ROTULO

Alambre guia hidrofilico

Lepu Medical Technology (Beijing) Co., Ltd.

PADRSRr No. 37, Chaogian Rd. Changping District
102200 Pekin
CHINA

Importador Evermed S.R.L

Avda Combatientes de Malvinas 3168,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Alambre guia hidrofilico

Modelo: XX

Marca: Lepu Medical

PRODUCTO ESTERIL PARA UN SOLO USO
N° lote: XXXXX

Fecha de fabricacion: XX/XXXX

Almacenamiento: Debe almacenarse en un lugar limpio, seco, con sombra y bien
ventilado, sin gases corrosivos, con una humedad relativa inferior al 80 % y una
temperatura entre -10 °C y 40°C.

Forma de presentacién: Envasado individualmente en caja por 100 unidades

Método de esterilizacién: Oxido de etileno

Vida atil: 3 anos.

Directora Técnico: Director Técnico: Maria Gabriela Theriano - M.N.: 11.706
"Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias "

Autorizado por la ANMAT 1999-88
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1

Razén social y direccion del fabricante
Lepu Medical Technology (Beijing) Co., Ltd.
No. 37, Chaogian Rd. Changping District
102200 Beijing

CHINA

Razén social y direccion del Importador

Evermed S.R.L
Avda Combatientes de Malvinas 3168,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Alambre guia hidrofilico
Producto estéril para un solo uso
Modelo:

HST-J35180
HST-J135300
SD-A18150
SD-A18180
SD-A18220
SD-A18260
SD-A25150
SD-A25180
SD-A32150
SD-A32180
SD-A32260
SD-A35150-10
SD-A35150-50
SD-A35150-80
SD-A35180
SD-A35180-10
SD-A35220
SD-A35260
SD-A35260-10
SD-A35300
SD-A38150
SD-A38150-10
SD-A38180
SD-A38220
SD-A38260
SD-J35150
SD-518150
S$D-518180
SD-518260

SD-525150
SD-525180

SD-525260 X
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SD-535150
SD-535150-10
SD-535150-50
SD-535150-80
SD-535180
SD-535180-10
SD-$35220
SD-535260
SD-535260-10
SD-538150
SD-538150-10
SD-538180
SD-538260
SP-A35150
SP-A35180
SP-S35150
SP-535180
ST-A18150
ST-A18260
ST-A25150
ST-A25180
ST-A25260
ST-A35150
ST-A35150-10
ST-A35180
ST-A35180-80
ST-A35260
ST-A38150
ST-A38180
ST-A38260
$T-525150
ST-525260
ST-535150
ST-S35180
ST-535260
§T-538150
ST-538180
SD-A25260
SD-A35150
SD-J35180

Marca: Lepu Medical
Almacenamiento:

Debe almacenarse en un lugar limpio, seco, con sombra y bien ventilado, sin gases
corrosivos, con una humedad relativa inferior al 80 % y una temperatura entre -10 °C y 40°C.

Forma de presentacién: Envasado individualmente en caja por 100 unidades.

Método de esterilizacién: Oxido de etileno

Director Técnico: Director Técnico: Maria Gabriela Theriano - M.N.: 11.706
"Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias "

Autorizado por la ANMAT PM 1999-88
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3.2

Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

(Los productos deberan ofrecer las prestaciones que les haya atribuido el fabricante y deberan
desempefiar sus funciones tal y como especifique el fabricante)

Uso Previsto

El alambre guia hidrofilico esta disefiada para dirigir un catéter a las arterias coronarias
deseadas durante un procedimiento de diagnostico o intervencion.

Efectos secundarios no deseados
No se conoce ningln efecto secundario para los alambre guia hidrofilico

33

Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos meédicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura

Accesorios, adaptadores y otros dispositivos o equipos destinados a usarse en combinacion
con el sistema del dispositivo.

