.
S FICHA TECNICA Y DE SEGURIDAD ootz Cap-sr R 012
DISPOSITIVOS MEDICOS
Versién 00
1. Descripcion general del dispositivo
Catéter de angioplastia transiuminal percuténea (PTA) Cordis POWERFLEX® P3
Nombre Comercial balon percuténeo de gran diametro MAXI LD® Tibo de disposith \
Catéter de dilatacion con balén para angioplastia transluminal percuténea (PTA) SABER™ ipo de dispositivo nvasivo

Nombre genérico Balones de periféricos Cédigo GMDN 17184

IMAGEN

Especificaciones

Un globo expansible enla punta del catéter esta destinado a proporcionar un medio

la apertura forzada de las estenosi

, con o sin stent, de manera que la aumenta el rea de la luz del vaso

Principio de funcionamiento afectado. El balén percutaneo esta disefiado para dilatar estenosis en iliaca, Serias emora ot VEmnra\ poplitea, infrapoplitea y renaly para el tratamiento de la obstruccién lesiones de fistulas de didlisis

arteriovenosas nativas o sints

Elementos funcionales
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« Ellumen de la guia se extendera desde la punta distal a través del interior del cuerpo hasta el lumen inyectado proporciona un medio para el seguimiento del catéter sobre un cable guia de 0,035”.
"l iomen de nfado o6 oxenderd desde la pata proximal del balon hasta el puerto de inflado y proporciona un medio para infiar y desinfiar el globo con un medio liquido.

« La punta distal flexible (desde la punta distal hasta la pata del globo distal) tendra una forma cx

a
clave « El cuerpo interno del catéter (dentro del globo) tendra dos bandas marcadoras radiopacas de metal para indicar la longitud nominal el globo (medida desde los bordes exteriores de los dos bandas
marcadoras).
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Accesorios los Baldnes de angioplastia transluminal periférica Catéter no incluyen ningan accesorio.

los Balones de angioplastia transluminal periférica estan disefiado para dilatar estenosis en liaca, femoral, lio-femoral, poplitea, infra arterias popliteas y renales y para el tratamiento de lesiones obstructivas
de origen nativo o sintético fistulas arteriovenosas de dialisis y para dilatar la estenosis en las arterias periféricas

Ninguno conocido por el procedimiento PTA. El POWERFLEX P3 est contraindicado para su uso en la arteria coronaria

Contraindicaciones: |+ El catéter PTA MAXI LD esta contraindicado para su uso en arterias coronarias.
+ El catéter de dilatacion con balén para PTA de SABRE esta contraindicado para su so en arterias coronarias.
Presentacion comercial
caja x 1 unidad
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nes de almacenamiento

“Temperatura ambiente, lugar fresco y seco
“Limite superior de temperatura: 54°C
“Mantener almacenado aislado e pared, piso y techo
a verificacion y las pruebas de vida util proporcionan evidencia de que los criterios de aceptacion definidos por el se han cumplido las especificaciones de embalaje y las normas externas. Por lo tanto, la evidencia apoya la conformidad del
embalaje POWERFLEX P3 con los requisitos esenciales pertinentes de MDD 93/42/EEC

5. Esterilizacion

los Balénes de angioplastia transluminal periférica Catéter se esterilizan con oxido de etileno en el ciclo de esterilizacién, Se ha demostrado que estos ciclos logran un SAL de al menos 10-6
No Re esterilizar. Dispositivo de tnic

6. Biocompatibilidad

Los resultados de las pruebas demuestran que los Balones de angioplastia transluminal periférica Catéteres son biocompatible en su funcion prevista de uso como una duracin de exposicion limitada (<24 horas), contacto con sangre
circulante, comunicacion externa, debido a que no hay indicacion de riesgo de seguridad biologica o toxicidad asociada con el dispositivo final, el Powerflex P3 y los componentes del embalaje se consideran biocompatibles para su uso
previsto.

7. Advertencias

« Para reducir el potencial de dafio al vaso, el diametro inflado del globo debe aproximar el diametro del vaso justo proximal y distal a la estenosis.

+ Cuando el catéter esta expuesto al sistema vascular, debe manipularse bajo alta observacion fluoroscdpica de calidad

- No haga avanzar ni retraiga el catéter a menos que el globo esté completamente desinflado.

« Si encuentra resistencia durante la manipuiacion, determine la causa de a resistencia antes de continuar.

« La presién del globo no debe exceder a presion nominal de explosion. La presion nominal de explosion se basa sobre los resultados de las pruebas in vitro. Al menos el 99,9 % de los globos (con un 95 % de confianza), no estallar a su
presion nominal de estallido o por debajo de ella. Se recomienda el uso de n dispositivo de control de presion, para evitar la sobre presurizacion.

* Utilice tnicamente el medio de inflado de globos recomendado. Nunca use aire o cualquier medio gaseoso para inflar el globo.

« Use el catéter antes de la fecha de caducidad en el paguete

8.Precauciones

Antes de la angioplastia, se debe examinar el catéter para verificar la funcionalidad y asegurarse de que sutamafio y la forma son adecuados para el procedimiento especifico para el que se va a utiizar.

- El sistema de catéter debe ser utiizado Gnicamente por médicos capacitados en la realizacion de arteriografia y que hayan recibido la formacion adecuada en angioplastia transluminal percuténea.

+ Considerar el uso de heparinizacion sistémica. Enjuague todos los dispositivos que ingresen al sistema vascular con solucion salina heparinizada estéril o solucion isotonica similar.

« El tamario francés minimo aceptable de la vaina estd impreso en la etiqueta del paquete. No intentes pasar el catéter PTA a través de un introductor de vaina de menor tamafio que el indicado en la etiqueta.
* No esta disefiado para el control preciso de la presion arterial.

9. Informacién de bioseguridad

Tras su uso, todos los componentes utiizados, asi como los materiales de los envases, pueden resultar peligros biologicos potenciales. Manipiilenlos y eliminelos de acuerdo con la préctica médica aceptada y con la legislacion y
reguiaciones aplicables.

10. Informacién de descarte del dispositivo

Desechar en canecalbolsa roja evitando contacto directo con el dispositivo.

11. Informacién de contacto

En caso de requerir informacion adicional, o presentar alguna eventualidad antes, durante, después del uso del dispositivo médicos por favor contactar a su representante de ventas

Elaborado Por: Aprobado Por:

Analista de Calidad Director Técnico




