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BUENOS AIRES, 13 JUN 201Z

VISTO el Expediente N°© 1-47-19179/11-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin América Inc.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracidén y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposiciéon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Medtronic - Invatec, nombre descriptivo Catéter con Baldn de elucion de
paclitaxel para angioplastia transluminal percutanea de arterias periféricas
obstruidas y nombre técnico Catéteres para angioplastia, con dilatacién por
balén, de acuerdo a lo solicitado por Medtronic Latin América Inc., con los Datos
&, Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 9 y 11 a 20 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1842-200, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

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

-
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-19179/11-3

DISPOSICION N© 34 [| 8 4)‘5‘3‘\'

ejb Dr. OTTO A. ORSINGHER
- SUB-INTERVENTOR
AXNM.A.T.
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

Catéter con Balén de elucién de paclitaxel

PRogucl;ro LM%ICO
Nombre descriptivo: para
angioplastia transluminal percutanea de arterias periféricas obstruidas.

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 17-184 Catéteres para
angioplastia, con dilatacion por balén.

Marca del producto médico: Medtronic - Invatec.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: La familia de catéteres IN.PACT Admiral e IN.PACT
Pacific estan indicados para la angioplastia transluminal percutanea (ATP) en
pacientes con enfermedades obstructivas de las arterias periféricas

Modelos:
IN.PACT Admiral, Catéter PTA para Dilataciéon con baldn liberador de Paclitaxel.

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

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

SBI 040 020 13P
SBI 040 040 13P

SBI 050 020 13P
SBI 050 040 13P
SBI 050 060 13P
SBI 050 080 13P
SBI 050 120 13P
SBI 060 020 13P
SBI 060 040 13P

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

IN.PACT Pacific, Catéter PTA para Dilatacion con baldn liberador de Paclitaxel.

PCF 040 040 09P
PCF 040 060 09P
PCF 040 080 09P
PCF 040 120 09P
PCF 050 040 09P
PCF 050 060 09P
PCF 050 080 Q9P
PCF 050 120 09P
PCF 060 040 09P
PCF 060 060 09P
PCF 060 080 0SP
PCF 060 120 09P
PCF 070 040 09P
PCF 070 060 09P
PCF 070 080 09P
PCF 070 120 09P

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

Periodo de vid util: 24 meses .

Condicién de expendio:

sanitarias.

Nombre del fabricante:

Lugar/es de elaboracion:

Expediente N© 1-47-19179/11-3
prspostcionne 3 4 &
ejb
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PCF 040 040 18P
PCF 040 060 18P
PCF 040 080 18P
PCF 040 120 18P
PCF 050 040 18P
PCF 050 060 18P
PCF 050 080 18P
PCF 050 120 18P
PCF 060 040 18P
PCF 060 060 18P
PCF 060 080 18P
PCF 060 120 18P
PCF 070 040 18P
PCF 070 060 18P
PCF 070 080 18P
PCF 070 120 18P

Venta exclusiva a profesionales e

Invatec Technology Center GmbH.
Hungerbuelstrasse 12A, Frauenfeld, CH-8500, Suiza.

bu.ets

or. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A.N.M-A-T-

instituciones
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ANEXO II

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

AR e

+ of10 A, ORSINGHER
-y 8- INTERVENTOR
T ANM.AD
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-19179/11-3
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO©
........... 3448, y de acuerdo a lo solicitado por
Medtronic Latin América Inc., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPFTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter con Baldn de elucién de paclitaxel para angioplastia
transluminal percutanea de arterias periféricas obstruidas.
Cédigo de identificacién y nombre técnico- UMDNS: 17-184 Catéteres para
angivoplastia, con dilatacion por baldn.
Marca del producto médico: Medtronic - Invatec.
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacion/es autorizada/s: La familia de catéteres IN.PACT Admiral e IN.PACT
Pacific estan indicados para la angioplastia transluminal percutanea (ATP) en
pacientes con enfermedades obstructivas de las arterias periféricas
Modelos: ‘
IN.PACT Admiral, Catéter PTA para Dilatacion con balén liberador de Paclitaxel.

