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Disposicion
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-727-15-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-727-15-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamerntos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MTG Group S.R.L. solicita se autorice la inscripcién en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médice.

(ue ias actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran
contempladas pos iz Ley 10453, el Decreto 9763/64, v MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al
ordznamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas
coniplementarias.

Que constz fa evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en
ki que inferma que el producto estudiado reune ios requisites técnicos que contempla la norma legal
vigente, v que ios establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de
calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

‘Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la
solicitud. :

' Que se actia en virtud de ias facuitades conferidas porlos Decretos N° 1490/92 y Decreto N°
101 del 16 de Diciembre de 2015. '




Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca FOXTROT NC, nombre descriptivo Catéter con balon para
angioplastia transluminal percutanea y nombre técnico Catéteres, para Angioplastia, con Dilataciéon por
Balén, de acuerdo con lo solicitado por MTG Group S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obra en
documento N° IF-2017-21816040-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1991-1117, con exclusiéon de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de -
la presente disposicion. '

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los
-fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Catéter con balon recubierto de farmaco para angioplastia transluminal percutanea.

- Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-184-Catéteres, para Angioplastia, con Dilatacién
por Balén

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FOXTROT NC
Clase de Riesgo: v
Indicacién/es autorizada/s: La dilatacion con balén de la porcion- estenética de una arteria coronaria o

"



estenosis de injerto de derivacién para el propdsito de mejorar perfusién miocardica. La dilatacion con
balén de un stent tuego de su implantacidn.

Modelo/s:

PH2206, PH2208, PH2210, PH2212, PH2215, PH2220,

PH2506, PH2508, PH2510, PH2512, PH2515, PH2520,

PH2706, PH2708, PH2710, PH2712, PH2715, PH2720,

PH3006, PH3008, PH3010, PH3012, PH3015, PH3020,

PH3206, PH3208, PH3210, PH3212, PH3215, PH3220,

PH3506, PH3508, PH3510, PH3512, PH3515, PH3520,

PH3706, PH3708, PH3710, PH3712, PH3715, PH3720,

PH4006, PH4008, PH4010, PH4012, PH4015, PH4020,

PH4506, PH4508, PH4510, PH4512, PH4515, PH4520,

PH5006, PH5008, PH5010, PH5012, PH5015, PH5020

Periodo de vida util: 2 afios.

Forma de presentacion: envase individual, estérii.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Shanghai MicroPort Medicai (Group) Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracion: 501, Newton Road, ZJ Hi-Tech Park, Shanghai 201203, China.
Expediente N°® 1-47-3110-727-15-3

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
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ANEXO IIIB — PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por Shanghai MicroPort Medical {Group) Co., Ltd.
501, Newton Road, ZJ Hi-Tech Park, Shanghai 201203, China
Importado por MTG GROUP S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3, Vicente Lopez. Provincia de Buenos Aires.

FOXTROT™ NC

MODELO

Catéter con balon para angioplastia cardiaca transluminal percutanea
Medidas

CONTENIDO: 1 unidad.

REF

NUmero de Lote

FECHA DE FABRICACION YYYY-MM-DD

FECHA DE VENCIMIENTO YYYY-MM-DD

PRODUCTO ESTERIL. Apirégeno.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. No reesterilizar

Esterilizado por dxido de etileno

No utilizar sl ef envase esta ablerto o dafiado.

Conservar entre 10°C y 27°C. Aimacenar en un lugar seco. Proteger de la luz solar

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A i’ROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P 19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-111
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ANEXO IIIB — PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Shanghai MicroPort Medical (Group) Co., Ltd.
501, Newton Road, Z3 Hi-Tech Park, Shanghal 201203, China
Importado por MTG GROUP S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3, Vicente Lopez. Provincia de Buenos Aires.
FOXTROT™ NC

MODELO

Catéter con balén para angioplastia cardiaca transluminal percutanea
Medidas

CONTENIDO: 1 unidad.

PRODUCTO ESTERIL. Apirégeno.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. No reesterilizar
Esterilizado por Gxido de etilenc

No utilizar si el envase est3 abierto o dafiado.

