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BUENOS AIRES, 20 MAY 'lell

VISTO el Expediente NO 1-47-22243/10-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 1) y 1009, 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 10°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de MARCA
MEDTRONIC-INVATEC, nombre descriptivo Catéteres para angioplastia coronaria
con dilatacién por balén y nombre técnico Catéteres, para Angioplastia, con
Dilatacidon por Balén, para Perfusion Coronaria, de acuerdo a lo solicitado, por
Medtronic Latin America, Inc , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulofs y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5-6 y 8-15 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1842-95, con exclusidén de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnclogia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, 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© 1-47-22243/10-9 , L_)
| .Mmtﬂ

DISPOSICION No©

SUB-INTERVENTOR
A NM.AT,

C_// l 6 a 2 Dr. OTTO A. ORSINGHER
-
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRQDU MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No g%ﬁ& ........
Nombre descriptivo: Catéteres para angioplastia coronaria con dilatacién por
balén
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-521 - Catéteres, para
Angioplastia, con Dilatacién por Balén, para Perfusion Coronaria
Marca de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC-INVATEC,
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacion/es autorizada/s: diseflado para ser usado en arterias coronarias
nativas o en puentes coronarios de Vena Safena o de la arteria mamaria interna,
asi como en vasos periféricos como las arteria renales y vasos supra aédrticos.
Esta indicado para la dilatacion de porciones estendticas y para la dilatacion
posterior de stents para que alcancen una optima expansiéon después del
despliegue
Modelo/s: AVION PLUS
Periodo de vida atil: 3 afios
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: INVATEC S.p.A
Lugar/es de elaboracion: Via Martiri della Liberta, 7- 25030 Roncadelle (BS),
Italia.

;
Expediente N© 1-47-22243/10-9 ‘,j{“.“ l/’
DISPOSICION No - i

_ OTTO A, ORSINGHER
3 6 0 2 D;UB_lNTERVENTeR
ANM AL
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

g‘
Dr. oﬁLﬁ.G&ﬁSﬁ:’Ea

) 5.1NTERV-EN QR
ANM.AT.
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ANEXO II1I
CERTIFICADO
Expediente NO; 1-47-22243/10-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2, y de acuerdo a lo solicitado por Medtronic Latin America, Ing, se

autorizo la inscripcfién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Catéteres para angioplastia coronaria con dilatacion por

balén

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-521 - Catéteres, para

Angioplastia, con Dilatacién por Balén, para Perfusion Coronaria

Marca de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC-INVATEC.

;5_\ Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidon/es autorizada/s: disefiado para ser usado en arterias coronarias

nativas 0 enh puentes coronarios de Vena Safena o de la arteria mamaria interna,

asi como en vasos periféricos como las arteria renales y vasos supra adrticos.

Estd indicado para la dilatacion de porciones estenéticas y para la dilatacion

posterior de stents para que alcancen una Optima expansién después del

despliegue

Modelo/s: AVION PLUS

Periodo de vida Gtil: 3 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Nombre del fabricante: INVATEC S.p.A

Lugar/es de elaboracién: Via Martiri della Liberta, 7- 25030 Roncadelle (BS),
Italia.

Se extiende a Medtronic Latin America, Inc el Certificado PM-1842-95, en Ila
Ciudad de Buenos Aires, a ZUMAYQG", siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

r

DISPOSICION No© . i
~ 2 Mh\;\it“)
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Invatec S.p.A.

Via Martiri della Liberta, 7 - 25030 Roncadelle (BS) — Italia

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Fondo de la Lequa 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

AVION PLUS
Catéteres para angioplastia coronaria con dilatacién por balén

235 mm

@20F Max GW 2 @22F 10 mm
0.044"
,mﬁkw/_‘f_—’bél @125 mm
] 2 8F
- 1400 mm

Didmetro nominal del balén 1.25 mm

Longitud del balén 10 mm

Diametro interno minimo del catéter guia 0.056"
Presiéon nominal de inflado 7 bar

Presion estimada de estallido 14 bar

Longitud utilizable del catéter 1400 mm

Guia maxima recomendada 0.014"

1French (F)=0.333 mm tinch("}=25.4 mm 1bar=100000 Pascal=0.987 atm=14.504 psi

r4
MEDTRONIC LATIN AMERICA INC NDREA ﬂ°°“‘°UE
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Presion (bar) Diametro de balén

(mm)

4 1.14

5 1.19

= 6 1.23
£

£ 7 1.25
=

& 8 1.27

0 9 1.30
o

10 1.32

11 1.34

12 1.37

13 1.39
[a W

) 14 1.41
*

* No exceda la RBP

CONTENIDO: 1 unidad.
CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL, [Frecay] Apirégeno

[REF]

@LOTE Ne

aFECHA DE VENCIMIENTO
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

®No reutilizar.

