Endomedical MICROCATETER CORONARIO Fecha 03/26
S.R.L.

Insumos Médicos | ROtulo e U segun Disp. N° Disposicion 64/25 Rev.0

MODELO DE ROTULO

INSIGHT LIFETECH CO., LTD
Zone E, 3rd Floor, Building 3, Tinwe Business Park, No. 6 Llufang Road,
Baoan District, 518000 Shenzhen, REPUBLICA POPULAR CHINA

Fabricante

ENDOMEDICAL SRL - Sargento Cabral 506, PB Y SUBSUELO, ROSARIO,
Importador | PROVINCIA DE SANTA FE

Direccion Técnica: Farm. Maria Victoria Cozzi M.P.: 2194

Nombre |\ 1 cROCATETER CORONARIO
generico

Marca INSIGHT LIFETECH
Microcatéter de uso unico TrueCross™

03-19F135-01 OJ
03-19F150-01 OJ
Modelo 03-21F135-01

03-21F150-01 [

03-21F165-01 [
Lote: Vencimiento: AAAA/MM

Advertencias, precauciones, almacenamiento, conservacién, manipulacién

AN mm QO ®

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por ANMAT: PM-2719-34
Modelo de Rétulo

IF-2026-55904613-APN-INPM#ZANMAT
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Indicaciones del

Roétulo

Razon Social y Direccion del Fabricante:

INSIGHT LIFETECH CO., LTD

INSTRUCCIONES DE USO

Zone E, 3rd Floor, Building 3, Tinwe Business Park, No. 6 Llufang Road, Baoan District,

518000 Shenzhen, REPUBLICA POPULAR CHINA

Razon Social y Direccion del Importador:
ENDOMEDICAL S.R.L
Sargento Cabral 506, PB Y SUBSUELO, ROSARIO, PROVINCIA DE SANTA FE

Identificacion del Producto:

Producto: Microcatéter Coronario

Marca: INSIGHT LIFETECH
Modelos: Microcatéter de uso Unico TrueCross™: 03-19F135-01, 03-19F150-01, 03-
21F135-01, 03-21F150-01, 03-21F165-01

Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Médico)

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion
f/i§ No exponer a la luz No exponer a lluvia
o solar

Director Técnico: Farm. Maria Victoria Cozzi M.P.: 2194.
Numero de Registro del Producto Médico: ANMAT PM 2719-34.

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Finalidad de uso

Este producto esta disefado para apoyar y facilitar la colocacién de guias en la vasculatura

coronaria y puede utilizarse para el intercambio de las mismas. También esta disefiado para

la administraciéon de medios de contraste en la vasculatura coronaria durante la intervencion.

Modelos
9 ext. @ ext. de la
Modelos @ ext. Distal . Longitud efectiva
proximal Punta
1.9F 2.6F 1.5F
03-19F135-01 135cm
(0.64mm) (0.87mm) (0.50mm)
| E-2026-55004613-APN-INPM#A
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1.9F 2.6F 1.5F
03-19F150-01 150cm
(0.64mm) (0.87mm) (0.50mm)
21F 2.7F 1.5F
03-21F135-01 135cm
(0.71mm) (0.91mm) (0.50mm)
21F 2.7F 1.5F
03-21F150-01 150cm
(0.71mm) (0.91mm) (0.50mm)
2.1F 2.7F 1.5F
03-21F165-01 165cm
(0.71mm) (0.91mm) (0.50mm)

Poblacion objetivo
El microcatéter TrueCross™ de un solo uso esta indicado para pacientes con enfermedad

arterial coronaria que requieren angiografia transluminal percutanea y/o intervencion.

Usuarios previstos
El dispositivo debe ser utilizado por un médico o radidlogo intervencionista cualificado y con
experiencia, debidamente capacitado en técnicas de intervencién y que haya comprendido

completamente las instrucciones de uso.

Contraindicaciones

o Pacientes considerados no aptos para el procedimiento: mujeres embarazadas o con
riesgo de embarazo, o pacientes con enfermedades mentales;

e Pacientes con arritmia grave;

e Pacientes con infeccion sistémica grave;

e Pacientes con trastornos graves de la coagulacion;

e Pacientes con lesion del tronco coronario izquierdo o calcificacion avanzada no
protegida por un bypass o circulacién colateral;

e Pacientes con insuficiencia cardiaca grave, descompensada, congestiva o disnea
que les impida permanecer en decubito supino durante la angiografia;

e Pacientes con antecedentes de angioplastia coronaria o reemplazo valvular cardiaco.