Conservar entre 10°C y 27°C. Almacenar en un lugar seco. Proteger de la luz solar

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P 19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-199 1-111

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

El catéter con baion para PTCA FOXTROT™ NC (angioplastia percutanea transiuminal
coronaria) cuenta con un sistema de ejes y un balon no distensible cerca de ia punta distal.
El eje tiene una combjnacién de catéter de un soio lumen y catéter de doble lumen, un
lumen es utilizado para inflacion del baién con el medio de contraste, un umen se utiliza
para inflar el balén con el medio de contraste, mientras que el segundo lumen dei eje distal
permite el uso de un alambre guia para facilitar el avance del catéter de dilatacién a traveés
de la estenosis que hay que dilatar. El catéter de dilatacion esté cubierto con un

recubrimiento hidrofilico el cual se activa al mojarse.

|
i
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La longitud efectiva del catéter es de 145 cm aproximadamente. Ei balén tiene dos
marcadores radiopacos para ayudar a posicionar el balén en la estenosis, y esta disefiado
para proporcionar un segmento expandible de un didmetro y longitud conocida a una presion
especifica. El eje proximal tiene dos marcadores proximales que ayudan a medir la posicion
del catétef dilatador en relacién al extremo del catéter gufa (marcador més cercano al
catéter del nodo de dilatacion es para catéteres guia femorales y el otro marcador €s para
catéteres guia braquiales).

El disefio de este catéter de dilatacién no incorpora un lumen para inyecciones de tinte distal

y mediciones de presion distal.

TABLA 1 ESPECIFICACIONES DE DISPOSITIVO (IN VITRO)

| ! Didmetro
o Presién | Interior
Dismetro | X808 | progien | Bfectiva | Minimo | AT
Util del | . Guia
del Balén Balén ' Nominal de del Max
Mm) | g | (Ba) |Esullido| Catéter | 6%
l (Bar) Gufa
i (Mm)
72.5~40| 10~15 | 12 200 | 142/5F | 036

INDICACIONES:

La dilatacion con balén de la porci6n estendtica de una arteria coronaria o estenosis de injerto

de derivacién para el propdsito de mejorar perfusion miocardica.

La dilatacion con balén de un stent luego de su implantacion.

PROCEDIMIENTO:

Materiales Necesarios

Descripcidn del producto (un solo usc. No o reesterliice ni reutilice).

GerméﬂJ ; ¥

“Zmulewicy ‘ NICOLA5 l/ANA

Faracsutico

El Catéter con Balén PTCA FOXTROT™ NC de dimensiones y especificaciones apropiadas;
Catéteres gufa femorales o braquiales en los tamafios y configuraciones apropiadas para
seleccionar la arteria coronaria;

Aguja percutanea de introduccion;

Alambre guia con un didmetro de 0.36 mm (0.014);

Dispositivo de torsién del alambre gufa;

MP 19039 MTG GROUP A R ¢
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« Dispositivo para introducir el alambre guia;

e Cubierta para el dispositivo de introduccién 6F-8F;
» Véivula hemostatica;

» Dispositivo de Inflacion;

s Jeringa de 10cc.

Preparacién para Uso

Compruebe cuidadosamente todos los dispositivos necesarios antes de iniciar procedimientos
quirtirgicos con el catéter con baldn para PTCA FOXTROT™ NC. Retire la cubierta protectora del
baldn e inspeccione el catéter, la punta y el baldn por si estuvieran dafiados.

Nota: Todos los catéteres con baldn vienen con una cubierta protectora y un alambre de
empaque dentro del lumen del alambre de gula. Antes de su uso, deben sacarse de la cubierta
protectora y retirar el alambre de empaque.

Nota: El catéter con baién para PTCA FOXTROT™ NC se ha concebido para un solo uso; no
vueiva a esterilizarlo para reutilizarlo.

Expulsar el aire del baién

1. Prepare una mezcla 1:1 de solucién salina estéril y material de contraste.

2. Utilice la jeringa de 10cc para extraer 3-4cc del material de contraste y expulse el aire de ia
jeringa.

3. Conecte la jeringa al catéter, Retire el baién de la cubierta protectora y retire el alambre de
empagque.

4, Sujete el eje proximal del catéter y aseglrese de que el extremo distal apunte hacia abajo.
Aplique presién negativa y aspire por 15 seguindos.