@No utilizar si el envase esta dafado.

Almacenar a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco C/

ﬁﬁ Lea fas Instrucciones de Uso.

|STERILE]

EO |Esterilizado por O¢ido de etileno.

DT: Andrea Valentina Rodrigugz,/Farmacéutica M.N. 14045 /
ANDREA/RODRIGUEZ

AUTORIZADO POR LA AN 42-95 DIRECTORA TECNICA
N, 13045
mwﬁ uemunu‘;‘ ::}T/Nf"““'c*' INC.

REPRESENTANT
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Invatec S.p.A.
Via Martiri della Liberta, 7 - 25030 Roncadelle (BS) - Italia

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martinez, Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

AVION PLUS

Catéteres para angioplastia coronaria con dilatacion por balén
CONTENIDO: 1 unidad.

CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL. L’l Apirdgeno

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

@No reutilizar.

@No utilizar si el envase esta dafiado.
Almacenar a temperatura ambiente en un lugar oscuro y seco

/L\S Lea /as Instrucciones de Uso. :
DESCRIPCION C/

Diseiio RX

El catéter baldn para dilatacion de intercambio rapido (Rx) AVION
compuesto por un cuerpq proximal de un limen, un cuerpo dis
la punta del catéter. El cuerpo proxima

un hipo tubo de acero in le con un conector “luer” (pabelldn) extremo
ANDKEA AODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA
MEDTRONIC LATIN ; MM INC.
Andrea Rogf uez" MEDTRONIC LWNGA'



proximal para inflado del baidn. En el lado opuesto una unidn coaxial al cuerpo
distal en combinacion con una construccion afinada de la dltima porcién
garantiza una transmisién optima del empuje-torque a través de la totalidad del
largo del catéter. El primer lumen del cuerpo distal esta destinado al paso de la
guia de alambre mientras que el otro que continda a todo lo largo del cuerpo
proximal hasta el pabellén esta destinado al inflado del baldn.

El lumen de paso de la gufa de alambre, permite el uso de guias para facilitar el
avance del catéter hasta y a través de la estenosis a ser dilatada. El puerto de
acceso de la gufa esta localizado en la punta del catéter mientras que el puerto
de salida esta localizado a 23 ¢m de la punta. El diametro méximo de la guia de
alambre debe ser 0.014” (0.36 mm)

Disefio OTW

El catéter de dilatacién por sobre la guia AVION PLUS, consiste en un cuerpo de
doble lumen que termina proximalmente en un conector en “Y” (pabelldn) y
distalmente en un balon cercano a la punta del catéter. El puerto recto del
conector en “Y” es la entrada de la guia y el puerto lateral es usado para inflar y
desinflar el baldn. Ambos limenes corren a lo largo de todo el cuerpo del
catéter.

El lumen de paso de la gufa de alambre para facilitar el avance del catéter hasta
y a través de la estenosis a ser dilatada. El didmetro maximo de la guia de
alambre debe ser 0.014” (0.36 mm)

El baldn esta disefiado para aicanzar diametros especificos a presiones
especificas (ver la tabla de capacidades incluida en el rotulo). Un Unico marcador
radiopaco central y/o dos marcadores radiopacos estan disponibles para permitir
un correcto posicionamiento del balén bajo fluoroscopia. Los marcadores estan
localizados en el cuerpo del catéter bajo el baldon mismo, definiendo su area
cilindrica en la versién de doble marcador y localizado en la mitad del area
cilindrica en la versiéon de un solo marcador. El catéter incluye una punta suave,

blanda y atraumatica para facilitar el avance del catéter. /

El largo utilizable del catéter es de 140 ¢cm y en algunos tamafios de Rx, un
cuerpo mas largo de 160 cm esta disponible.

Un recubrimiento hidrofilico LFC esta presente en el cuerpo distal y en el baldn,
para facilitar el avance del catéter AVION PLUS a través del catéter guia, los
vasos y la estenosis. En las versiones de intercambio rapido (Rx) un
recubrimiento PTFE esta presente en la parte proximal del tubo.

