ROTULO

Catéter guia Orien

Lepu Medical Technology (Beijing) Co., Ltd.

Fabricante
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

Catéter guia Orien

Modelo: XX

Marca: Lepu Medical

PRODUCTO ESTERIL PARA UN SOLO USO
N° lote: XXXXX

Fecha de fabricacion: XX/XXXX

Almacenamiento: Almacenar en un lugar fresco, seco, ventilado, en un ambiente
limpio y sin gases corrosivos con una humedad relativa del < 80%.

Forma de presentacién: Envasado individualmente en caja por 40 unidades

Método de esterilizacién: Oxido de etileno

Vida util: 3 afos.
Directora Técnico: Maria Gabriela Theriano - M.N.: 11.706
"Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias "

Autorizado por la ANMAT 1999-89

Farm. MARIA GABRIELA THERIANO
DIRECTORA TECNICA
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1

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

Razoén social y direccion del Importador

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

Catéter guia Orien
Producto estéril para un solo uso

Modelo: CL5JL20 CL5JL20 SH CL5JL30 CL5JL30 SH CL5JL35 CL5JL35 SH CL5JL40 CL5JL40 SH
CL5JL45 CL5JL45 SH CL5JL50 CL5JL50 SH CL5JL60 CL5JL60 SH CL6JL25 CL6JL25 SH CL6JL30
CL6JL30 SH CL6JL35 CL6JL35 SH CL6JL40 CL6JL40 SH CL6JL40P CLEJL40P SH CL6JL45 CL6JL45 SH
CL6JL50 CL6JL50 SH CL6JLE0 CL6JLE0 SH CL7JL30 CL7JL30 SH CL7JL35 CL7JL35 SH CL7JL35A
CL7JL35A SH CL7JL35P CL7JL35P SH CL7JL40 CL7JL40 SH CL7JL40A CL7JL40A SH CL7JL40P
CL7JL40P SH CL7JL45 CL7JL45 SH CL7JL50 CL7JL50 SH CL7JL60 CL7JL60 SH CLSJCL15 CLSJCL15
SH CL5JCL30 CL5JCL30 SH CL5JCL35 CL5JCL35 SH CL5JCL40 CL5JCL40 SH CL5JCL45 CL5JCL45
SH CL5JCL50 CL5JCL50 SH CL6JCL30 CL6JCL30 SH CL6JCL35 CL6JCL35 SH CL6JCL40 CL6JCL40
SH CL6JCL45 CL6JCL45 SH CL6JCL50 CL6JCL50 SH CL7JCL30 CL7JCL30 SH CL7JCL35 CL7JCL35
SH CL7JCL40 CL7JCL40 SH CL7JCL45 CL7JCL45 SH CL7JCL50 CL7JCL50 SH CL5JL30ST CL5JL30ST