Nota: Cuando burbujas de aire aparezcan en la jeringa esto significa que el sistema esta

goteando. Es recomendado examinar las uniones individuaimente y el baidon. No utilice el

catéter para pacientes.,

5, Lentamente reduzca ia presion hasta que esta sea neutral.

6. Prepare el dispositivo de inflado segin se indica en el documento de instrucciones de uso

relevante,

¥

1IF-2017-21816040-APN-DNPM#ANMAT

pagina 4 de 13



7.

Desconecte la jeringa del catéter. Para impedir que entre aire en el sistema del catéter,
aplique unas cuantas gotas del medio de contraste al nodo del catéter. A continuacion,
conéctela al dispositivo de inflado.

Pasos para su Operacion

Precaucién: El catéter con baldén para PTCA FOXTROT™ NC estd pensado para que lo utilicen

exclusivamente cardiélogos con la formacién adecuada y experiencia en realizar PTCA.

Nota: PTCA debe realizarse con dispositivos de radiografia de alta calidad bajo un fluoroscopio.

Nota: Antes de la PTCA, durante el transcurso de esta y posteriormente, es necesario

suministrar un antiagregante plaquetario (como aspirina y ticlopidina) y una terapia

anticoagulante. El cirujano responsable debera determinar la dosis y la duracion correctas.

1.

Escoja un punto para realizar la puncion a la izquierda de la arteria femoral, desinféctelo

y clbralo con un pafic.

. Aplique anestesia locai.

3. Realice la puncién de la arteria femoral utilizando la técnica Seldinger e inserte la vaina de

introduccidn. Para evitar la formacién de un hematoma, tenga cuidado de no penetrar a
través de la pared trasera de la arteria femoral.

. Inyecte 5000—10000ug de heparina en la vena o arteria y otros 2500ug por hora de ese

momento en adelante.

. Seleccione un catéter gufa. Dependiendo de la condicién de la arteria coronaria, puede

seleccionarse un catéter gufa de 2 mm (6F), 2.3 mm (7F), o 2.67 mm (8F). El catéter guia
debera ser empujado hacia la apertura del vaso sanguineo lesionado a través del alambre
guia en forma de J de 0.89 mm (0.035-inch) de didmetro (145 cm de longitud) utilizando
fluoroscopia.

. Retire el alambre guia con didgmetro de 0.89 mm (0.035") y longitud de 145 cm del catéter

guia.

. Conecte el conector en forma de T al brazo de derivacion de la vaivula hemostatica en forma

de Y a través del tubo conectado.

. Abra la valvula hemostatica y expulse el aire residual en el catéter guia utilizando la jeringa.

9. Alinee el catéter guia con la apertura del vaso sanguineo con la iesidn. Confirme la ubicacion

Germidisy’

del catéter con angiografia coronaria.

Lzmulewicz
Farmaddutico
MP 49930
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10. Doble la cabeza del alambre guia con un diametro de 0,36 mm (0,014} o menor hasta
obtener la forma deseada. Para facilitar la colocacion del alambre guia en el catéter guia,
inserte el dispositivo de introduccién del alambre guia en la valvula hemostatica.

11. Introduzca el alambre guia cuidadosamente en el catéter gufa hasta que el extremo del
primero se alinee con el extremo superior del segundo.

12. Apriete la valvula hemostética de mado que el alambre guia aiin pueda moverse libremente.
Cierre la valvuia de tres vias conectada al interruptor en forma de T. Asegure el dispositivo
de torsién al extremo préximo del alambre guia,

13. Introduzca el alambre gufa a través del catéter guia utilizando fluoroscopfa. Para insertar el
alambre gufa en el vaso sanguineo deseado gire el dispositivo de torsion lentamente para
hacer girar el extremo dei alambre guia. Ei medic de contraste debe inyectarse en el catéter
guia seglin sea necesario durante el proceso para confirmar la ubicacion del extremo del
alambre guia. Una vez que se haya confirmadc que el alambre guia ha llegado
correctamente al vaso sanguineo que presenta la lesidn, siga introduciéndolo para atravesar
la estenosis.

Precaucién: En caso de resistencia, no empuje el alambre guia ni el catéter de dilatacion
para que sigan introduciéndose. Identifique el origen de la resistencia mediante rayos X
antes de tomar cualquier medida correctiva.

