

PREPARACION DEL CATETER PARA ATP

NOTA: el catdter de dilatacion OTW PTA de ev3 cuenta con un recubrimiento hidrofilico. Antes
de insertar ef catdter, active ef recubrimiento sumergiendo ef catéter en solucion saling normal
durante aproximadamente 30 a 60 segundos, ¢ pasando una compresa saturada por ef gje def
catéter.

PRECAUCION: no limpie fa superficie del catéter con una gasa seca.

PARA DESALOJAR EL AIRE:
1. Retire con cuidado el catéter del envoltorio interior.

PRECAUCION: inspeccione afentamente el envase y ef catéter antes de su uso 2 fin
de comprobar gue no se hayan producido dafios durante el envio.

2. Retire el tubo protector del balén. DESECHELO.

3. Adare la luz de la guia haciendo pasar solucién salina heparinizada a través de la luz
marcada como “THRU™ .

4. Mezcle volimenes iguales de medio de contraste y de solucién salina normal.
5. Llene una jeringa de 10 cc con aproximadamente 4 cc de solucién de medio.

6. Evacue todo el aire del segmento del baldn:

~vaNY ARDREA AL BPECHT

i ra Técnica
Lie _M.p 18303

Y erada A
Covidien Jrgenting B:f: Pégina 5
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ANEXO I1- PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
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a. Acople la jeringa a la luz del balén, marcada como “BALLOON” . Mantenga la j
apuntando hacia abajo, con el embolo hacia arriba.

b. Aplique presion negativa y aspire durante 15 segundos.

Deje de aplicar presidn lentamente hasta un punto muerto, dejando que el contraste llene & eje
del catéter de dilatacion.

c. Desconecte la jeringa del puerto marcado come “BALLOON” del catéter de dilatacion.

d. Elimine todo el aire del cuerpo de la jeringa. Vuelva a conectar la jeringa al puerto marcado
como  “BALLOON” del catéter de dilatacidn. Mantenga una presién negativa sobre el baldn
hasta que el aire no vuelva al dispositivo.

e. Deje de aplicar presién lentamente hasta un punto muerto.

f. Al utilizar el producto por primera vez, evite cualquier presidn positiva que pueda desplegar e
inflar parciatmente el baldn fuera del vaso sanguineo.

7. 5i es necesario, repita los pasos 6b-6e hasta eliminar completamente el aire del sistema.

8. Cambie la jeringa por un sistema de dilatacién controlado por mandmetro, sin introducir aire
en el sistema.

INSERCION Y DILATACION DEL CATETER

1. El catéter de dilatacién OTW PTA de 0,035” (0,89 mm); 0.014” (0.36 mm), segin modelo
de ev3 se puede introducir percutdneamente a través de una vaina introductora de tamaiio
adecuado.

PRECAUCION: No intente hacer pasar el catéter de dilatacion OTW PTA de ev3 a
través de una vaina introductora de un famafio inferior al indicado en Ia etiqueta.
Consulte el etiquetado del producto.

2. Sitde ef catéter preparade sobre una guia previamente colocada a través de la lesién y haga
avanzar la punta del catéter hasta el lugar de introduccion. Debe utilizarse en todoe momento
una guia de longitud adecuada a fin de mantener el control y la posicidn de la misma.

NOTA: utilice visualizacion radioscopica para cualguier manipulacion adicional del catéter
durante la intervencion.

ADVERTENCIA: si se encuentra resistencia en cualquier momente durante el
procedimiento de insercién, no fuerce el paso del dispositivo. De lo contrario, puede
causar danos en el dispositive o en la luz vascular.

Retire cuidadosamente el catéter de dilatacion.

PRECAUCION: para evitar gue se tuerza, haga avanzar el catéter de dilatacion
lentamente hasta que el extremo proximal de 12 guia salga por el catéter.

3. Coloque el catéter con el centro def baldn en la regién estendtica. Las bandas del marcador
radiopaco delimitan la longitud de trabajo del baldn. En el dispositivo de 210 mm y en los
dispositivos PowerCross y  NanoCross Elite de 150 y mas largos, , dos bandas marcadoras
adicionales indican la mitad del cuerpo del baldn.

PRECAUCION: la posicidn del catéter con baldn solo se puede cambiar con la guia

" colocada.