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

=

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

SBI 040 020 13P
SBI 040 040 13P

SBI 050 020 13P
SBI 050 040 13P
SBI 050 060 13P
SBI 050 080 13P
SBI 050 120 13P
SBI 060 020 13P



/..
SBI 060 040 04P

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

IN.PACT Pacific, Catéter PTA para Dilatacién con baldn liberador de Paclitaxel.

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

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

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

Periodo de vida util: 24 meses .

SBI 060 040 13P

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

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

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:  Invatec Technology Center GmbH.

Lugar/es de elaboracion: Hungerbuelstrasse 12A, Frauenfeld, CH-8500, Suiza.

Se extiende a Medtronic Latin América Inc. El Certificado PM-1842-200. en la
13 JUN 2012

Ciudad de Buenos Aires, a.......... . 0.2 ol ,siendo su vigencia por cinco (5)

/(J L) u‘n@}g
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A.N.M.AT.

afos a contar de su fecha de emision.

D.isposicic’m N° 3 l' 4 8

€)
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Invatec Technology Center GmbH
Hungerbuelstrasse 123, Frauenfeld, CH-8500, Suiza

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido
de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

e psfrec

tnnevitive Tochnelegias

IN.PACT ADMIRAL
Catéter con balon de elucion de paclitaxel para angioplastia transluminal
percutanea (ATP) de arterias periféricas obstruidas

@ 5.0 mm

’ l 80 mm

@ Balloon 5-0 mm - @
Balfoon L Balioon

— 80 mm R 50
7 490
SO 6F ‘NP s 590
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CONTENIDO: 1. Unidad
CONDICION DE VENTA: & |

PRODUCTO ESTERIL. [NCNPYROGENIC anir6aen.
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|LOT

LOTE N©

g FECHA DE VENCIMIENTO:
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

®@NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO.
Almacenar a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco
Rango de conservacion entre 15° Cy 30° C.

ALEA LAS INSTRUCCIONES DE USO

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

TN e, ANDR
Andrea Rog n:nigr:,n/ﬁ . RL‘?UAEZ

N, 14
uzornomc LATIN :A;ZRICA INC,

£



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Invatec Technology Center GmbH
Hungerbuelstrasse 123, Frauenfeld, CH-8500, Suiza

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido
de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

& Medironic _niztec

INPACT PACIFIC
Catéter con balén de elucion de paclitaxel para angioplastia transluminal

percutanea (ATP) de arterias periféricas obstruidas

~@38F
g3 —B 4.0 mm

JUS—
{‘S.. < C R ..,....“___‘F;;'!,,—
'{7// " '
é o4 80 mm

” cm .

@Balloon 4'0 mm
5 Balloon 60 mm 5" ) batoon
SO 5F 5 ; 4.00
NP 7 bar : 233
RBP 14 bar S 4
1 412
O 0.018" 12 e
13 4.18
K} 90 cm g5~ 3.21

CONTENIDO: 1 Unidad y

CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL. [NCN PYROGENIC aniréaeno.

Ropg
ﬁgmuz\z INC, p Nom rsc,f,; c‘:Ez
Iy " 14045

e | /W AUERICA, g
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REF

LOT

LOTE N©

8 FECHA DE VENCIMIENTO:
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

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

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO

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

MEDTRONG AN Avcrica, i
Rodiiguey
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Invatec Technology Center GmbH
Hungerbuelstrasse 122, Frauenfeld, CH-8500, Suiza

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP)
Martinez, Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

i _sfec

tanevarive lockaelegies

IN.PACT ADMIRAL
IN.PACT PACIFIC

Catéter de balon de elucion de paclitaxel para angioplastia
transluminal percutanea (ATP) de arterias periféricas obstruidas

CONTENIDO:
CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL. (NCN PYROGENIC psiréaeno

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

®No reutilizar.
@No utilizar si el envase esta danado.