SH CL5JL35ST CL5JL35ST SH CL5JL40ST CL5JL40ST SH CL5JL45ST CL5JL45ST SH CL5JL50ST
CL5JL50ST SH CL5JL60ST CL5JL60ST SH CL6JL30ST CL6JL30ST SH CL6JL35ST CL6JL3SST SH
CL6JL40ST CL6JL40ST SH CL6JL45ST CL6JL45ST SH CL6JL50ST CL6JL50ST SH CL6JLEOST
CL6JLB0ST SH CL7JL30ST CL7JL30ST SH CL7JL35ST CL7JL35ST SH CL7JL40ST CL7JL40ST SH
CL7JL45ST CL7JL45ST SH CL7JL50ST CL7JL50ST SH CL7JL60ST CL7JL60ST SH CL5AL075 CL5SALO75
SH CL5AL10 CL5AL10 SH CL5AL15 CL5AL15 SH CL5AL20 CL5AL20 SH CL5AL25 CL5AL25 SH
CL5AL30 CL5AL30 SH CL5AL40 CL5AL40 SH CLBALO75 CL6AL075 SHCLBAL10 CL6AL10 SH CLEAL15
CL6AL15 SH CLBAL175 CLBAL175 SH CL6AL20 CL6AL20 SH CL6AL25 CL6AL25 SH CL6AL30 CL6AL30
SH CL6AL40 CLBAL40 SH CLBAL50 CLEAL50 SH CL7AL075 CL7ALO75 SH CL7AL10 CL7AL10 SH
CL7AL15 CL7AL15 SH CL7AL20 CL7AL20 SH CL7AL25 CL7AL25 SH CL7AL30 CL7AL30 SH CL7AL40
CL7AL40 SH CL5AL075ST CL5AL075ST SH CL5AL10ST CL5AL10ST SH CLSAL15ST CL5AL15ST SH
CL5AL20ST CL5AL20ST SH CL5AL25ST CL5AL25ST SH CLS5AL30ST CL5AL30ST SH CLSAL40ST
CL5AL40ST SH CL6ALO75ST CLEALO75ST SH CLEAL10ST CL6AL10ST SH CL6AL15ST CL6AL15ST SH
CLBAL20ST CLBAL20ST SH CL6AL25ST CLBAL25ST SH CL6AL30ST CLBAL30ST SH CLEAL40ST
CL6AL40ST SH CL7ALO75ST CL7ALO75ST SH CL7AL10ST CL7AL10ST SH CL7AL15ST CL7AL15ST SH
CL7AL20ST CL7AL20ST SH CL7AL25ST CL7AL25ST SH CL7AL30ST CL7AL30ST SH CL7AL40ST
CL7AL40ST SH CL5FL35 CL5FL35 SH CL5FL40 CL5FL40 SH CL5FL50 CLSFL50 SH CL6FL30 CLG6FL30
SH CL6FL35 CL6FL35 SH CL6FL40 CL6FL40 SH CL6FL40A CL6FL40A SH CL6FL40P CL6FL40P SH
CL6FL45 CL6FL45 SH CL6FL50 CL6FL50 SH CL6FL60 CL6FL60 SH CL7FL35 CL7FL35 SH CL7FL40
CL7FL40 SH CL7FL40A CL7FL40A SH CL7FL40P CL7FL40P SH CL5XB20 CL5XB20 SH CL5XB30
CL5XB30 SH CL5XB35 CL5XB35 SH CL5XB375 CL5XB375 SH CL5XB40 CL5XB40 SH CL5XB45
CL5XB45 SH CL5XB50 CL5XB50 SH L6XB30 CL6XB30 SH CL6XB325 CL6XB325 SH CL6XB35 CL6XB35
SH CL6XB375 CL6XB375 SH CL6XB40 CL6XB40 SH CL6XB45 CL6XB45 SH CL6XB50 CL&XB50 SH