4, Cuando las bandas del marcador se encuentren correctamente colocadas, infle el balon para
dilatar el area diana.

ADVERTENCIA: no ulifice aire ni cualguier sustancia gaseosa como medio para inflar
el balon.

PRECAUCION: los balones no deben inflarse a presiones superiores a la presion de

_estallido nominal.
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5. Desinfle el balon aspirande mediante el dispositive de inflado.

PRECAUCION: los modelos del catéter de dilatacion OTW PTA de 0,89 mm; 036 mm
de ev3 mas largos o de mayor lamafic pueden preseniar tiempos de desinflado mas
largos, lo que sucede particularmente en ef caso de cuerpos de catéter largos.

6. Manteniendo un vacio en el baién, retire el catéter.

PRECAUCION: no haga retroceder el catéter con balon tras la posdilatacion de la
endoprdtesis, a menos que el balon este libre y completamente desinflado bajo
vacio. '

NOTA: si se infla y desinfla muchas veces el balon, es posible encontrar resistencia al retirar el
dispositivo. Girelo suavemente en sentido antihorario para facilitar su retirada a través de fa
vaina. Si no puede refirar el balon a través de /a vaina, retire el catéter y Ia vaina como una
sola unidad, mientras mantiene ef acceso al vaso sanguineo con la guia.

7. Los resultados deben comprobarse mediante una angiografia.

ELIMINACION

PRECAUCION: tras su uso, este producto puede plantear riesgos bioldgicos.
Mandjelo y deséchelo de acuerdo con las practicas medicas aceptadas y la
legislacion y normativas locales, estatales y federales aplicables.

DOBLADO DEL BALON (NanoCross, PowerCross)

Cada catéter con baldn se entrega con una herramienta de doblado del baldn. La herramienta
de doblado consiste en un manguito protector con un didmetro interior calibrado que esta
disefiado para ayudar a doblar perfectamente la parte de balon del catéter. Al doblar el balén
se facilita la introduccién y retirada del catéter con balén.

NOTA: todos los balones se entregan doblados. El envoltorio del baldn puede affojarse con ef
tempo. No siempre resuita niecesario volver a doblar el balon, pero, en caso necesario, se
puede conseguir mediante la técnica siguiente:

1. Apliue aspiracion en la fuz

del globo {BALLOON). A
" medida que el gicbo se

desinfla, aparecerdn unos
phegires.
NOTA: para consequirios
mejores resufiados, se debe
ranfener u aspiracion
durante todo &f procedimiento
de dobiado.

2. Con la punta distal del
catéter apuntando hacia
usted, enroile manualmenta
los pliegues alredador del
cuerpe ded catéter en sentido
hararic.

3. Mientras presiona los
pliegues contra el catéter,
deslice i3 herramienta de
doblado det globo sobre éste,

PRECAUCION: no retuerza

el catéter con globo af
introducirio en la herromienta
de doblado,

Farm. ROXANA af.DREA ALBPECHT

ectofiy ecnica
ok WP 18803

odprgdda
Govidien Ardenuna S.A
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CONTRAINDICACIONES

El catéter de dilatacion esta contraindicado en arterias coronarias o en la neurovasculatura, o
en aqueilos casos en los que sea imposible cruzar la lesion diana con una guia.

| COMPATIBILIDAD

Las dimensicnes del dispositivo las puede encontrar en la etiqueta del producto. Para
determinar la compatibilidad, se recomienda ver el etiquetado de las otras tecnologias médicas. |

ADVERTENCIAS

* Este dispositivo se suministra en forma ESTERIL para un solo uso. No lo esterilice de nuevo ni
lo vuelva a utilizar. Si vuelve a utilizarlo o lo esteriliza de nueve es posible que exponga al
paciente a un mayor riesgo de infeccidn, como también es posible que deteriore el rendimiento
del dispositivo.

- El uso de este dispositivo estd restringido a médicos con experiencia y conocimientos de los
aspectos clinicos y técnicos de la angioplastia transluminal percutanea (ATP).

- Para reducir e} riesge de provecar dafios en los vasos sanguineos, el diametro def baldn debe
ser aproximadamente igual al diametro de la luz del sitio de inflado previsto.

- Nunca utilice aire ni cualguier medio gaseoso para inflar el baldn.

