PROYECTO DE ROTULOS

Fabricante:
ThermaSolutions LLC
1889 Buerkle Road MN 55110 White Bear Lake, Estados Unidos

Importador: DEMEDIC SA
Potosi 4012 CABA

Producto: Kit para la administracién minimamente invasiva de liquidos en aerosol
Marca: ThermaSolutions
Modelos:

Kit de dispositivo HurriChem PDT-5500

Vencimiento

N° de lote

No reutilizar

Producto de Un Solo Uso.

No Utilizar Si El Envase Esta Darfiado.

Esteril EO

Atencién, consulte las instrucciones de uso

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Importado por: Demedic S.A.
Potosi 4012 CABA Tel.: (011) 4958-0536
Director Técnico: Farm. Graciela Rey MN 12620
Autorizado por ANMAT PM 251 - 116
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B) PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante:
ThermaSolutions LLC
1889 Buerkle Road MN 55110 White Bear Lake, Estados Unidos

Importador: DEMEDIC SA
Potosi 4012 CABA

Producto: Kit para la administracién minimamente invasiva de liquidos en aerosol
Marca: ThermaSolutions
Modelos:

Kit de dispositivo HurriChem PDT-5500

No reutilizar

Producto de Un Solo Uso.

No Utilizar Si El Envase Esta Dafiado.

Atencion, consulte las instrucciones de uso

Esteril EO

Director Técnico: Farm. Graciela Rey MN 12620
Autorizado por la ANMAT PM 251-116

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Finalidad prevista :

El kit del dispositivo HurriChem esta disefiado para la administracion minimamente
invasiva de liquidos en aerosol. Esta destinado a la nebulizacién laparoscopica de
medicamentos de alta presién para el tratamiento de aerosolizacion laparoscopica
presurizada (PLA). El kit del dispositivo HurriChem debe ser utilizado Unicamente por
médicos capacitados en el uso de este dispositivo.

Modo de accion:

La funcién de HurriChem es crear particulas en aerosol a través de una accién
mecanica que convierte las gotitas microscépicas liquidas. El fluido es expulsado del
dispositivo como pequefias gotas que constituyen el aerosol.

Poblacion de pacientes:

La poblacién objetivo esta compuesta por pacientes con carcinomatosis
pleural/peritoneal confirmada, con progresién del tumor o recurrencia después de la
quimioterapia intravenosa, y la capacidad de tolerar la anestesia general y la cirugia
minimamente invasiva. No se ha identificado ningin criterio de exclusion demografico.

Advertencias:
iq1r Lea las instrucciones de uso en su totalidad antes de utilizar 1os Kits de

dispositivos HurriChem™. Si no lee las instrucciones, podria tener efectos nocivos p;arya
el usuario, el paciente y/o los kits de dispositivos HurriChem™. ¥
2. Los kits de dispositivos HurriChem™ son ESTERILES. Si el paquete esta //
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componentes. Reemplacelo con un nuevo kit de dispositivo HurriChem™ y notifique al
servicio de atencion al cliente a través de la informacion de contacto en estas IFU.

3. Kits de dispositivos HurriChem™ solo debe ser utilizado por un médico que haya
sido capacitado en el uso del dispositivo.

4. Los kits de dispositivos HurriChem™ solo deben operarse a una presion maxima
de 200 psi.

5. Los kits de dispositivos HurriChem™ debe usarse con un sistema de inyeccion
de liquido que sea capaz de administrar un caudal de 30 ml a 60 mi/minuto.

6. Para una aerosolizacién adecuada, se recomienda que el caudal sea superior a

30 ml/min. Las tasas de flujo no deben exceder un punto establecido que resulte en
una presion de 200 psi o mayor.

7. Si el kit del dispositivo HurriChem™ se combina con otro equipo, el usuario
también debe seguir las advertencias y precauciones del otro dispositivo.
8. Si usa cualquier agente farmacéutico durante el procedimiento, siga las

pautas internas del hospital para el manejo y la eliminacién de cualquier material o
producto contaminado, asi como también cumpla con las recomendaciones de la
etiqueta del fabricante farmacéutico con respecto a la ropa de proteccién adecuada, el
manejo y la eliminacion de cualquier material o producto contaminado. productos

9. Inspeccione cuidadosamente el dispositivo y el paquete estéril. NO lo use si el
paquete estéril y/o el dispositivo estan dafiados o son sospechosos. ’

10. CONFIRME la fecha de vencimiento en el empaque del dispositivo. NO lo use si
se ha excedido la fecha de vencimiento.

11.  El kit del dispositivo HurriChem™ esta disefiado para UN SOLO USO y no debe
volver a esterilizarse para evitar el riesgo de riesgo bioldgico/infeccion.

12.  NO reutilice el dispositivo. Si se reutiliza, la alta presion puede provocar dafios
materiales, contaminacién microbiolégica o riesgo biolégico/infeccion.

