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Rétulo

Endoprétesis y sistema de colocacién para ducto biliar
XXX
Marca: MEDWORK / FUJIFILM

Stent Biliar / catéter Guia / Sistema de Colocacion / Impulsor / Sistema de Colocacién precargado

Cédigo: PROx-Xx-x060 U
MM/AAAA

Auterizado por la ANMAT PM 1073-331

Importado por; ) MMiAAA
GRIENSU S.A. , E
Julio A. Roca 636 - Pisos 10, 11y 12 C1067ABO

Buenos Aires — Argentina. ®

Fabricade por: E

FUJIFILM Medwork GmbH
Medworkring 1, 91315 Héchstadt Alemania
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso.
Responsable Téanico: Farm. Cynthia Maria Salado Tapia. M.N. 12032
Uso exclusivo a profesionales e institucionas sanitarias

Figura 1. Proyecto de Rétulo,
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INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Rétulo
Razdn Social y Direccién de Fabricante:
FUJIFILM Medwork GmbH
Medworkring 1, 81315 Héchstadt Alemania
Razoén Social y Direccidn del Importador:
GRIENSU S.A.
Julio A. Roca 636 — Piso 11 C1067ABO, Buenocs Aires — Argentina.

Identificacién del Producto:

Producto: Endoprotesis y sistema de colocacién para ducto biliar.

Marca: MEDWORK / FUJIFILM.

Modelos: PRO1-C2-07-05, PRO1-C2-07-07, PRO1-C2-07-09, PRO1-C2-07-11,
PRQ1-C2-07-13, PRO1-C2-07-15, PRO1-C2-07-17, PRO1-C2-07-19, PRO1-C2-
08-05, PRO1-C2-08-07, PRO1-C2-08-08, PRO1-C2-08-11, PRO1-C2-08-13, PRO1-C2-
08-15, PRO1-C2-08-17, PRO1-C2-08-19, PRO1-C2-10-05, PRO1-C2-10-08, PRO1-C2-
10-07, PRO1-C2-10-08, PRO1-C2-10-09, PRO1-C2-10-10, PRO1-C2-10-11, PRO1-
C2-10-12, PRO1-C2-10-13, PRO1-C2-10-14, PRO1-C2-10-15, PRO1-C2-10-17,
PRO1-C2-10-19, PRO1-K1-05-220-35, PRO1-K3-05-220-35, PRO1-P1-08-180,
PRO1-P2-07-180, PRO1-S1-05-210-35, PRO1-81-09-220-35, PRO1-T2-07-05,
PRO1-T2-07-07, PRO1-T2-07-09, PRO1-T2-07-11, PRO1-T2-07-13, PRO1-T2-07-
15, PRO1-T2-07-17, PRO1-T2-07-19, PRO1-T2-08-05, PRO1-T2-08-07, PRO1-T2-
08-09, PRO1-T2-08-11, PRO1-T2-08-13, PRO1-T2-08-18, PRO1-T2-08-17, PRO1-
T2-08-19, PRO1-T2-10-05, PRO1-T2-10-06, PRO1-T2-16-07, PRO1-T2-10-08,
PRO1-T2-10-09, PRO1-T2-10-10, PRO1-T2-10-11, PRO1-T2-10-12, PRO1-T2-10-13,
PRO1-T2-10-14, PRO1-T2-10-15, PRO1-T2-10-17, PRO1-T2-10-19, RO3-C2-08-05,
PRO3-C2-08-07, PR0O3-C2-08-09, PRO3-C2-08-11, PRO3-C2-08-13, PRO3-C2-
08-15, PRO3-C2-08-17, PRO3-C2-08-19, PRO3-C2-10-05, PRO3-C2-10-06, PRO3-
C2-10-07, PRO3-C2-10-08, PRO3-C2-10-09, PRO3-C2-10-10, PRO3-C2-10-11, PRO3-
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C2410-19, PRO3-C2-10-21, PRO3-C2-10-23, PRO3-C2-10-25, PRO3-C3-08-05,
PRO3-C3-08-07, PRO3-C3-08-09, PRO3-C3-08-11, PRO3-C3-08-13, PRO3-C3-
08-15, PRO3-C3—08-17, PRO3-C3-08-19, PRO3-C3-10-05, PRO3-C3-10-06, PRO3-
C3-10-07, PRO3-C3-10-08, PRO3-C3-10-09, PRO3-C3-10-10, PRO3-C3-1 011 , PRO3-
C3-10-12, PRO3-C3-10-13, PRO3-C3-10-14, PRO3-C3-10-15, PRO3-C3-10-17, PRO3-
C3-10-19, PRO3-C3-10-21, PRO3-C3-10-23, PRO3-C3-10-25, PRO3-T2-08-05, PRO3-
T2-08-07, PRO3-T2-08-09, PRO3-T2-08-11, PRO3-T2-08-13, PRO3-T2-08-15, PRO3-
T2-08-17, PRO3-T2-08-19, PRO3-T2-10-05, PRO3-T2-10-06, PRO3-T2-10-07, PRO3-
T2-10-08, PRO3-T2-10-09, PRO3-T2-10-10, PRO3-T2-10-11, PRO3-T2-10-12, PRO3-
T2-10-13, PRO3-T2-10-14, PRO3-T2-10-15, PRO3-T2-10-17, PRO3-T2-10-19,
PRO3-T2-10-21, PRO3-T2-10-23, PRO3-T2-10-25, PRO3-T2-08-05, PROT-T3-08-07,
PRO3-T3-08-09, PRO3-T3-08-11, PRO3-T3-08-13, PRO3-T3-08-15, PRO3-T3-08-17,
PRO3-T3-08-19, PRO3-T3-10-05, PRO3-T3-10-06, PRO3-T3-10-07, PRO3-T3-10-08,
PROB—T3-10-09, PRO3-T3-10-10, PRO3-T3-10-11, PRO3-T3-10-12, PRO3-T3-10-
13, PRO3-T3-10-14, PRO3-T3-10-15, PRO3-T3-10-17, PRO3-T3-10-19, PRO3-T3-
10-21, PRO3-T3-10-23, PRO3-T3-10-25.