Posibles complicaciones
A continuacién se enumeran algunas posibles complicaciones, entre las que se incluyen,
entre otras:

« Infarto cerebral,
« Accidentes cerebrovasculares, |F-2026-55904613-APN-INPM#ANMAT
3
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* Isquemia miocardica,

* Angina inestable,

» Infarto agudo de miocardio,

» Enfermedades cardiacas,

» Complicaciones hemorragicas,

» Complicaciones isquémicas cardiovasculares,

» Isquemia vascular,

* Isquemia cerebral,

* Arritmia, incluyendo fibrilacion ventricular,

* Alergia,

* Hipotension/hipertension,

» Fistula arteriovenosa, vasoespasmo,

 Fiebre,

* Bradicardia/palpitaciones,

* Embolia pulmonar,

« Insuficiencia renal,

« Escalofrios,

« Embolia vascular (aeroembolia, embolia tisular, trombo),

* Hematoma en la regién de la arteria femoral/otro hematoma,

e Infeccion,

» Lesién vascular (p. €j., Fractura, perforacion, rotura),

» Embolia/trombo/oclusién arterial,

* Aneurisma/pseudoaneurisma arterial
Cualquier incidente grave que ocurra en relacion con el microcatéter TrueCross de un solo
uso debe notificarse al fabricante o representante del mismo y a la autoridad competente en

su localidad.

Advertencias:
¢ No modifique el producto bajo ninguna circunstancia. El uso de un producto
modificado puede dafiar los vasos sanguineos.
¢ No lo use fuera de las indicaciones autorizadas. Este producto no esta disefiado para
su uso en el sistema cerebrovascular.
e Este producto esta esterilizado con 6xido de etileno y es de un solo uso. No lo vuelva
a esterilizar ni reutilizar, ya que podria comprometer su esterilidad, biocompatibilidad

|F-2026-55904613-APN-INPMAZANMAT
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e integridad funcional. No lo use si el envase o el producto estan dafiados. Abra el
envase justo antes de usarlo para evitar riesgos.

e Use el producto antes de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. El producto
caducado puede causar infecciones. La vida util es de 2 afios. Consulte la etiqueta
para conocer la fecha de fabricacién y la fecha de caducidad.

o Este producto debe ser utilizado por un médico cualificado y con experiencia,
debidamente capacitado en técnicas de intervencion y que haya comprendido
completamente estas instrucciones.

o Asegurese de la compatibilidad con otros dispositivos y de que no se detecte
resistencia al pasarlo a través de ellos.

e No manipule la llave del catéter guia cuando el microcatéter esté insertado en el
catéter guia provisto de una llave. Esto podria dafar el microcatéter o la guia.

e Sidetecta una resistencia inusual, detenga la manipulacion del producto y determine
la causa en lugar de avanzarlo o retirarlo a la fuerza. Retire todo el sistema de catéter
con cuidado para evitar complicaciones. Si continia manipulando sin resolver el
problema, podria dafar o fracturar el producto, lesionar los vasos sanguineos o
provocar la rotura de la punta.

e Cuando el producto esté doblado o retorcido, no aplique una fuerza de rotacion
excesiva. No inserte la guia a la fuerza ni la avance rapidamente, ya que podria
dafarse o romperse el producto, o perforar los vasos sanguineos.

o Reemplace el producto si se atasca o se dafia durante el procedimiento. Los dafios
incluyen, entre otros, flexiéon, torsion y reduccion del recubrimiento de polimero
hidrofilico.

o Al realizar el procedimiento diagndstico, no utilice alcohol etilico, solucion de
gluconato de clorhexidina ni soluciones similares, ni solas ni combinadas. No utilice
estos agentes para sumergir o limpiar el producto, ya que podrian dafarlo, disolverlo
o hincharlo, pues esto podria disminuir significativamente su lubricidad.

e La insercion y extraccion repetidas del producto pueden provocar abrasién del
recubrimiento de polimero hidrofilico, danos en los vasos sanguineos y un mayor
riesgo de que la punta quede atrapada.

e Al inyectar medios de contraste con un inyector automatico, la presion maxima de
inyeccion no debe superar los 300 psi, ya que el producto podria dafarse.

e El producto no es apto para la infusion de medicamentos. No utilice medios de

contraste oleaginosos.
|F-2026-55904613-APN-INPM#ANMAT
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e Antes de aplicar el medio de contraste, asegurese de que el producto insertado no
esté doblado, anudado, retorcido ni obstruido. No aplique el medio de contraste con
un inyector automatico si el producto esta doblado u obstruido.

o El medio de contraste debe aplicarse bajo fluoroscopia de alta definicion. Asegurese
de que el medio de contraste se infunda desde la punta del inyector. Detenga la
inyeccion y reemplace el producto si se presenta una resistencia anormal en el

inyector que impide la inyeccion.