14. Una vez que el alambre gufa ha atravesado la estenosis y ha ilegado al extremo distal dei
vaso sanguineo exitosamente, abra la valvula hemostatica conectada al catéter guia.

15. Retire ¢ dispositivo de introduccién y de torsién del alambre guia. Luego apriete la vaivuia
hemostatica nuevamente para crear un sello alrededor del alambre guia sin inhibir el
movimiento del mismo. '

16. Retire Ia vaina protectora y el alambre de empaque del catéter.

17. Sostenga el extremo del catéter de dilatacion. Inserte el extremo proximal del alambre guia
en el lumen interno del catéter de dilatacion para que el alambre guia pueda pasar a traves.
Deslice hacia fuera el alambre gufa hasta que se encuentre a 25 cm del extremo distal det
catéter.

18. Introduzca el catéter de dilatacién hasta que se alinee con la valvula de derivacién
hemostatica.

;z'?}ﬂ;;‘mi\;\‘céutico ) "\.,
~ MP 19930 N|C§)PgD§%JyANA
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Nota: Al empuiar el catéter de dilatacion, preste atencion a la alineacion entre dicho catéter de
dilatacion y el alambre guia, para asegurarse de que el extremo proximal del alambre guia no
dafie el catéter de dilatacion.

19. Sostenga el extremo proximal del alambre guia con firmeza. Abra la valvula hemostatica.

20. Inserte el catéter de dilatacion junto con el alambre gdfa hacia el lumen interno del catéter
guia hasta que su extremo distal pase a través de la valvula hemostdtica. Una vez que el
catéter de dilatacidn se haya introducido de 30 a 40 cm en el catéter guia, clerre la valvula
hemostdtica de modo gue se cree un sello alrededor dei catéter de dilatacién sin inhibir el
movimiento del catéter de dilatacién.

21. Empuje el catéter de dilatacién hacia el extremo del catéter guia. Utilice las dos marcas del
eje del catéter de dilatacion (situadas a unos 95 y 105 cm de la parte superior,
respectivamente) para comprobar cuanto se ha Introducido el catéter de dilatacion.

Precaucion: Las marcas del catéter de dilatacion no se deben utilizar para comprobar Ia

posicion de la parte superior del alambre gufa en el vaso.

Precaucién: No gire el eje del catéter de dilatacidn. El extremo del catéter no girara a medida

que el extremo proximai dei eje del catéter gire.

Precaucion: Si el catéter esta torcide, sustitliyalo. No intente corregir un catéter torcido.

22, Tan pronto como el catéter haya liegado a la estenosis, inyecte el material de contraste y
confirme que el baldn este correctamente ubicado utilizando los marcadores en el baién.
Después de confirmar que el balén ha llegade a fa posicién correcta, puede comenzar a
inflar.

23. Siga los procedimientos de PTCA estandar. Aplique baja presién para inflar el baidn vy, al
mismo tiempo, observe cémo desaparece la impresidén del balén. A continuacion,
incremente gradualmente la presidn hasta que desaparezca completamente la impresion. En
caso de brotes de angina de pecho o de isquemia miocérdica durante el inflado, reduzca el
tiempo de inflado v retire el baldn de la estenosis después de evacuar el liquido del interior
del baldn. Asegurese de que la estenosis tenga suficiente flujo sanguineo antes de que
continie la dilatacion.

Precaucion: Las dimensiones del balén una vez inflado no deben exceder el diametro de los

vasos sanguineos a lo large de ia estenosis.

Nota: Cuando la estenosis sea especialmente grave en la parte con la lesién, utilice un balon

més pequefio péfa la dilatacién preliminar y uno més grande néra completaria. Sin embargo, en