- Al exponer el catéter al sistema vascular, debe manipularse bajo observacion radioscépica de
alta calidad.

- No manipule el balon cuando esté inflado.

- Aseglrese de que el puerto de la guia permanezca en el interior de la vaina o de la guia
mientras se hace avanzar el catéter hasta el lugar de tratamiento. Si el puerto de la guia se
hace avanzar fuera de la vaina o de la guia, tenga cuidado a fin de evitar el prolapso de guia
("bucle"), Si ne se puede resolver el prolapso, retire el catéter v la guia como una unidad a fin
de prevenir posibles dafios al dispositivo o a las paredes del vaso. Si sigue notando resistencia,
retire la vaina junto con Ja unidad.

- §i se encuentra resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de insercién, no
fuerce el paso del dispositivo.

De lo contrario, puede causar dafios en el dispositivc o en [a luz vascular. Retire
cuidadosamente el catéter de dilatacion,

- Deben considerarse todas las precauciones destinadas a evitar o reducir los coagulos. La
experiencia y discrecién del médico determinaran el tratamiento anticoagulacion adecuado para
cada paciente.

- Los catéteres de dilatacion OTW PTA de 0,035” (0, 89 mm); 0.014” (0.36 mm), seg(n modelo
de ev3 deben utilizarse con precaucion en aguellas intervenciones que impliguen lesiones
calcificadas o injertos vasculares sintéticos.

- Deben identificarse las reacciones alérgicas al medio de contraste antes de realizar la ATP.

PRECAUCIONES
* Los balones no deben inflarse a presiones superiores a la presidn de estallido nominal.
No utilice medios de contraste contraindicados para uso intravascular junto con este

dispositivo.
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- Inspeccione atentamente el envase y el catéter antes de su uso a fin de comprobar que NN
hayan producido dafios durante el envio.
- No intente hacer pasar el catéter de dilatacién a través de una vaina introductora de un
tamafio inferior al indicado en la etiqueta. Consulte el etiquetado del producto.

- La posicion del catéter con baldn sdlo se puede cambiar con la guia colocada.

- Los modelos del catéter de dilatacion mas largos o de mayor tamafio pueden presentar
tiempos de desinflade mas largos, lo que sucede particularmente en el caso de cuerpos de
catéter largos,

- No haga retroceder el catéter con baldn tras la posdilatacion de la endoprotesis, a menos que
el balén esté libre y completamente desinflade bajo vacio.

- Para evitar que se tuerza, haga avanzar el catéter de dilatacién lentamente hasta que el
extremo proximal de la guia salga por el catéter.

- No limpie la superficie del catéter con una gasa seca.

- Tras su uso, este producto puede plantear riesgos biologicos.

Manéjelo y deséchelo de acuerdo con las practicas medicas aceptadas v la legislacidn y

normativas locales aplicables.

POSIBLES COMPLICACIONES / EFECTOS ADVERSOS
A continuacidn se citan, entre otros, las complicaciones posibles que pueden originarse como
consecuancia del procedimiento de dilatacion de un balon:
- Fistula arteriovenosa
Reaccion alérgica a los materiales del dispositive o a las medicaciones utilizadas en la
intervencion
- Aneurisma
- Arritmia
- Perforacién o ruptura arterial
* Hemorragia que precise transfusion
+ Reaccidon al medio de contraste/insuficiencia renal
- Muerte
- Embolia
+ Endocarditis
- Fiebre
- Hematoma
* Hemorragia

- Hipertensidn/Hipotension

- Infeccién
* Inflamacidn Farm. ROV NAANDRE S ALBPECHT
H a Teéchica
M. 1385 . mp 18903

Apbdurada
Covidien hrgentina S.A,
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* Trombo intraluminal

- Infarto de miocardio

- Pseudoaneurisma

- Septicemia

- Shock

- Ictus

- Accidente isquémico transitorio

- Tromboembolia venosa

ALMACENAMIENTO

El catéter de dilatacidn debe almacenarse en un lugar fresco, seco y protegido de la luz. No
conserve los catéteres en lugares en los que queden directamente expuestos a disolventes
orgénicos, radiacion ionizante o luz ultravioleta. Rote el inventario de forma que utilice este
instrumente antes de la “Fecha de caducidad™ indicada en la etiqueta del paquete.

J Técnica
M.P. 18503
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