Precauciones

e Se recomienda utilizar este producto Unicamente en un centro médico con capacidad
para realizar una cirugia de bypass coronario de emergencia con prontitud. Si la
cirugia de emergencia no se realiza con prontitud cuando sea necesaria, por ejemplo,
en caso de una lesién accidental del paciente durante un procedimiento con este
producto, en el peor de los casos, podrian producirse eventos adversos
potencialmente mortales.

e Se debe realizar una evaluacién completa y un examen preoperatorio a los pacientes
antes de la intervencion. Administrar la terapia anticoagulante adecuada cuando sea
necesario.

e Lea toda la documentacion que acompana a los dispositivos que se utilizaran junto
con este producto y cumpla con las instrucciones, precauciones y advertencias.

o Elija un catéter guia compatible (=4F) y una guia metalica (0,014").

e El producto debe utilizarse inmediatamente después de abrir el envase. Tras tomar
las medidas preventivas contra la infeccion, deseche el producto como residuo
meédico de acuerdo con la legislacion local aplicable o la practica médica vigente.

e Al irrigar la luz con solucion salina heparinizada, cambie el producto si encuentra
resistencia anormal o si el liquido no sale por la punta.

o Inserte o retire el producto lentamente. Si necesita reemplazar la guia metalica
mientras el producto esta insertado, inserte la nueva guia metalica con precaucion
para evitar danar la parte curva del producto.

o Asegurese de que la guia metélica esté adelantada con respecto al producto antes
de cualquier manipulacién; de lo contrario, podria danar o perforar los vasos
sanguineos, asi como el producto.

e Confirme la posicion de la punta radiopaca mediante fluoroscopia de alta definicion.

Antes y durante el procedimiento, observe y manipule el producto con cuidado para
evitar dafios, dobleces o torsiones. |F-2026-55904613-APN-INPM#ANMAT
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e Preste especial atencién cuando el producto pase a través del catéter. Areas
estendticas, lesiones calcificadas severas, puntales de stent y vasos mas estrechos
que el producto. La abrasién puede provocar dafos o fracturas en el producto, asi
como dafos y perforacion vascular.

o Gire el producto al insertarlo, retirarlo y al pasarlo por areas estendticas. No gire el
catéter en la misma direccion, ni en sentido horario ni antihorario, mas de 5 vueltas
consecutivas. Si siente 0 sospecha resistencia al girar el catéter, no continte girando,
incluso si no ha alcanzado el limite de 5 vueltas.

e Mientras libera regularmente la torsibn acumulada del catéter, sujete siempre el
conector con una mano y gire el catéter con cuidado. No sujete el conector con ambas
manos para evitar que el catéter gire continuamente (preste atencién a la frecuencia
de giro).

e Al usar un conector en Y, evite apretar excesivamente el producto con la valvula
hemostatica y operar con el conector en Y demasiado apretado. Si la valvula
hemostatica impide el movimiento del producto, ajustela o reemplacela.

e Antes de la inyeccion, lea las Instrucciones de uso del producto. Utilice el medio de
contraste y siga las instrucciones, precauciones y advertencias especificadas.

e Utilice un inyector automatico con un tubo de extension para la inyeccion del medio
de contraste.

o Utilice solucidn salina heparinizada para enjuagar completamente la luz del producto,
especialmente después de la inyeccion.

e Al insertar o cambiar el producto, utilice solucion salina heparinizada para enjuagar
la luz del catéter guia y del sistema de microcatéter de forma consecutiva.

e El producto esta recubierto con un polimero hidrofilico. Utilice solucion salina
heparinizada para enjuagar la superficie y la luz del producto continuamente durante

el procedimiento para mantener su lubricidad.

Instrucciones de Uso
1. Preparacion del microcatéter
1. Abra el paquete con técnica aséptica y extraiga el tubo soporte que contiene el
microcatéter del envase estéril.
2. Retire el microcatéter del tubo soporte y coldéquelo en un recipiente con solucion

salina heparinizada. IF-2026-55904613-APN-INPMZANMAT
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3. Utilice una jeringa para irrigar y llenar la luz del catéter con solucién salina

heparinizada.

2. Insercién del microcatéter
A. Instrucciones de uso como catéter de infusion

1. Inserte una guia adecuada, indicada en la etiqueta del envase, en el microcatéter y
avancela con precaucion.

2. Inserte el catéter guia en el vaso sanguineo del paciente segun el procedimiento de
cateterismo estandar.

3. Inserte el microcatéter y la guia como una unidad en el catéter guia, que ya se
encuentra insertado en el vaso sanguineo del paciente, a través del conector en Y.
Avance el microcatéter y la guia hasta que el extremo distal del catéter guia sea
visible mediante fluoroscopia.

4. Después de aflojar la valvula hemostatica del conector en Y, si una zona estendética
dificulta el paso del microcatéter o si no se obtiene suficiente soporte con la guia, fije
firmemente tanto la guia como el catéter guia. A continuacion, avance lentamente el
microcatéter sobre la guia y observe el movimiento de la punta radiopaca para
confirmar si atraviesa la zona estendtica.