1. Introductor arterial
2. Cateter angiografico
3. Catéter guia

3.4

Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estéa bien instalado
y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que
efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los
productos médicos

INSTRUCCIONES DE USO

+ Saque el alambre guia hidrofilico y la bobina de alambre del paquete.

* Inyecte solucién salina fisiolégica heparinizada en la bobina de alambre a través del
conector de la bobina con una jeringa para garantizar que la guia hidrofilica pueda
deslizarse suavemente dentro de ella.

*Retire el alambre guia hidrofilico de la bobina del alambre e inspeccione el alambre
antes de usarlo para verificar que esté lubricado. Si la guia hidrofilica no se puede
retirar facilmente de la espiral, inyecte méas solucion salina fisiolégica heparinizada en
la espiral y vuelva a intentarlo.

» El alambre guia hidrofilico puede deslizarse completamente dentro del catéter o
deslizarse hacia afuera debido a su baja friccién de deslizamiento.
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- Mantenga al menos 5 cm de la longitud extendida del cable fuera del conector del
catéter durante la introduccion.

3.5

La informacién (til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico

. Un ajuste apretado entre el dispositivo en cuestion y los dispositivos auxiliares puede
exacerbar las fuerzas de friccion durante el uso, lo que podria contribuir a una pérdida
imprevista del recubrimiento, como por ejemplo, descamacion, delaminacion o
desprendimiento, lo que podria provocar dafios al vaso, corte del alambre guia hidrofilico, y
liberacién de fragmentos de plastico del alambre guia hidrofilico. Es posible que sea
necesario retirar del recipiente dichos trozos o fragmentos del alambre.

. El alambre guia hidrofilico debe usarse inmediatamente después de abrir el paquete y
desecharse de manera segura y adecuada después de su uso, siguiendo las regulaciones
locales para el manejo de desechos médicos. La eliminacién del alambre guia debe tener
en cuenta los riesgos de infeccion o microbios.

. La guia debe utilizarse bajo guia fluoroscépica. El médico debe seguir las precauciones
y/o advertencias de fluoroscopia para garantizar la seguridad del uso del dispositivo
asociado con la fluoroscopia tanto para los pacientes como para los operadores clinicos.

. Manipule el alambre guia hidrofilico lenta y cuidadosamente en el vaso mientras confirma
el comportamiento y la ubicacién de la punta del alambre bajo fluoroscopia. La
manipulacién inadecuada de la guia hidrofilica sin confirmacion fluoroscépica puede
provocar la perforacién del vaso.

. No aplique fuerza de flexion repetitiva a un punto especifico del dispositivo, ya que esto
puede causar dafos al alambre guia hidrofilico.

» Considere el uso de heparinizacion sistémica para prevenir o reducir la posibilidad de
formacion de trombos en la superficie de la guia hidrofilica.

« Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o los pacientes.

Precondicionamiento:

-La superficie de la guia hidrofilica no es lubricante a menos que esté mojada. Antes de
sacarlo de la bobina de alambre e insertarlo a través de un catéter, llene el soporte vy el
catéter con solucién salina fisiolégica heparinizada.

Se debe evitar el uso de alcohol, soluciones antisépticas u otros disolventes, ya que
pueden afectar negativamente al rendimiento del recubrimiento de la guia hidrofilica.

Manipulacién:

. Toda la operacion debe realizarse de forma aséptica.

«No manipule ni retire la aguja guia hidrofilica a través de una aguja de entrada de metal o

un dilatador de metal. La manipulacion y/o extraccién a través de un dilatador metalico

puede provocar la destruccion y/o separacion del revestimiento exterior de poliuretano que

requiere recuperacion. Se recomienda una aguja de entrada de plastico cuando se utiliza

este alambre para la colocacion inicial.

<No utilice la guia hidrofilica con dispositivos que contengan piezas metalicas, como
catéteres de aterectomia, catéteres laser o dispositivos de introduccién/torsién de metal, ya
q'ue gueden provocar que el revestimiento plastico de la guia hidréfila corte y/o corte el
alamore.