Condiciones de Almacenamiento, Conservacién y/o Manipulacién del producto:
{ATENCION! Los instrumentos marcados con este simbolo son para un solo uso

@ y se esterilizan con oxido de etileno.

NO use el instrumento si el envase esiéril esta rasgado o perforado, si no esta

garantizado el cierre hermético o si ha penetrado humedad. Todos los instrumentos de

FUJIFILM medwork deben conservarse en lugar seco y protegido de la luz.
Producto esterilizado por oxido de etileno.

Advertencias y/o precaucién transporte (empaque del Producto Medico)

Simbolo Descripcion

@ No utilizar si el envase esta dariado

Bt HRSEROBAGARA-TNPM#AANMAT
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Responsable Técnico: Farm. Cynthia Maria Salado Tapia. M.N. 12032.
Autorizado por la ANMAT PM 1073-331.
Uso exclusivo a profesionales e instifuciones sanitarias.

Indicaciones de Uso
Los productos de la serie PRO sirven para implantar una endoprétesis de drenaje del

sistema biliar.

Indicaciones generales

Utilice este instrumento exclusivamente para los fines descritos en las presentes
instrucciones.

Un instrumento estéril se puede' utilizar directamente. Antes de utilizar los instrumentos,
compruebe la fecha de cadLlcidad indicada en el envase, ya que los instrumentos estériies
solo se deben utilizar hasta dicha fecha.

Guarde todas las instrucciones de uso en un lugar seguro y facilmente accesible.

Los instrumentos FUJIFILM medwork designados para un solo uso no se deben
acondicionar, reesterilizar ni reutilizar. La reutilizacion, el acondicionamiento o la
reesterilizacion pueden modificar las propiedades del producto y provocar un fallo de
funcionamiento, que a su vez puede implicar una amenaza bara la salud del paciente,
enfermedades, lesiones o incluso la muerte. La reutilizacion, el acondicionamiento o la
reesterilizacion entrafian ademas el riesgo de contaminacién del paciente o del
instrumento, asi como €l riesgo de contaminacién cruzada, inclusive de contagio de
enfermedades infecciosas. La contaminacién del instrumento puede provocar

enfermedades, lesiones o incluso la muerte del paciente.

Instrucciones de uso del catéter guia y del empujador

Cuando utilice un alambre corto, inserte el alambre guia tendido en el extremo distal del
catéter guia y salga del catéter guia en el puerto de alambre guia lateral.

Introduzca el catéter guia en el endoscopio, hasta que la punta distal del catéter.guia
aparezca en el extremo distal del endoscopio. Tras el sondaje correcto se puede inyectar

medio de contrasie a través del catéter guia. Conecte una jeringa a la conexién Luer-Lock

MM, 12037 4
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situada en el conector de compresién proximal e inyecte medio de contraste. Antes de
proceder a ia inyeccion, fije el conector de compresién del catéter guia. Cargue una
endoprotesis adecuada en el catéter gufa retirando el conector de compresion proximal.
Introduzca el empujador y la endoprétesis en el endoscopio mientras fija el catéter guia
con la palanca de Albarran en una posicién estable. Verifique con radioscopia y vision
endoscépica la posicion correcta de la endoprétesis. Extraiga con cuidado el alambre de
guia y el catéter guia (si existe).

Preste atencién de no desplazar el empujador, ya que este mantiene a su vez la
endoprétesis en la posicion correcta. Extraiga a continuacién el empujador dei

endoscopio.

Instrucciones de uso de las endoproétesis y del sistema de colocacion {precargado)
Sitie el alambre de guia endoscopicamente encima de la estenosis, del célculo o de la
lesién. En caso necesario, cargue el sistema introductor con una endoprétesis adecuada.
Dado el caso, retire el rotulo indicador, ajuste la longitud sobresaliente del catéter guia a
sus necesidades y fije el catéter guia enfrente del empujador. Las endoprétesis del calibre
7 Fr se insertan sin catéter guia sobre el alambre de guia.

introduzca el sistema introductor completo sobre el alambre de guia a fravés del canal de
trabajo del endoscopio.

