resultados

Scoring significa




Maximiza
la ganancia.
Minimiza
el riesgo.

El catéter de baldn de angioplastia AngioSculpt PTA
ofrece 360 ° de dilatacidn precisa y eficaz. La tecnologia
AngioSculpt aporta una combinacién unica de dilatacion
controlada y exacta (1,2) y seguridad predecible del
dispositivo.



Scoring es sinohimo
de resultados’.

Vea las ventajas Unicas de la tecnologia del baldn de angioplastia AngioSculpt

Precision

Anclaje de los
filamentos

Minimo deslizamiento

e Los filamentos de Scoring
rectangulares mantienen
el dispositivo fijo en su sitio

¢ La ausencia de deslizamiento
(efecto pepita de melén) del
dispositivo implica un menor
riesgo de lesionar el tejido
sano'?

Fuerza de Scoring
aproximada de
15 a 25 veces superior

Mayor fuerza de dilatacion

¢ Los filamentos estan disefiados
para maximizar la expansion,
con una fuerza aproximada de
15 a 25 veces mayor de
un balén convencional®

e Los elementos helicoidales de
nitinol de AngioSculpt crean
una ampliacién luminal inicial
uniforme

Seguridad

Fuerza tras el Scoring
aproximadamente
igual

Baja tasa de diseccion

e Después del Scoring, las fuerzas
exteriores son equivalentes a
las de un balén convencional

® Baja tasa de diseccién
y minimas perforaciones'?

* Baja tasa de colocacion
de stents adyuvante'?

e Cero (0) disecciones de flujo-
[limitantes**



Tecnologia avanzada.
Beneficios clinicos comprobados.

Scoring circunferencial a lo largo de toda la zona tratada

AAngioSculpt cuenta con un elemento compuesto por nitinol preparado en una uniformidad helicoidal, lo que lleva a
una angioplastia uniforme y una dilatacién que es segura, predecible y precisa. Es el Unico balén largo que ofrece las
ventajas exclusivas de AngioSculpt:

o Elemento de marcado liso electropulido, dilatacidn predecible, baja tasa de diseccién y sin deslizamiento
significativo del dispositivo.'?

e Amplio rango de trabajo (de 2 hasta 20 atm) que permite al médico adaptar el dispositivo al tamafo del vaso*

e Desinflado rdpido y correcto replegado del balén gracias a la hélice de nitinol lo cual permite recruzar la lesién multiples
veces

*Consulte el etiquetado del producto, incluidas las instrucciones de uso, para
seleccionar el tamafo de dispositivo adecuado.



AngioSculpt esta disponible en los

siguientes tamanos:

i 200 mm ‘
——— S
100 mm ‘
% ——— \k
Cuadro de distensibilidad
Presion (atm)

Ea"l';im e ) 4 0 12 14 16 18 20 22

2,0 x 40 1,86 1,90 2,03 2,07 210 214 217 220 2,23

2,0 x 100 1,80 1,85 1,99 203 206 210 213 - -

2,5 x 40 224 2,31 2,52 257 261 265 268 272 2,76

2,5x 100 2,26 2,32 2,50 2,555 2,60 264 268 - .

3,0 x 40 2,57 2,67 3,00 3,07 3,12 3,16 320 324 -

3,0 x 100 2,70 2,78 3,05 3,12 320 328 337 - -

3,5 x 40 3,06 3,19 355 361 367 373 379 - -

3,5 x 100 3,15 3,25 355 3,59 366 372 378 - -

4,0 x 20 3,52 3,69 4,03 4,10 4,16 423 429 - -

4,0 x 40 352 3,67 4,02 4,09 416 422 - - -

4,0 x 100 3,60 3,76 417 425 432 440 447 @ - -

4,0 x 200 3,65 3,80 419 427 - . - - -

5,0 x 20 425 4,48 505 514 523 533 541 - -

5,0 x 40 423 4,55 509 519 529 542 - - .

5,0 x 100 4,43 4,60 505 513 520 528 - - -

5,0 x 200 457 4,77 530 542 - - . - -

6,0 x 20 512 542 6,06 6,16 627 637 - - -

6,0 x 40 536 5,57 6,07 6,17 626 635 - 5 -

6,0 x 100 542 5,62 6,17 627 636 644 - . -

6,0 x 200 543 5,68 631 645 - - - s -

7,0 x 40 621 6,46 713 727 741 - - - -

8,0 x 40 6,86 7,22 8,19 840 860 - - - -

I Presién nominal

Presion de estallido




Informacion para pedidos

Ndmero Diametro  Longitud Longitud Compatibilidad Tamafio
del del del catéter delaguia del
balén balén intro-
(mm) (mm) ductor

(Fr)