+ Debido a la naturaleza resbaladiza del recubrimiento hidrofilico del alambre guia hidrofilico,
el operador puede encontrar algunas dificultades al manipular el alambre.

L/'(’ N
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. Antes de mover el alambre guia, se debe examinar el movimiento de la punta bajo
fluoroscopia. No aplique torsion a la guia sin observar el movimiento correspondiente de la
punta; de lo contrario, se puede producir un traumatismo en el vaso.

. Si siente alguna resistencia o si el comportamiento y/o la ubicacién de la punta parecen
inadecuados, deje de manipular la guia hidrofilica y/o el catéter y determine la causa
mediante fluoroscopia. Si continla manipulando o rotando la guia hidrofilica o no tiene la
precaucién adecuada, se puede doblar, doblar y separar la punta de la guia, dafar el catéter
o danar el vaso.

.Tenga cuidado al retirar el dispositivo y cambiarlo por uno nuevo para completar el
procedimiento

. Al manipular el dispositivo a través de stents 6 catéteres tipo balén que sean cortantes, se
debe tener cuidado, ya que durante la retirada, se puede separar el recubrimiento exterior
del alambre. De igual forma, se debe tener el mismo cuidado si los vasos sanguineos son
tortuosos 6 estan muy calcificados.

. Todo esto representa un evento clinico adverso que requiere intervencion adicional para
reparar la vasculatura.

Después de retirarla del vaso del paciente y antes de reinsertarla en el mismo paciente
durante el mismo cateterismo, la guia hidrofilica debe enjuagarse en un recipiente lleno de
solucion salina fisiolégica heparinizada. Cualquier residuo de sangre que aun esté adherido
al alambre se puede eliminar limpiando una vez con una gasa humedecida con solucion
salina fisiol6gica heparinizada.

. Evite limpiar el dispositivo con una gasa seca, ya que esto podria dafiar el revestimiento
del dispositivo. Evite limpiar excesivamente el dispositivo recubierto.

Al volver a insertar la guia hidrofilica en el soporte, tenga cuidado de no danar el
revestimiento de polimero hidréfilo de los cables con el borde del soporte.

3.6
La informacidn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la

presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos
No aplica

3.7

Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion

Esta prohibido su uso si el producto esta dafiado o el envase abierto. Este producto es
estéril y desechable. Esta prohibida su reutilizacion o reesterilizacion.

3.8

Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe

ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de
reutilizaciones

No aplica dado a que se debe a un producto de un solo uso y no debe ser reutilizado,
desinfectado, limpiado ni reacondicionado.
3.9

Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje
final, entre otros)

No aplica

(A
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3.10

Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser
descripta

No aplica
3.1

Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico

No aplica
3.:12

Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposiciéon, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presiéon o a
variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras

Almacenamiento y fecha de caducidad

* Evite la exposicion al agua, la luz solar directa, temperaturas extremas y alta
humedad durante el almacenamiento. El producto debe almacenarse en un ambiente
con un limite de temperatura de 0°C a 40°C.

« El producto debe utilizarse dentro de la vida util de tres arios.

3.13

Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar

No aplica ya que el producto no se utiliza para administrar ningtin medicamento.

3.14

Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
no habitual especifico asociado a su eliminacién

La desinfeccion y eliminacion después del tratamiento debe ser realizado de acuerdo a las
normativas vigentes.

3.15

Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos

No aplica
3.16
El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién
No aplica
EVERM F’ZD Pagina 7 de 7
DRO N, BE] R.L. IF=2025-115109285-APN-INPM#ANMAT
:'°Gﬂf9me? R :
Farm. MARIA GABRIELA THERIANO

K = DIRECTORA TECNICA
M.N T08
agina7 de7



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2025-115109285-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 16 de Octubre de 2025

Referencia: EVERMED S.R.L. ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

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

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.10.16 11:08:00 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.10.16 11:08:09 -03:00
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