:2muleu/fcz
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cualquier caso, el didmetro una vez inflado del baldn no debe de exceder el de los vasos
sanguineos a lo largo de la lesion.
Precaucidén: Utilice solamente el medio de inflacion de béién recomendado. Nunca utilice aire
u otro medio gaseoso para inflar el balon.
Precaucién: Si la presidn es superior a la presion efectiva de estallido (RBP, por sus siglas en
inglés: Rated Burst Pressure) durante el inflado, evacie inmediatamente el liquido y extraiga el
catéter de dilatacién. En caso de resistencia al extraer el catéter de dilatacion del catéter guia,
interrumpa inmediatamente la operacién. Retire el catéter de dilatacién, el alambre guia y el
catéter guia juntos. |
Precaucién: Si la pantalla del indicador de presién del dispositivo de inflado muestra una
disminucién, significa que puede haber una fuga en el baldn. Si esto sucede, no continde
inflando. Evacie el liquido para reducir la presion y, a continuacién, retire el catéter de
dilatacion del catéter guia e inspeccione el baldn. Si se encuentran fugas en el baldn,
sustitityalo por uno nuevo.
Precaudién: Se ha demostrado que el balén puede explotar a mas de 20 unidades de presion
atmosférica (APU, por sus sigias en inglés). El 93,9% de los balones no explotard a una presion
igual o inferior a su RBP correspondiente. Asimismo, se ha demostrado que el catéter con baldn
PTCA FOXTROT™ NC, de especiﬁcacionés variadas, alcanzara el didmetro de disefio a 12 APU.
24. De ser necesario el catéter de dilatacidn puede ser reemplazado durante la cirugia. Si se
necesita sustituirlo, no es necesario mover o extender el alambre guia. Siga los siguientes
pasos:

a. Mantenga la posicién del alambre guia y retire el catéter de dilatacién hasta que el
extremo de insercion del alambre guia salga de la valvula hemostdtica (a
aproximadamente 25 cm del extremo).

b. Continué retirando el catéter de dilatacion a lo largo del alambre guia hasta que el
balén sea visible.

c. Lentamente retire el extremo del catéter de dilatacion de ia valvula hemostatica.
Apriete la valvula hemostatica para mantener [z posicién del alambre guia. Retire el
catéter de dilatacién a lo largo del alambre guia.

Precaucion: Al sustituir el catéter de dilatacién, supervise la posicion del alambre guia por

radioscopia.

P T acsitico :
MP 19930 MTG GR{@;T.P SR
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Nota: Para sustituir el catéter de dilatacion de rapido intercambio por otro (durante el

procedimiento quirlrgico), se debe extender la iongitud del alambre guia.

d. Sujete firmemente el alambre guia para mantenerlo en su posicion. Inserte ei extremo
de otro Catéter con Baién PTCA FOXTROT™ NC del mismo tipo (totaimente libre de
presién negativa) inversamente en el alambre guia. El extremo proximal del alambre
guia aparecerd por el punto de insercion del alambre guia a 25 cm del extremo del
catéter.

Precaucién: Todos los catéteres deben ser estriccamente probados antes de su uso.

e. Abra la valvuia hemostatica. Mantenga la posicién del alambre guia e inserte el nuevo
catéter de dilatacion a través de la vaivula hemostatica.

f. Desplace el nuevo catéter de dilatacién hasta el extremo del catéter guia.

g. Siga los pasos tal como se han descrito anteriormente.

25. Cuando haya finalizado el procedimiento de dilatacion, extraiga el fluido para reducir la
presion del baldn. Manteniendo el baldén a una presién negativa, ligeramente retire el
alambre guia hasta que su extreme superior se alinee con el extremo superior del catéter de
dilatacién, A continuacion, retire el catéter de dilatacion junto con el alambre guia del
catéter gun’a y la valvula hemostatica, Cierre la valvula hemostatica,

26, Cuando una anglografia demuestre que la dilatacién vascular es satisfactoria, entonces esta
permitidc retirar el catéter guia y terminar la cirugia. Fije la vaina de introduccion y
envuélvala. Fin del procedimiento.

Nota: A pesar de que el catéter guia puede ser utilizado en angiografia vascuiar

postoperatoria, un método ideal seria utilizar el catéter para angiografia estandar.

27. Complete otros pasos quirtirgicos de cohformidad con las regias y requisitos quirirgicos
PTCA estandar.

Nota: Aigunos dispositivos utilizados durante cirugia' de dilatacidn coronaria vascular

(incluyendo catéter de dilatacion) pueden contener sustancias que son peligrosas para

organismos vivos. Siga los requisitos del hospital, administradores o normativas

correspondientes, u otros requisitos aplicables a los materiales de un solo uso.