2155-2040 2 40 155 .014" SF

2216-20100 2 100 155 .014" 6F

2155-2540 25 40 155 .014" 5F

2216-25100 25 100 155 .014" 6F

2155-3040 3 40 155 014" 5F

2216-30100 3 100 155 .014" 6F

2155-3540 35 40 155 .014" 5F

2216-35100 35 100 155 .014" 6F

2076-4020 4 20 137 .018" 6F

2092-4040 4 40 90 .018" 6F

2076-4040 4 40 137 .018" 6F

2290-40100 4 100 90 .014" 6F

2237-40100 4 100 137 .014" 6F

2249-40200 4 200 137 .014" 6F

2076-5020 5 20 137 .018" 6F

2092-5040 5 40 90 .018" 6F

2076-5040 5 40 137 .018" 6F

2290-50100 5 100 90 .014" 6F

2237-50100 5 100 137 .014" 6F

2249-50200 5 200 137 .014" 6F

2105-6020 6 20 50 .018" 6F

2092-6020 6 20 90 .018" 6F

2076-6020 6 20 137 .018" 6F

2105-6040 6 40 50 .018" 6F

2092-6040 6 40 90 .018" 6F

2076-6040 6 40 137 .018" 6F

2290-60100 6 100 90 .014" 6F

2237-60100 6 100 137 .014" 6F

2249-60200 6 200 137 .014" 6F

2332-7040 7 40 50 .018" 6F

2333-7040 7 40 90 .018" 6F

2334-7040 7 40 137 .018" 6F

2332-8040 8 40 50 .018" 6F

2333-8040 8 40 90 .018" 6F

2334-8040 8 40 137 .018" 6F
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Disponibilidad del pais
Producto sujeto a disponibilidad en el pafs.
Péngase en contacto con su representante de Philips.

Lea siempre las etiquetas y siga las instrucciones de uso.

Resumen de la seguridad y eficacia - Catéter
para ATP

r el texto comple

Para o Je uso del pr

Precaucion:

Para uso exclusivo de profesionales médicos. Indicaciones

El catéter balén de Scoring para ATP AngioSculpt esta indicado para la
dilatacién de lesiones en las arterias iliacas, femorales, iliofemorales, popliteas
y infrapopliteas, asi como para el tratamiento de lesiones obstructivas de
fistulas arteriovenosas nativas o sintéticas de diélisis. El catéter no debe
utilizarse en vasculatura coronaria o neurovasculatura.

Contraindicaciones

No se conoce ninguna contraindicacién para los procedimientos de
angioplastia transluminal percutanea (ATP).

Advertencias

Este dispositivo estd indicado para utilizarse en un solo paciente. No
reesterilizar ni reutilizar, ya que ello podria perjudicar el rendimiento

del dispositivo y producir un riesgo de reesterilizacién inadecuada y
contaminacion cruzada. El didmetro de inflado del balén debe ser similar

al didmetro del vaso, justo en posicién proximal y distal a la estenosis, a fin
de reducir los posibles dafios en el vaso. Cuando el catéter introduzca en el
sistema vascular, debera manipularse bajo observacién fluoroscépica de alta
calidad. No introduzca ni retraiga el catéter a menos que el balén se haya
desinflado por completo mediante aspiracion. Si se nota resistencia durante
la manipulacién, determine la causa de la resistencia antes de continuar. La
presién del balén no debe exceder la presion de estallido (RBP, rated burst
pressure). Consulte la etiqueta del producto para obtener informaciéon
especifica del dispositivo. La RBP se basa en los resultados de ensayos in
vitro. Al menos el 99,9 % de los balones (con un nivel de confianza del

95 %) no estallara a su valor de RBP o por debajo de éste. Se recomienda
utilizar un dispositivo de monitorizacidn de la presidn para evitar el exceso
de presurizacion. Utilice Unicamente el sistema de inflado recomendado.
Nunca utilice aire ni ninglin medio gaseoso para inflar el balén. Proceda

con precaucién cuando utilice el catéter AngioSculpt en un stent metalico
no recubierto o en un stent liberador de farmaco recién desplegado. El
catéter AngioSculpt no ha sido probado en la postdilatacién de stents o en
lesiones distales a stents recién desplegados en estudios clinicos. Los ensayos
de laboratorio no mostraron ningun riesgo afiadido durante la insercién o
extraccion del catéter AngioSculpt a través de stents (no idand las celdas de los
stents, ni quedd retenido, sufrié dafios el propio catéter AngioSculpt). Utilice el
catéter antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Precauciones

Es necesario comprender completamente los principios, las aplicaciones
clinicas y los riesgos asociados con la ATP antes de usar este producto. No se
recomienda utilizarlo en ningun otro procedimiento distinto a los indicados

en estas instrucciones. No se recomienda utilizar el dispositivo en lesiones que
puedan exigir presiones de inflado superiores a las recomendadas para este
catéter. No usar si el envase esta abierto o danado. Antes de la angioplastia,
debe examinarse el catéter para verificar la funcionalidad y la integridad del
dispositivo y para asegurarse de que su tamafo y longitud sean adecuados para
el procedimiento especifico para el que se va a utilizar. Deben administrarse
anticoagulantes, antiagregantes plaquetarios y vasodilatadores adecuados

al paciente durante el procedimiento y después del procedimiento, segun el
protocolo del centro para angioplastia periférica de arterias similares. Haga
pasar el catéter AngioSculpt a través del introductor del tamafo recomendado,
o a través de un catéter guia del tamano minimo indicado en la etiqueta del
producto.

Efectos adversos

Posibles efectos adversos que incluyen, pero no se limitan a lesiones
vasculares como: diseccidn, perforacién, rotura, espasmo o fistula
arteriovenosa; infeccidn/sepsis; reacciones a farmacos; reacciones alérgicas
al contraste; reestenosis/oclusién de la arteria dilatada; embolia; trombo;
hipertensién/hipotension; hemorragia; hematoma; pseudoaneurisma;
necesidad de transfusién de sangre; reparacién quirtrgica de acceso
vascular; ausencia de reflujo o reflujo lento del vaso tratado.

Los productos estan sujetos a la disponibilidad del pais. Pdngase en contacto con su representante de ventas local
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