5. Retire la guia antes de la inyeccion del medio de contraste. Conecte
(a) el inyector automatico al conector para la inyeccion angiografica de medios de
contraste que, segun las instrucciones de uso del fabricante o la practica clinica, sean
aptos para la infusién mediante inyeccion automatica; o
(b) una jeringa al conector para la inyeccién manual de medios de contraste.

6. Sise prevé la adhesion de trombos durante el procedimiento, conecte el conector en
Y al conector e inyecte solucién salina heparinizada desde el puerto del conector en
Y con una jeringa, o conecte una bolsa presurizada con solucion salina heparinizada
para goteo continuo y asi evitar que el trombo se adhiera al microcatéter.

7. Retire el microcatéter inmediatamente y deséchelo como residuo médico, respetando
las politicas locales de eliminacion y los controles de infeccién, una vez finalizado el

procedimiento.

B. Instrucciones de uso como catéter de soporte
1. Inserte una guia compatible a través del conector y alinee la punta de la guia con la
punta del microcatéter. Si se inserta la guia a través de la punta del microcatéter, se

debe tener cuidado de no danarlo. |E-2026-55904613-APN-INPM#ANMAT
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2. Afloje la valvula hemostatica del conector en Y conectado al catéter guia e inserte el
microcatéter.

3. Avance el microcatéter bajo fluoroscopia hasta que alcance de 2 a 3 cm distal a la
punta del catéter guia. Continue avanzando el microcatéter bajo fluoroscopia hasta
que se aproxime a la zona estendtica. Avance la guia con cuidado hasta que
sobrepase la zona objetivo. Siga avanzando la guia lo mas distalmente posible dentro
del vaso sanguineo y, una vez colocada, verifique su posicion mediante imagenes
del catéter guia. Es necesario verificar la posicion de la guia mediante imagenes
desde multiples angulos para confirmar que se encuentra correctamente insertada
en el vaso sanguineo objetivo.

4. Sujete firmemente la guia y el catéter guia tras aflojar el conector en Y. A
continuacién, avance gradualmente el microcatéter sobre la guia hasta que la punta
haya atravesado la zona estendtica, utilizando la punta radiopaca del microcatéter
como guia.

5. Retire el microcatéter inmediatamente y deséchelo como residuo meédico, respetando

las normas locales de eliminacion y los controles de infeccion tras el procedimiento.

3. Retirada del microcatéter
1. Afloje la valvula hemostatica del conector en Y mientras retira el microcatéter.
2. Apriete la valvula hemostatica del conector en Y tras retirar el microcatéter y examine

la posicion de la guia mediante fluoroscopia.

Beneficios Clinicos

Se espera que el microcatéter de un solo uso TrueCross aporte los siguientes beneficios
a los pacientes:

o Facilitar el éxito del tratamiento intervencionista de lesiones coronarias complejas;

o Favorecer el prondstico a largo plazo al facilitar el procedimiento de intervencion

coronaria.

Rendimiento

Diametro exterior maximo del alambre guia | 0,014" (0,36 mm)

Diametro interior minimo del catéter guia 0,041" (1,05 mm)

Presién maxima de inyeccion 2067 kPa (300 psi)

Resistencia maxima a la traccion Resistencia a la traccion de la punta: 23 N

IF-2026-55904613-APN-INPM#ZANMAT
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Resistencia a la traccion entre el cuerpoy el | >5 N
conector

Condiciones de Almacenamiento
Este producto debe almacenarse en un lugar interior limpio, seco, ventilado, a la sombray a
temperatura ambiente. Evitar dafios, luz solar directa, lluvia y nieve. Esta prohibido

transportarlo junto con productos toxicos o con olores desagradables.

Simbologia Utilizada
Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion

Fecha de Fabricacién Fabricante Legal

@ No lo use si el paquete iﬂf Precaucion

esta abierto o danado

. . 72\ Diametro interno minimo del
REF Numero de Referencia (&) catéter guia
. AT . L. . .,
LOT Numero de Lote le,5) Presion maxima de inyeccion
STERILEIEO Esterilizado con Oxido de -1-—3 Diametro exterior maximo del
Etileno WreOD. alambre guia

Fecha de Caducidad

Sistema de barrera estéril
O individual con embalaje
protector en el interior.
® No reutilizar No reesterilizar

14
e No exponer a la luz solar Consulte el manual de
.451:\ directa instrucciones.

% No pirégeno T Mantener Seco

I
J \.!_.{)’{ /
SR L ™ ':..i'l'"'l'_,.i""-'- F,
LALOYE PR EUTIE &
¥ 5 gt I04
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-55904613-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Junio de 2026

Referencia: Rotulo y Manua de instrucciones - 77421

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.06.05 10:26:39 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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