Una pinza se suministra dentro del empaque estéril para ayudar a la
manipulacién del catéter y para sostenerlo sobre el campo estéril.
AVION PLUS esta disponiple en diferentes tamafios de baldn. El
nominal del balén y el largd gstan impresos en el pabelln.

INDICACIONES

ihmetro

ANDREA RODRIGUEZ
MEDTRONIC DIRECTORA TECN
LATIN AMERICA 1 LN, 14035 "
Andrea iguez MEDTAONIC LA AMERICA, INC.

ANTE LEGAL

&)
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El catéter balon AVION PLUS esta disefiado para ser usado en las arterias
coronarias nativas o en puentes coronarios de la Vena Safena (SVG) o de la
arteria mamaria interna (IMA), asi como en vasos periféricos como las arterias
renales y vasos supra aorticos (ej: arterias carétidas)

Esta indicado para la dilatacion de porciones estendticas y también puede ser
usado para la dilatacién posterior de stents para que alcancen una Optima
expansion después del despliegue.

CONTRAINDICACIONES

El AVION PLUS no debe ser utilizado en presencia de espasmo arterial en
ausencia de una estenosis significativa,

ADVERTENCIAS

e Este dispositivo esta disefiado e indicado para un solo uso. NO LO
REESTERILICE NI REUTILICE. La reutllizacion o reesterilizacion puede
originar un riesgo de contaminacién del producto y/o causar infeccién del
paciente o0 contaminacion cruzada, incluyendo, pero no limitada a, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la
muerte del paciente. La reutilizacion o reesterilizacion puede comprometer la
integridad estructural del elemento y/o producir una falla del producto la cual
a su vez, puede resultar en lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
INVATEC no serda responsable de ningln dafio directo, incidental o
consecuencial derivado de la reesterilizacion o reutilizacion del producto.

e Inspeccione el producto antes del procedimiento para verificar la
funcionalidad y la ausencia de partes dafiadas. No utilice el elemento si los
envases externo o interno estan dafiados o abiertos.

e Mientras el catéter se encuentre dentro del organismo del paciente, debe ser
manipulado bajo fluoroscopia de alta calidad. Antes de retirar el catéter balon
de la lesion, el balon debe estar totalmente desinflado bajo vacio. Si se
encuentra resistencia durante la manipulacion, determine la causa antes de
proseguir con el procedimiento.

e No use aire ni ning(n otro medio gaseoso para inflar el balén. Use
unicamente el medi9o de inflado recomendado. V
* No exponga el elemento a solventes organicos como el alcohol.

e No exceder la presion nominal de estallido registrada (RBP). La RBP se basa
en resultados de ensayos in vitro. Por 1o menos 99.9 % de los balpnes (con
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« Unicamente médicos adecuadamente educados y entrenados en la realizacién
de angioplastia coronaria percutanea transluminales (PTCA) y angioplastia
percutanea transluminales (PTA) deben usar este producto. Los médicos
deben mantenerse informados y actualizados sobre publicaciones recientes
de técnicas de PTCA/PTA

o Para reducir el riesgo de dafio al vaso, el diametro del balén inflado debe ser
cercano al del vaso justo en forma proximal y distal a la estenosis.

e Use antes de la fecha de vencimiento (Use befote)

Especificamente para usq_coronario:
e PTCA en pacientes que no son candidatos aceptables para cirugia de By Pass

coronario requiere una cuidadosa consideracion. Esto incluye la posibilidad de
soporte hemodinamico durante a PTCA para esta categoria de pacientes con
riesgo especial.

e PTCA debe ser realizada U(nicamente en hospitales donde cirugia de
emergencia de by pass coronario pueda ser rapidamente realizada en el
evento de una complicacion con peligro de muerte.

PRECAUCIONES

e Terapia de medicamentos adecuada (anticoagulantes, vasodilatadores, etc.)
debe ser administrada al paciente de acuerdo a los protocolos estandar antes
de la insercion del catéter de dilatacion.