13.  NO modifique. Es posible que el producto no funcione segtin lo previsto si se
modifica.

14.  Utilice tnicamente los tubos de alta presiéon suministrados con HurriChem™.,

15. Antes de la insercion en el trocar/puerto, asegurese de la integridad del
neumoperitoneo.

16.  Cualquier sustancia medicinal utilizada con el dispositivo queda a discrecién del
médico. No se promueve el uso fuera de etiqueta.

17.  No utilice soluciones farmacéuticas o liquidas que estén contraindicadas para su
uso o contacto con acero inoxidable de grado médico.

Precauciones:
;i Asegurese de que el tubo de alta presion esté conectado correctamente y de

forma segura tanto al dispositivo HurriChem™ como a cualquier bomba inyectora o
jeringa manual.

2. Guarde el kit del dispositivo HurriChem™ en un ambiente seco y limpio.
3. Mantenga la esterilidad de los componentes después de sacarlos del embalaje.
4. Cuando utilice una cubierta de camara sobre el dispositivo HurriChem™ y |a

tuberia de alta presion, aseglirese de que la cubierta pueda contener toda la longitud
siwl dispweitive snoamblado.

5. La insercion del dispositivo HurriChem™ a través de un trocar/puerto solo déBe
realizarse bajo visualizacién directa para evitar dafios no deseados en el tejido interno.
6. Utilice los kits de dispositivos HurriChem™ unicamente bajo visualizacion directa
ara garantizar que no haya contacto accidental con el tejido. A
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1 El dispositivo requiere la insercién a través de un trocar o un dispositivo
multipuerto de una sola luz con acceso para dispositivos laparoscopicos de 10 a 12

mm. El trocar o puerto de acceso debe poder mantener una fijacion segura en la pared
abdominal durante el uso del dispositivo.

8. Las conexiones Luer lock de la jeringa del inyector de liquido deben cumplir con
la norma ISO 594-2.
9. Se debe utilizar un sistema cerrado de residuos de aerosoles (CAWS) para

eliminar la presién y los productos farmacéuticos en aerosol del area insuflada.

10.  dispositivo HurriChem™ debe operarse tinicamente en un quiréfano de flujo
directo.

11.  Se debe usar la operacién remota del sistema de inyeccién cuando se deba
evitar la exposicion no intencionada a soluciones en aerosol.

12.  Se deben tomar precauciones para evitar la exposicién no intencionada o la
inhalacion de soluciones en aerosol por parte del paciente.

Contraindicaciones:

1. El kit del dlSpOSItIVO HurriChem™ no esta indicado para su uso en otras areas que
no sean el area intraperitoneal, durante operaciones laparoscépicas.

2. No utilice soluciones farmacéuticas o liquidas que estén contraindicadas para su uso
o contacto con acero inoxidable de grado médico.

Instrucciones de uso
Configuracion/instalacion:

1. kits de dispositivos HurriChem™ al campo estéril.

2. Retire la tuberia de alta presion de la tarjeta de respaldo. Luego retire la bolsa
verde con el dispositivo de acero inoxidable de la tarjeta trasera.

3. Separe el dispositivo HurriChem™ de la bolsa verde. La bolsa verde se puede
desechar.

4, Conecte el conector luer giratorio del tubo de alta presion al dispositivo de acero
inoxidable. Asegurese de que la conexion sea correcta y esté firmemente apretada.

B, Cologue una cubierta de camara sobre el dispositivo y el tubo HurriChem™
ensamblados.

6. Fije la cubierta de la camara al dispositivo de acero inoxidable, cubriendo
completamente la conexién del dispositivo al tubo.

7, Saque el extremo proximal del tubo de alta presion y la cubierta de la camara del
campo estéril.

8. El extremo distal del tubo de alta presion debe conectarse a una jeringa montada

en una bomba inyectora. Asegurese de que la conexion sea correcta y esté bien
apretada.

9. Fije la cubierta de la cdmara a la bomba o jeringa, cubriendo completamente la
conexion de la bombaljeringa al tubo.

10.  Bajo visualizacién, inserte con cuidado el extremo distal (boquilla) del dispositivo
HurriChem™ a través del puerto de acceso.

11.  Laboquilla del dispositivo debe extenderse completamente mas alla del extremo
del pusrte de asosoo, poro no mas de 20 mm.

12. NOTA: La boquilla del dispositivo HurriChem™ mide aproximadamente 16
13.  Eldispositivo y la cdmara deben estar asegurados para que se pueda mant
la visualizacién de la boquilla durante el uso del dispositivo.

14. NOTA: La boquilla del dispositivo no debe tener co
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156.  El HurriChem™ esta listo para usar.
16.  Después de completar el uso del dispositivo HurriChem™, retire el dispositivo
del puerto de acceso bajo visualizacion.

17.  Deseche el kit del dispositivo HurriChem™ de un solo uso segun la poli
centro.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2023-108835975-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Septiembre de 2023

Referencia; DEMEDIC S.A. rétulos e instrucciones de uso

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2023.09.15 08:25:36 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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