En la siguiente tabla se incluyen las recomendaciones de presion de inflado correspondientes al

catéter con baién PTCA FOXTROT™ NC:

! Presion Didgmetro del Balén (mm)

IF-2017-21816040-APN-DNPM#ANMAT
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am(kPa) | 25 | 275| 3.0 [325| 35 | 40
6(608) | 236 | 2.54 304 | 325 | 365
8811 | 242 | 262 302 | 335 | 3.80
10(1013) | 246 | 2469 319 | 344 | 391
2(216)
131419 |
16(1621) | 255 | 281
T3(1824) | 258 | 284

214‘}(2 128}
22(2229) | 2.64 | 2.89 | 3.15 | 340 | 3.68 | 425
23(2330) | 2,65 | 290 | 3.16 | 341 | 3.70 | 427
24(2432) | 267 | 291 | 3,17 | 342 | 3.72 | 430
25(2533) | 268 | 292 | 3.19 | 343 | 373 | 432

CONTRAINDICACIONES:

£ Catéter con Baldén PTCA FOXTROT™ NC no esta debe utilizarse con:
o Arteria coronaria principal izquierda;

» Estenosis coronaria <50%;

» Caldificacion de los vasos sanguineos o arterosclerosis difusa;

» Oclusién Total Crdnica (contraindicacion relativa).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Advertencias

E{ Catéter con Balén PTCA FOXTROT™ NC es esterilizado antes de ser embarcado de la fabrica.
Ei dispositivo se ha concebido para un sclo uso. No re-esterilice y/o reutilice, pues ello puede
poner en riesgo el funcionamiento del dispositivo y aumentar el riesgo de contaminac;ién
cruzada debido a reprocesamiento inapropiado.

Utilice el catéter antes de la “fecha de vencimiento” especificada en el envase.

APODE=k DO
MTG GROUAS R L
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PTCA solo debe efectuarse en hospitales donde una cirugia de emergencia de injerto de
derivacién coronaria puede realizarse rapidamente en caso de complicaciones potencialmente
perjudiciales o que arriesguen la vida del paciente. |

PTCA en pacientes quienes no son candidatos aceptables para girugfa de injerto de derivacién
de la arteria coronaria requieren de consideracion cuidadosa, incluyendo posible soporte
hemodinamico durante PTCA en vista de que el tratamiento de este tipo de pacientes conlleva
riesgos especiales.

Utilizar solo el medio de inflacién del balén recomendada. Nunca utilice aire u otros medios
gaseosos para inflar el baldn.

La presidn del balén no debe exceder la presién efectiva de estaliido (RBP por sus siglas en
Ingles — Rated Burst Pressure). La presion efectiva de estailido esta basada en resultados de
pruebas in vitro. Al menos 99.9% de los balones (con una certeza del 85%) no explotara a una
presion igual a o por debajc de su RBP. E! uso de un dzspositlvo para monitorear la presién es
recomendado para evitar sobre-presurizacion.

Para reducir el potencial de dafio a los vasos sanguineos, el diametro del baldn inflado debe
aproximarse al didmetro del vaso sanguineo proximal y distal a la estehosis..

Antes de utilizar el producto, iea atentamente este documento, especialmente todos los

aspectos sefialados en el apartado de advertencias y precauciones.

Usc en Pacientes Especiales

Embarazos:

No se han realizado pruebas dei catéter con baién para PTCA FOXTROT™ NC en mujeres
embarazadas ni en hombres con intencion de procrear. No hay estudios sobre los efectos en el
feto, Métodos de anticoncepcion efectiva deben llevarse a cabo antes de implantar un Catéter
con Balén PTCA FOXTROT™ NC y cada 12 semanas luego de su implantacién. El Catéter con
Balén PTCA FOXTROT™ NC debe utilizarse durante el embarazo solo si el beneficic potendial
excede los riesgos potenciales ai embrion o feto.

Uso durante la lactancia:

NICO! 4 L ,  .
Germén/ 3zmulewicz MTG GROUR 1 R (
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Debe tomarse una decision en cuanto & gefar de amamantar o implantar el catéter, tomando en

consideracién la importancia del catéter para la magre.
p

Uso Pediatrico:
La seguridad y eficacia del Catéter con Balén PTCA FOXTROT™ NC en pacientes pediatricos
bajo la edad de 18 afios no ha sido determinada.