Almacenar a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco

Lea las Instrucciones de Uso.
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DESCRIPCION

La familia de Catéteres IN.PACT™ Admiral e IN.PACT Pacific con baldn
periférico OTW (sobre guia), estdn disefiados especialmente para la
angioplastia transluminal percutdnea practicada en vasos ateroscleréticos
obstruidos. El catéter dispone de un eje de doble lumen. El eje de doble
lumen se bifurca en el extreme proximal, de modo que uno de los tubos |
constituye la entrada al lumen central para la guia, mientras que el otro se ‘
usa para inflar y desinflar el balén de dilatacion con una mezcla de medio de
contraste y solucion salina. La estructura del catéter y el material especial del
balén estan disefiados para que se pueda alcanzar un didmetro de baldn
especifico, segun el tamafio de éste y la presion definida. Se especifica la
longitud de cada baldn. El diametro maximo de la guia es de 0.035 pulgadas
(0.89mm) para la versién Admiral, 0,018 pulgadas (0,46mm) para la version

Pacific.

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

didmetro nominales del baldén van impresos en el conector.

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

enfermedades obstructivas de las arterias periféricas.

CONTRAINDICACIONES
o los catéteres para angioplastia transluminal percutdnea IN.PACT™
Admiral e IN.PACT Pacific estd contraindicado para su uso en arterias
coronarias y vasos cerebrovasuclares o supraadrticos %
e No es posible cruzar la lesion con la guia
o No debe usarse IN.PACT™ en mujeres embarazadas o lactantes ni en

pacientes con hipersensibilidad conocida al paclitaxel.
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ADVERTENCIAS
Este dispositivo es de un solo uso. NO SE DEBE VOLVER A ESTERILIZAR NI
REUTILIZAR. La reutilizacion o reesterilizacién puede suponer un riesgo de

contaminacién del dispositivo o provocar la infeccidon cruzada del paciente,
incluida, entre otras la transmision de enfermedades infecciosas de un
paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede provocar lesiones,
enfermedades e incluso la muerte del paciente. La reutilizacién o
reesterilizacién puede comprometer la integridad estructural del dispositivo o
provocar su fallo, lo que a su vez puede provocar lesiones, enfermedades e
incluso la muerte del paciente. INVATEC no se responsabilizara de ningun
dafio directo, incidental o consecuente derivado de la reesterilizacidon o la
reutilizacion. El recubrimiento descarta cualquier reutilizacion del dispositivo.

o Compruebe la funcionalidad y la ausencia de partes danadas antes de
la intervencion. No utilice el dispositivo si la parte interna o externa
del envase estd abierta o dafada.

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

e Cuando el catéter este dentro del cuerpo, debe manipularse con
fluoroscopio suficiente o de alta calidad. Antes de retirar el catéter de
la lesion es necesario desinflar el baldon completamente mediante
vacio. Si se encuentra resistencia al manipularlo se debe determinar
la causa antes de continuar.

« No utilice ningiin medio gaseoso para inflar el baldn. Utilice inicamente
el medio recomendado para inflar el balon. y

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

e No manipule el baldn para ATP cuando este inflado. La posicion del
balén para ATP solo debe alterarse con la guia alterada en su sitio.

e Si se advierte alguna resistencia durante la manipulacién, debe
cerciorarse la causa, mediante fluoroscopia, cartografia o DSA antes

de mover el catéter con baldn hacia delante o hacia atras.




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

e El balon debe estar completamente desinflado antes de retirar el

catéter del sistema vascular.

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

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

« Para reducir el riesgo de dafio vascular, el diametro del balén inflado
‘debe ser aproximadamente el diametro del vaso inmediatamente
distal a la estenosis.