CL6XBC30 CL6XBC30 SH CL6XBC35 CL6XBC35 SH CL6XBC40 CL6XBC40 SH CLEXBC45 CL6XBC45
SH CL6XBC50 CL6XBC50 SHO CL6XBLAD30 CL6XBLAD30 SH CL6XBLAD35 CL6XBLAD35 SH
CL6XBLAD40 CL6XBLAD40 SHO CL6XBLAD45 CL6XBLAD45 SH CL7XB30 CL7XB30 SH CL7XB35
CL7XB35 SH CL7XB375 CL7XB375 SH CL7XB40 CL7XB40 SH CL7XB45 CL7XB45 SH CL7XB50 CL7XB50
SH CL7XBLAD35 CL7XBLAD35 SH CL7XBLAD40 CL7XBLAD40 SH CL7XBLAD45 CL7XBLAD45 SH
CL5JR30 CL5JR30 SH CL5JR35 CL5JR35 SH CL5JR40 CL5JR40 SH CL5JR45 CL5JR45 SH CL5JRS50
CL5JR50 SH CL5JR60 CL5JR60 SH CL6JR30 CL6JR30 SH CL6JR35 CL6JR35 SH CL6JR40 CL6JR40 SH
CL6JR40P CL6JR40P SH CL6JR45 CL6JR45 SH CL6JR50 CL6JR50 SH CL6JR60 CL6JRE0 SH CL7JR30
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CL7JR30 SH CL7JR35 CL7JR35 SH CL7JR40 CL7JR40 SH CL7JR40P CL7JR40P CL7JR45 CL7JR45 SH
CL7JR50 CL7JR50 SH CL7JR60 CL7JR60 SH CL5JCR35 CL5JCR35 SH CL5JCR40 CL5JCR40 SH
CL5JCR45 CL5JCR45 SH CL5JCR50 CL5JCR50 SH CL6JCR35 CL6JCR35 SH CL6JCR40 CL6JCR40 SH
CL6JCR45 CL6JCR45 SH CL6JCR50 CL6JCR50 SH CL7JCR35 CL7JCR35 SH CL7JCR40 CL7JCR40 SH
CL7JCR45 CL7JCR45 SH CL7JCR50 CL7JCR50 SH CL5JR30ST CL5JR30ST SH CL5JR35ST
CL5JR35ST SH CL5JR40ST CL5JR40ST SH CL5JR45ST CL5JR45ST SH CL5JR50ST CL5JR50ST SH
CL5JR60ST CL5JR60ST SHT CL6JR30ST CL6JR30ST SH CL6JR35ST CL6JR35ST SH CL6JR40ST
CL6JR40ST SH CL6JR45ST CL6JR45ST SH CL6JR50ST CL6JR50ST SH CL6JR60ST CL6JR60ST SH
CL7JR30ST CL7JR30ST SH CL7JR35ST CL7JR35ST SH CL7JR40ST CL7JR40ST SH CL7JR45ST
CL7JR45ST SH CL7JR50ST CL7JR50ST SH CL7JR60ST CL7JR60ST SH CL5AR10 CL5AR10 SH
CL5AR20 CL5AR20 SH CL5ALR12 CL5ALR12 SH CL6AR10 CL6AR10 SH CL6AR20 CL6AR20 SH
CL6ALR12 CLEALR12 SH CL7AR10 CL7AR10 SH CL7AR20 CL7AR20 SH CL7ALR12 CL7ALR12 SH
CL5AR10ST CL5AR10ST SH CL6AR20ST CL5AR20ST SH CL6AR10ST CLEAR10ST SH CL6AR20ST
CL6AR20ST SH CL7AR10ST CL7AR10ST SH CL7AR20ST CL7AR20ST SH CL5RBU35 CL5RBU35 SH
CL5RBU40 CL5RBU40 SH CL6RBU35 CL6RBU35 SH CL6RBU40 CL6RBU40 SH CL6RBU45