Si utiliza alambres cortos (solo posible con los productos PRO1-K3, PRO1-81-09, PRO3-
C3 y PRO3-T3): Retraiga el mandril detras del Guide Wire Port del sistema de colocacion
(aprox. 2 cm) y fije el mandril a través del capuchdn obturador en -el catéter gula.
Introduzca el alambre de guia por el extremo distal del catéter guia y hagalo salir del
sistema por el Guide Wire Port lateral.

Si utiliza alambres largos: Extraiga el mandril del sistema de colocacion, introduzca el
alambre de guia por el extremo distal del sistema introductor y avancelo hasta que salga
por el capuchén obturador.

Trabajar sin alambre: Deslice el mandril completamente hasta el capuchén obturador.

" Para fagilitar la introduccion de la endoprétesis en el canal de trabajo del endoscopio,
todos los sistemas intrpductores para endoprotesis de FUJIFILM medwork disponen de

una ayuda de introduccién. En cuanto el faldon distal de la endoprotesis entre en el canal

|F-2022-1236286236-A. PM#ZANMAT

SYNTHIZERRD A 4
MA | prestd

Pag a-‘a 5 dem,m. 19937

APODERADA



- | PM-1073-331
t Endoproétesis y sistema de colocacion para

; R ducto biliar
GRIENSU

Legajo N°: 1073.

de trabajo, deslice la ayuda de introduccién sobre el faldén proximal hasta que este
también desaparezca completamente en el canal de trabajo. A continuacion, retraiga la
ayuda de introduccion. Preste atencibn a no introducir la ayuda de introduccion
completamente en el canal de frabajo. Para garantizar un guiado adecuado de la
endoprotesis, avance el juego introductor con la palanca de Albarran abierta mediante
empujones cortos y bajo control radiol6gico hasta que la marca radiopaca del catéter guia
se encuentre por encima de la estenosis.

Al utilizar alambre corto (solo es posible con los productos PRO1-K3, PRO1-51-08,
PRO3-C3 y PRO3-T3): Siempre que el catéter guia este guiado distalmenie sobre el
alambre gufa, la protesis se puede reposicionar. Para ello, retire el sistema de insercion
que se encuentra sobre el alambre guia junto con la protesis precargada y el alambre
guia.

Suelte ahora el conector de compresién del empujador. Deslice la endoprotesis con el
empujador sobre el. catéter guia de posicion estable. Verifique con radioscopia y vision
endoscépica la posicién correcta de la endoproétesis. Extraiga con cuidado el alambre de
guia y el catéter guia (si existe). Preste atencién de no desplazar el empujador, ya que
este mantiene a su vez la endoprétesis en la posicién correcta.

Extraiga-a continuacién el empujador del endoscopio.

Extraiga lentamente los instrumentos del endoscopio para evitar la contaminacion del
paciente y de los usuarios con sangre y otros liquidos corporales y el peligro de infeccién

asociado.

Una vez finalizada la intervencion
Los instrumentos de un solo uso deben eliminarse junto con el envase de acuerdo con las
directivas hospitalarias y administrativas vigentes y de acuerdo con las disposiciones

legales aplicables.

Precauciones y advertencias
» Para asegurar una exploracion sin problemas, el diametro del canal de trabajo del
endoscopio y el diametro del instrumento deben ser compatibles entre si.

8
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« Después de sacar los instrumentos del envase, compruebe que funcionen
correcta” mente y que no presenten dobleces, roturas, superficies rugosas o
bordes cortantes o salientes.

« Si detecta defectos en los instrumentos o estos no funcionan correctamente, NO
los utilice e informe a la persona de contacto pertinente del servicio externo o a
nuestra delegacion.

« Todas las personas que operen o usen dispositivos médicos deben comunicar
todos los eventos adversos graves relacionados con el producto al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que estén ubicados el usuario y/o
el paciente. _

« |ATENCION! Recomendamos insertar las endoprotesis FUJIFILM medwork con
los juegos de introduccion para endoprétesis FUJIFILM medwork, lo que garantiza
una compatibilidad optima de todos los componentes,

« Compruebe si los faldones de las endoprétesis se despliegan completamente.

« Durante el uso, tenga en cuenta el diametro del alambre de guia recomendado en
la etiqueta del producto. Si fuese necesario un tratamiento de larga duracion con
endoprotesis, se debera comprobar en intervalos de 3 meses si se debe sustituir la
endoproétesis. _

« Esta endoprétesis no esta prevista para ser utilizada como implante permanente.

« Retire las endoprétesis con sumo cuidado para evitar lesiones.

Contraindicaciones
Las contraindicaciones para la serie PRO cormresponden a las contraindicaciones

especificas para la colangiopancreatografia retrégrada endoscépica

~—SRIENSU S.A,
AARIA C. BESTOSG ARTACEUT I
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2022-123628626-APN-INPM#ANMAT

Referencia;: GRIENSU S.A. rétul os e instrucciones de uso

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 16 de Noviembre de 2022

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.11.16 07:31:56 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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