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

e Utilizar antes dela fecha de caducidad.

 No utilizar con los medios de contraste de Lipiodol o Ethilidiol (ni con
cualquier otro medio de contraste que contenga los componentes de
estos agentes) .

« No Aplique nunca presioén positiva al baldén durante la preparacion.

PRECAUCIONES
e Antes de insertar el catéter debe administrarse al paciente el
tratamiento farmacologico adecuado (Anticoagulantes, vasodilatadores,
etc) sobre los protocolos estandar para ATP.
e Antes de proceder a la angioplastia y durante la aspiracion e irrigacion

del sistema, es imprescindible comprobar cuidadosamente que todas




las conexiones del catéter sean estancas, para minimizar la posible

entrada de aire.

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

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

Se deben identificar las reacciones alérgicas al medio de contraste
antes de la PTA. |

Cada cateterismo es diferente: la seleccion de la técnica debe hacerse
en funcién del estado del paciente y de la experiencia del médico que
realiza la intervencion.

No haga avanzar el catéter sin la guia extendida hacia la punta.

No intente nunca mover la guia si el catéter esta inflado.

No haga avanzar el catéter si se encdentra con una resistencia
significativa. Debera determinarse el motivo de la resistencia mediante
fluoroscopia y tomarse las acciones correctivas necesarias.

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

No utilice presiones de dilatacidon superior a la presion efectiva del

estallido. Utilice un método de inflado controlado por un mandmetro.

PRECAUCION: Los catéteres con baldén para ATP INPACT de mayor
tamafo pueden tardar mas tiempo en desinflarse, especialmente con

ejes de catéter largo.




POSIBLES COMPLICACIONES/EFECTOS ADVERSOS

Se pueden producir las siguientes complicaciones en el uso de los catéteres

con balén para ATP INPACT son similares a las asociadas a los procedimientos
estdndar de angioplastia transluminal transcutanea. Las posibles

complicaciones incluyen entre otras:

Relacionadas con la puncion:

o Hematoma local

e Hemorragia local

e Episodios tromboembdlicos locales o distales.
e Trombosis

e Fistula arteriovenosa

¢ Pseudoaneurisma

¢ Infecciones locales.

Relacionadas con la dilatacién:

« Diseccidn en la pared arterial dilatada

» Perforacion de la pared arterial

e Espasmos prolongados

« Reoclusién aguda que precisa intervencion quirdrgica
e Restenosis de la arteria dilatada

e Oclusidn total de la arteria periférica

Relacionadas con la angiografia:

e Hipertension

e Dolor y sensibilidad

e Arritmias

e Septicemia/infeccion

¢ Embolizacién sistémica C_/
o Endocarditis —

« Deterioro hemodinamico a corto plazo

« Obito

¢ Reaccidn a los medicamentos
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e Reaccion alérgica al medio de contraste

¢ Reaccion pirédgena

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

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de su utilizacion, examine cuidadosamente todo el equipamiento que
vaya a utilizarse durante la intervencion, incluido el catéter de dilatacién, para
comprobar que funciona correctamente. Compruebe cuidadosamente que el
envase estéril y el catéter no hay sufrido dafos en el transporte y que el
tamafio del catéter sea adecuado para la intervencidon que se va a realizar.
Maneje el dispositivo con mucho cuidado para evitar que el balén plegado
pueda sufrir danos. Humedezca el dispositivo con suero salino. La insercion a
través de la vaina y el contacto con sangre no reducen la eficacia del
recubrimiento FreePac mientras el balon permanezca desinflado.