CL6RBU45 SH CL7RBU35 CL7RBU35 SH CL7RBU40 CL7RBU40 SH CL5ECR35 CL5ECR35 SH
CL5ECR40 CL5ECR40 SH CL5ECR45 CL5ECR45 SH CLBECR30 CL6ECR30 SH CL6ECR35

CL6ECR35 SH CL6ECR40 CL6ECR40 SH CL6ECR45 CL6ECR45 SH CL7ECR35 CL7ECR35 SH
CL7ECR40 CL7ECR40 SH CL7ECR45 CL7ECR45 SH CL5SCR35 CL5SCR35 SH CL5SCR40

CL5SCR40 SH CL5SCR50 CL5SCR50 SH CL6SCR35 CL6SCR35 SH CL6SCR40 CL6SCR40 SH
CL6SCR50 CL6SCRS50 SH CL7SCR35 CL7SCR35 SH CL7SCR40 CL7SCR40 SH CL7SCR50

CL7SCRS50 SH CL6FR30 CL6FR30 SH CL6FR35 CL6FR35 SH CL6FR40 CL6FR40 SH CL6FR45

CL6FR45 SH CL6FR50 CL6FR50 SH CL6FR60 CL6FR60 SH CL6FCR35 CL6FCR35 SH CL6FCR40
CL6FCR40 SH CL7FCR35 CL7FCR35 SH CL7FCR40 CL7FCR40 SH CL6FR355T CL6FR35ST SH
CL6FR40ST CL6FR40ST SH CL53D CL53Dright SH CL63Dright CL63Dright SH CL73D CL73Dright SH
CL5CHAMPO5 CL5CHAMPO05 SH CL5CHAMP10 CLSCHAMP10 SH CL5CHAMP15 CL5CHAMP15 SH
CL5CHAMP20 CL5CHAMP20 SH CLS5CHAMP25 CL5CHAMP25 SH CL5CHAMP30 CL5CHAMP30 SH
CLSCHAMP35 CLS5CHAMP35 SH CLSCHAMP40 CLSCHAMP40 SH CL6CHAMPO05 CL6CHAMPO5 SH
CL6CHAMP10 CL6CHAMP10 SH CL6CHAMP15 CL6CHAMP15 SH CL6CHAMP20 CL6CHAMP20 SH
CL6CHAMP25 CL6CHAMP25 SH CL6CHAMP30 CL6CHAMP30 SH CL6CHAMP35 CL6CHAMP3S SH
CL6CHAMP40 CL6CHAMP40 SH CL7CHAMPO05 CL7CHAMP0O5 SH CL7CHAMP10 CL7CHAMP10 SH
CL7CHAMP15 CL7CHAMP15 SH CL7CHAMP20 CL7CHAMP20 SH CL7CHAMP25 CL7CHAMP25 SH
CL7CHAMP30 CL7CHAMP30 SH CL7CHAMP35 CL7CHAMP35 SH CL7CHAMP40 CL7CHAMP40 SH
CL5ELG CL5ELG SH CL6ELG CL6ELG SH CL7ELG CL7ELG SH CL5IMA AL5IMA SH CL6IM CL6IM SH
CL6IM 85 CL6IM 85 SH CL6IM 90 CL6IM 90 SH CL6IM 110 CL6IM 110 SH CL7IM CL7IM SH CL6IMC 90
CL6IMC 90 SH CL5LCB CL5LCB SH CL5RCB CL5RCB SH CL5SRCB Il CLSRCB Il SH CL6LCB CL6LCB
SH 6F CL6RCB CL6RCB SH CL7LCB CL7LCB SH CL7RCB CL7RCB SH CL5MP1 CL5MP1 SH CL5MP2
CL5MP2 SH CL5MPST CL5MPST SH CL6MP1 CL6MP1 SH CL6MP2 CL6MP2 SH CL7MP1 CL7MP1 SH
CL7MP2 CL7MP2 SH CL5HS1 CL5HS1 SH CL5HS2 CL5HS2 SH CL5HS3 CL5HS3 SH CL5HSREL
CL5HSREL SH CL6HS1 CL6HS1 SH CL6HS2 CL6HS2 SH CL6HS3 CLEHS3 SH CL6RMSH2 CL6RMSH2
SH CL7HS1 CL7HS1 SH CL7HS2 CL7HS2 SH CL7HS3 CL7HS3 SH CL7HS4 CL7HS4 SH CL7RMHS2
CL7RMHS2 SH CL5LARA CL5LARA SH CL5MRADIAL CL5MRADIAL SH CLSMRESS CL5MRESS SH
CL5RRAD CL5RRAD SH CL5NOTO CL5NOTO SH CL6NOTO CLENOTO SH CL7NOTO CL7NOTO SH
CL5MAC30 CL5MAC30 SH L5MAC35 CL5MAC35 SH CL5MAC375 CL5MAC375 SH CL5MACA40
CL5MAC40 SH CL5MAC45 CL5MAC45 SH CL5MACS50 CL5MAC50 SH CL6MAC30 CLBMAC30 SH
CL6MAC35 CL6MAC35 SH CL6MAC375 CL6MAC375 SH CL6MAC40 CLEMAC40 SH CLEMAC45
CL6MAC45 SH CL6MACS50 CL6MACS50 SH CL7MAC30 CL7MAC30 SH CL7TMAC35 CL7MAC35 SH
CL7MAC375 CL7MAC375 SH CL7MAC40 CL7MAC40 SH CL7MAC45 CL7MAC45 SH CL7MACS50
CL7MACS0 SH CLERBL40 CL6RBL40 SH CL6RBL45 CL6RBL45 SH CL6RBL50 CL6RBL50 SH CL6RB
CL6RB SH