Uso Geriatrico:

Estudios clinices del Catéter con Balon PTCA FOXTROT™ NC no encontraron diferencias en fos
pacientes con edades de 65 0 mas afios de edad con respecto a la seguridad y eficacia en
comparacion con pacientes mas jovenes

No se han evaiuado fas posibles interacciones del catéter con baldn para PTCA FOXTROT™ NC

con otro catéter con vba|on, de modo que deben evitarse siempre que sea posible.

Precauciones

Ei sistema del catéter solo deben utilizarlo médicos formados en angiografia y en angioplastia
percutdnea transluminal coronaria (PTCA).

Previo a la angloplastia, e catéter de dilatacion debe ser examinado para verificar su
funcionalidad y asegurar que su tamano es recomendable para el procedimiento especifico para
el cual sera utilizado. ‘

Durante el procedimiento, una apl’Oplada terapia con anticoagulantes Y vasodilatadores
coronarios debe ser proporcionada a los pacientes ségﬁn sea necesario. La terapia con
anticoagulantes debe continuarse por uh periodo de tiempo a ser determinado por el médico
juego del procedimiento.

Si la superficie del Catéter con Balon RTCA FOXTROT™ NC se seca, humedecerla con una
solucién salina heparinizada reactivara el recubrimiento.

No inserte el Catéter con Balén PTCA FOXTROT™ NC en el dispensador de bobina luego de su
uso en un procedimiento, '

El disefio y elaboracién de estos catéteres no proporciona al usuario una manera de monitorear
la presion distal.

APOIJ;'*-.,&#
MTG GROU: "SR
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Posibles casos adversos incluyen, pero ne estan limitados a los siguientes:

Diseccion, perforacion, ruptura o dafio de ios vasos coronarios;

Oclusidn aguda de ia_s arterias coronarias e infarto agudo de miocardic;

Arritmia, incluyendo tequicardia ventricular pamxfstica o fibrifacién, fibrilacion auricular,
aleteo aurituiar, taquicarda supraventricular, latidos auriculares prematuros, latidos
ventriculares prematuros, bicques de conducgion, efc.

Angina inestable;

Reestenosis del vaseo diiatads;

Espasmos de las arterias coronarias;

Herratomas y oclusion en el sitio de ia perforacion de 2 arteria femoral;

Hemorrégia; ‘ |

Muerte.

Germir Bzmulewicz
Farmacéutico IF-2017-21816040-APN-DNPM#ANMAT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-727-15-3
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MTG Group S.R.L., se
autoriza la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Catéter con baldn recubierto de farmaco para angioplastia
transluminal percutanea.
Cédigo de identificaciobn y nombre técnico UMDNS: 17-184-Catéteres, para
Angioplastia, con Dilatacion por Balén
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FOXTROT NC
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: La dilataciéon con balén de la porcion estenodtica de
una arteria coronaria o estenosis de injerto de derivacién para el propésito de
mejorar perfusion miocardica. La dilatacién con balén de un stent luego de su
implantacion.

Modelo/s:
PH2206, PH2208, PH2210, PH2212, PH2215, PH2220,

PH2506, PH2508, PH2510, PH2512, PH2515, PH2520,

A



PH2706, PH2708, PH2710, PH2712, PH2715, PH2720,
PH3006, PH3008, PH3010, PH3012, PH3015, PH3020,
PH3206,PH3208,PH3210,PH3212,PH3215,PH3220,
PH3506, PH3508, PH3510, PH3512, PH3515, PH3520,
PH3706,PH3708,PH3710,PH3712,PH3715,PH3720;
PH4006,PH4008,PH4010,PH4012,PH4015,PH;020,
PH4506,PH4508,PH4510,PH4512,PH4515,PH4520,

PH5006, PH5008, PH5010, PH5012, PH5015, PH5020

Periodo de vida til: 2 afios.

Forma de presentacién: envase individual, estéril.

Condicién de uso: Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Shanghai I\}Iicro'Port Medical (Group) Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 501, New-top.’Road, ZJ} Hi-Tech Park, Shanghai 201203,
China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1991-
111, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-727-15-3

Disposicion NO T
., 10395040
(/"// ﬂ/(’

— Br. ROBERTS LALHE

Subadministrador Nacioral
A.N.M.AT.