1. Preparacion del dispositivo de inflado.

2. Seleccion del catéter de dilatacion.

a) Debe elegirse un baldén cuyo tamafio nominal sea igual al didmetro
interno de la arteria distal a la lesidén. Si no se puede cruzar la
estenosis con el catéter de dilatacion deseado, utilice un catéter de
menor diametro (no recubierto con medicamento) para predilatar la
lesién y facilitar el paso de un catéter de dilatacion de un tamafio
mas adecuado.

b) En casos de oclusion total o de lesiones suboclusivas se recomienda

una predilatacién con un balén no recubierto de medicamentw
3. Preparacion del Catéter de dilatacion.

a) El catéter se encuentra envasado dentro de un aro protector.
Saque con cuidado el catéter del envase.
b) El baldn plegado contiene burbujas de aire diminutas que

deben purgarse antes de utilizarlo. Para hacerlo, mantenga
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el catéter con baldn en posicion vertical y mirando hacia

abajo. Mantenga la vaina protectora en su sitio durante el
procedimiento de purga. Conecte una jeringa de ajuste luer
parcialmente llena de una solucién formada por una mezcla
de salino y contraste al puerto de inflado del conector del
catéter. Aplique presidon negativa durante 15 segundos hasta
evacuar completamente el aire y suelte el embolo. Repita
esta operacion un par de veces hasta que no haya paso de
! aire hacia la jeringa. No utilice un medio gaseoso para inflar
‘ el balon. Utilice Unicamente el medio de inflado
recomendado. No aplique nunca presion positiva al baldn
. durante la preparacion

) Retire el estilete y la vaina protectora del baldn.

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

4, Conexidn del dispositivo de inflado al catéter.

a) Para eliminar el aire que pueda haber en el conector de luer
distal del dispositivo de inflado, plirguelo aproximadamente
con 1 ml (cc) de medio de contraste. '

5. Con la llave de pase en posicidon cerrada, desconecte la jeringa
utilizada en la preparacién aplicando una ligera presién positiva. Al
retirar la jeringa, en el puerto del balén aparecerd un menisco

. demedio de contraste. Compruebe que se vea un menisco de medio
de contraste tanto en el puerto (conector) del baldn del catéter de
dilatacién como en la conexidn con el dispositivo de inflado. Acople
firmemente el dispositivo de inflado al puerto del balén del catéter
de dilatacion.

6. Uso del catéter con baldn para ATP IN.PACT.

a) Inserte una guia a través de la valvula hemostética siguiendo

las instrucciones del fabricante o el procedimiento estdndar. Haga

avanzar la guia cuidadosamente dentro del catéter guia/vaina de
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introduccién. Cuando haya terminado, retire la guia/introductor, si los

ha utilizado.

b) Conecte un dispositivo de torsién a la guia, si lo desea. Bajo
fluoroscopia, haga avanzar la guia hasta el vaso deseado y después a
través de la estenosis.

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

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

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

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

f) La mayor parte del medicamento se libera en los 30 primeros

. segundos de inflado del baldn. Por lo tanto, la duracién del inflado
debe estar entre 30 segundos y 1 minuto para una liberacién éptima
del medicamento. Para optimizar la dilatacion de la lesidn es posible
utilizar tiempos mas largos de inflado a discrecién del operador.

g) Mantenga presion negativa en el balén entre inflados.

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

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

j) ADVERTENCIA: No se puede dilatar el mismo segmento de vaso
con mas de un catéter. Si fuera necesaria una postdilatacién tras la
utilizacién de un baldn IN.PACT™ Admiral o IN.PACT Pacific, ésta debe
realizarse con un balén de dilatacion estandar (no recubierto de
medicamento). No se pueden implantar stents con elucion de
medicamento dentro de un segmento de vaso que haya sido tratado
con un balon IN.PACT™ Admiral o IN.PACT Pacific.

k) Si se requiere mas de un baldn para tratar una sola lesién, los
balones tienen que superponerse al menos 1 cm. Hay que utilizar un
segundo catéter con baldén nuevo ya que el medicamento se libera casi
completamente durante la primera expansion. Deben evitarse
superposiciones adicionales
7. Régimen anti plaquetario antes y después del procedimiento.

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

considerarse tras la colocacion de stents.
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