Marca: Lepu Medical

Almacenamiento:

Almacenar en un lugar fresco, seco, ventilado, en un ambiente limpio y sin gases
corrosivos con una humedad relativa del < 80%.

Forma de presentacion: Envasado individualmente en caja por 40 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 "
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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 catéter guia es aplicable para puncién percutanea y se utiliza para
proporcionar un pasaje de intervencion para instrumentos médicos y para introducir equipos de
intervencion/diagnéstico en el sistema vascular coronario/periférico dentro del vaso sanguineo.

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

3.3

Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos 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. Alambre guia
3. Catéter con balén

3.4

Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta 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
medicos

Instrucciones de uso

¥ Abra el embalaje, saque el catéter guia y confirme que el embalaje del producto aun
no se haya abierto y gue no haya sufrido dafos.

® Advertencia: En cualquier caso, el catéter guia dafiado debe sustituirse por uno
nuevo. Esta prohibido el uso de catéteres guia dafiados.

® Antes de utilizar el producto, lave su lumen con solucién salina heparinizada.

® Introduzca el catéter guia en el sistema vascular mediante tecnologia de
intervencion percutanea.

® Conectandolo al brazo lateral de la valvula hemostatica en el centro del catéter
guia, configure la operacion de lavado continuo con solucién salina heparinizada.

® Nota: Se sugiere mantener la operacion de lavado continuo con solucién salina
heparinizada entre el catéter guia y cualquier lumen que lo atraviese.

R Bajo la guia de rayos X, empuije el catéter guia para que pase a través del alambre
guia o el introductor hasta la posicion esperada.

B Antes de inyectar agente de contraste o instrumentos guia en otros vasos

sanguineos, retire el alambre guia o el introductor.
I F-202§5—](::3,’L 7172-APN-INPM#ZANMAT

R 0 ) i /;f&
s : . /-;ar 'MA?'ASQBB‘E&LQTHERMU Pagina 4 de 6

NICA
M.N 11706




3.5

La informacidn util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico

Durante todo el proceso de uso del catéter, las operaciones de avance, operacion y retirada del
catéter deben realizarse bajo la guia de rayos X.

B Se debe tener cuidado al usarlo para evitar dafios al sistema vascular por donde pasa
el catéter guia. Como el catéter guia puede bloquear pequefios vasos sanguineos, se
debe tener cuidado para evitar el blogueo completo del flujo sanguineo.

® Para catéteres guia con lumenes grandes, la fuerza impuesta al inyector cuando se
inyecta es menor.

® Durante el transporte, el producto debe protegerse contra la humedad, la solarizacion,
las altas temperaturas, la gran presion y los golpes.

® El catéter guia contiene metal; no lo utilice con ningin método inadecuado (por
ejemplo, resonancia magnética).

3.6
La informacién 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 reutilizacién o reesterilizacion.

3.8

Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe
ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion 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

Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje
final, entre otros)

No aplica
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
ERIANG
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.M

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 exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras

Almacenamiento:

Almacenar en un lugar fresco, seco, ventilado, en un ambiente limpio y sin gases
corrosivos con una humedad relativa del = 80%.

3.13

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

No aplica ya que el producto no se utiliza para administrar ninglin 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

qu 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 precision atribuido a los productos médicos de medicion
No aplica

i

Fatm. MARIA GABRIELA THERIANO
DIRECTORA TECNICA |
M.N 11706
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2025-131847172-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Noviembre de 2025

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

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.11.28 10:23:15 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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