» Tenga precaucidn durante la manipulacidn para prevenir posibles dafios al
catéter. Evite angulaciones 0 curvaturas pronunciadas del catéter. No use un
catéter que haya sido dafiado.

o Almacene en un lugar con temperatura ambiente controlada y mantenga un
ambiente seco. Proteja de los rayos del sol.

e Para activar el recubrimiento hidrofilico LFC, se recomienda humedecer el
AVION PLUS con solucion salina estéril inmediatamente antes de su insercion
en el cuerpo del paciente.

EFECTOS ADVERSQS

Complicaciones asociadas con el uso del catéter balén AVION PLUS son similares
a las asociadas con procedimientos estandar de PTCA/PTA. Las posibles
complicaciones pueden incluir pero no estan limitadas a:

- mUEI'te C/
- cirugia de urgencia de By Pass coronario.

- Infarto agudo de miocardio.
- Reaccidn alérgica a drogas
- Hemorragia 0 hematoma
- Restenosis del vaso dilat

al medio de contraste.

, A RODRIGUEZ
LATIN AMERIGA INU DIRECTORA YECNICA

Andrea Rodfiguaz NN, 34048
i ek MEDTRONIG LATIN AMERICA, G-

M



- Diseccion de vaso, perforacién, ruptura o herida. 3 6 0 2
- Arritmias incluyendo fibrilacién ventricular.

- Oclusion total de la arteria o del puente de by pass.
- angina inestable

- dolor y sensibilidad

- endocarditis

- Hipo/hipertensién

- Infeccion

- Fistula arteriovenosa

- Seudo aneurisma

- Espasmo arterial

- Trombosis y/o embolizacion

INSTRUCCIONES DE USQ

Antes de la angioplastia, cuidadosamente examine todo el equipo a ser usado
durante el procedimiento, incluyendo el catéter de dilatacion para verificar su
apropiada funcionalidad. Verifique que el catéter y el empaque estéril no hayan
sido dafiados durante el transporte y que el tamafio del catéter es adecuado
para el procedimiento especifico para el cual se pretende usarlo.

1. Preparacion del elemento de inflado

d.

Prepare el elemento de inflado de acuerdo a las instrucciones del
fabricante.

2. Seleccion del catéter de dilatacion

d.

3. Preparacion del catéter de dilatacion
a.

b.
C.

El tamafio nominal del balén debe ser escogido igual o inferior al diametro
interno de la arteria, proximalmente y distalmente a la lesion. Si la
estenosis no puede ser atravesada con el catéter de dilatacién deseado,
use un catéter con un diametro inferior para predilatar la lesién y facilitar
el paso de un catéter de dilatacion de diametro mas apropiado.

El catéter esta empacado en una funda protectora; cuidadosamente
remueva el catéter del empaque.

Remueva el estilete y la funda protectora del baldn.

El catéter en posicion desinflado contiene pequefias burbujas de aire que
deben ser purgadas antes de la insercion del catéter balon. Par
esto, conecte una jlave de tres vias al puerto que correspon
catéter. Lave a trayés de la llave. Conecte una jeringa de con
parcialmente llena

12
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(50 %/50 %) a través de tres vias. Nunca use aire o cualquier medio
gaseoso para inflar el balén. Oriente el catéter de dilatacién con la punta
distal y el balén apuntando hacia abajo en posicién vertical. Hale ei
émbolo y aspire por aproximadamente 15 segundos hasta que el aire sea
totalmente evacuado. Suelte el émbolo. Desconecte la jeringa y evacue el
aire recolectado. Reconecte la jeringa y repita esta operacién un par de
veces hasta que el balon este totalmente libre de burbujas de aire.

d. Cuidadosamente inserte la aguja de conector luer en la punta distal del
catéter del balén. Lave el lumen de {a guia con solucién salina estéril. No
deseche la aguja hasta el final del procedimiento ya que lavados
adicionales podrian requerirse.

. Conexién del elemento de inflado al catéter

a. Para remover el aire alojado en la conexién luer del elemento de inflado,
purgue con aproximadamente 1 ml (cc) de medio de contraste.

b. Con la lleve en posicidn cerrada, desconecte la jeringa usada en la
preparacién aplicando una ligera presion positiva. Una pequefia parte de
medio de contraste aparecera en el puerto del balén cuando la jeringa sea
removida. Verifique que el medio de contraste sea evidente tanto en el
puerto (pabelién) del catéter baldén para dilatacién como en la conexién
del elemento de inflado. Acople con firmeza el elemento de inflado al
puerto del balén del catéter.

. Uso del AVION PLUS catéter de balén para angioplastia < T

a. Inserte una guia de alambre a través de la vélvula hemostatica siguiendo
las recomendaciones del fabricante o la practica estandar. Avance la guia
cuidadosamente dentro del catéter guia. Cuando complete la maniobra,
retire el introductor de la guia si fue usado.

b. Conecte un elemento de torque a la guia si lo desea. Bajo fluoroscopia,
avance la guia hasta el vaso deseado y a través de la estenosis.

c. Para activar el recubrimiento, humedezca el catéter balén con solucién
salina estéril inmediatamente antes a su insercién en la camisa del
introductor y cuidadosamente aspire y lave el catéter guia como
preparacion a la introduccién del catéter de dilatacién. Monte por atras la
punta distal del catéter sobre la guia.

NOTA: para evitar colapsamiento, avance lentamente el catéter de

dilatacién, en pequefios incrementos hasta que la punta proximal de la guia

emerja del catéter.

d. Avance el catéter a través de la valvula hemostatica lentamenje. Debe
observarse que la ydlvula hemostatica este lo suficientementg/apretada
para prevenir 1a safida de sangre, pero que permita el movj

MEDTROMIC JERICA IN( uEn'mONlG .LATN N

Andrea Rodri uez
bl ot o
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del catéter de dilatacion. Si se encuentra resistencia no avance el catéter
a través del adaptador.

e. Conecte el puerto lateral del adaptador hemostatico del catéter guia a la
linea proximal de infusion / monitoreo de presién del “manifold”, lo cual
permite monitoreo de presion proximal o infusion a través del catéter
guia.

f. Bajo fluoroscopia, use los marcadores radiopacos del baldn, para
posicionarlo dentro de la lesion a ser dilatada e infle el balén a la presion
adecuada (refiérase a la tabla de capacidades del balén) mantenga
presion negativa en el balon entre inflados.

g. Desinfle completamente el catéter balon. Retirelo junto con la guia del
catéter guia a través de la vdlvula hemostatica. Apriete con firmeza la
perilla de la valvula hemostatica.

Especificamente para disefio Rx:

6. Procedimiento de intercambio del catéter de dilatacion
El catéter de intercambio rapido (Rx) ha sido especificamente disefiado para
intercambio rdpido por un solo operador. Para realizar un intercambio de
catéter:

a. Afloje la perilla de la vdlvula hemostdtica.

b. Sostenga la guia y la valvula hemostatica en una mano, mientras agarra el
cuerpo del catéter balén con la otra mano.

¢. Mantenga la posicidon de la guia en la arteria coronaria manteniéndola en
posicidn y hale el catéter de dilatacion fuera del catéter guia mientras
monitorea la posicion de la guia bajo fluoroscopia.

d. Retire el catéter desinflado hasta que la abertura en el lumen de la guia
sea alcanzada (23 cm proximales de la punta del balon). Cuidadosamente
retroceda la porcion distal flexible del catéter baidn, fuera de la guia de
alambre mientras mantiene la posicién de esta a través de la lesion. Cierre
la perilla de la valvula hemostatica.

e. Deslice la punta distal del catéter fuera de la valvula hemostatica y apriete
la perilla sobre la guia para mantenerla con seguridad en su lugar. Retire
completamente el balén de la guia

f. Prepare el siguiente balén a ser usado como se describié previamente.,

g. Cargue el nuevo catéter sobre la guia tal como se describié en el unto
“Uso del catéter de dilatacion para PTCA para Intercambio rdpido Avion
Plus paso 5 y continle el procedimiento consecuentemente.

con
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6xido de etileno. Se mantendra estéril mientras el envase no sea abierto 0 no
resulte dafiado. Utilice el producto antes de la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta.

PRECAUCION: No utilice el producto si el envase interno esta abierto o dafiado.
CONSERVACION

Almacenar en un lugar seco con temperatura controlada. Conservarlo lejos de la
luz solar. No exponga el producto a disolventes organicos (como el alcohol), a la
radiacién ionizante ni a la luz ultravioleta. Alterne las existencias a fin de utilizar
los catéteres antes de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del envase.

Esterilizado por oxido de elileno
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-95

REA RODRIGUEZ
DIRECTORA TEC

g M.N, 1
L MEOTRONIC LAFIN AMERICA, INC.
Andrea iguez

REPRESENTANTE LEGAL



