ANEXO III.B

PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: Shanghai Kindly Medical Instruments Co., Ltd., N° 925 Jinyuan yi Road

201803 Shanghai, P.R. China.

Importado por. MTG GROUP S.R.L.

Av. Cramer 3226, piso 6, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Alambres guia para angioplastia coronaria transluminal percutanea (PTCA)

Marca: INT / Shanghai Kindly Medical Instruments Co., Ltd.
Modelo: segln corresponda

CONTENIDO: por UNIDAD
REF.

Lote N°;

Fecha de fabricacion:
Fecha de Vencimiento:

Y E T ®

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. ®

STERILE |EO
Esterilizado por éxido de etileno. ——D
C1]

DN

Lea las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farm. German Szmulewicz — Matricula Nacional: 6324
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-231
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ANEXO HIB —
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE uso

Fabricado por. Shanghai Kindly Medical Instruments Co., Ltd., N° 925 Jinyuan yi Road
201803 Shanghai, P.R. China.

Importado por. MTG GROUP S.R.L.
Av. Cramer 3226, piso 6, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Aiaimbres guia para angioplastia coronaria transluminal percutanea {PTCA)

Mairca: INT / Shanghai Kindly Medical Instruments Co., Ltd.
Modelo: seg(n corresponda

CONTENIDO: por UNIDAD
REF.

1EE ©

PRQDUCT O DE UN SOLO USQ. No reutilizar. ®

. STERILE|EO
Esterilizado por éxido de etileno. -.

1]

Lea fas Instrucciones de Uso,

Dire;ctor Técnico: Farm. German Szmulewicz — Matricula Nacional: 6324
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUfORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-231

German Szipafewicz
Farrnaséutico
Mar, w324




32 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; :

lndicacién de Uso
El alambre guia descartable se utiliza en procedimientos de angioplastia coronaria
trapslumlnal percutanea para guiar los catéteres con balén o sistemas de stent al lugar de

la lesion,

Lorglas w

Advertencias ‘

1)  La reutilizacion de productos desechables puede crear riesgos potenciales para’el
paciente o el usuario. Puede provocar la contaminacién y/o afectar la capacidad
funcional. La contaminacién y/o funcionalidad limitada del dispositivo pueden causar
una lesién, enfermedad o la muerte del paciente.

2) El tratamiento de residuos médicos debe cumplir con los requisitos de las [eyes y
reglamentaciones del lugar.

3) . No use el alambre guia con dispositivos que contengan piezas de metal para evuar
danos en el recubrimiento.

Precaucién
1) Si el envase individual esta dafiado, no lo use.
2) El producto es de un solo uso, deséchelo después de usarlo. Esté prohibido

reutilizarlo. o
3) Si el producto esta vencido, no lo use. o
4) No modifique la estructura del proceso durante el uso. o

Contraindicaciones
No!presenta contraindicaciones.

3.3?. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
cohectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
pr@ductos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

No Aplica

3.4f. 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
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mantenlmlento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente

el buen funcionamiento y Ia seguridad de los productos meédicos;

Preparacion previa a la operacién

1) Antes de usar el producto, seleccione el alambre guia adecuado segun las diferentes
lesiones.

2) Revise el envase individual de producto, no lo utilice si el envase esta dafiado.

3) Abra el envase, retire el tubo protector con el alambre guia y la aguja de moldeado
lentamente.

4) Antes de quitar el alambre guia del tubo protector, debe lavar todo el tubo protector
con solucion salina heparinizada, el recubrimiento hidréfilo recuperara su lubncamon
cuando la superficie del alambre guia esté humeda.

5} Quite el alambre guia lentamente del tubo protector y luego revise que no presente
curvaturas, retorcimientos u ofros dafios; no lo utilice si estad dafiado,

6) Si es necesario moldear la punta del alambre guia, use la aguja de moldeado para
conformar las distintas formas de punta segun las diferentes lesiones. Durante el
moldeado, trate de usar el minimo de fuerza para evitar dafios en el alambre guia.

Este punto es solo para el alambre guia de punta recta.

Método de aplicacién

Sistema sobre alambre guia

1) Inserte el alambre guia en el dispositivo intervencionista hasta que su punta esté
cerca del extremo del dispositivo.

2) Inserte el dispositivo intervencionista con el alambre gufa en el conector Y.

3) Debe empujar el dispositivo a través del catéter gufa hasta que la punta del dispositivo
esté cerca del extremo del catéter guia.

4)  Ajuste la valvula hemc;sta'tica del conector Y para cerrar el dispositivo intervencionista
Y procurar se pueda mover.

5) Si es necesario, conecte el rotador al alambre gufa,

8) Empuje el alambre gufa a través de la lesion bajo control de rayos-X; el dispositivo
intervencionista debe empujarse hasta el lugar de la lesion al mismo tiempo.

Sistema de intercambio rapido
1) Inserte el alambre guia en el catéter guia a través del conector Y.

2) Empuje el alambre guia a través del catéte

ia hasta que la punta del alambre guia
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esté cerca del extremo del catéter guia.

3) Sies necesario, conecte el rotador al alambre guia.

4) Empuje el alambre guia a través de la lesién bajo control de rayos-X, Iuego, quite el
rotador.

5y Mantenga el alambre guia en una posicion fija, luego use el dispositivo en el lugar de

la lesion.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién
del producto médico;

No corresponde

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o ftratamientos
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 Re
esterilizacién;

No utilizar si el envase esta dafiado

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacidn, incluida ia limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe
ser Re esterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al namero posible de
reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo gue si
se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos pravistos en la .
Seccion | {Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

No aplica.
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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

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacion debe ser descripta;

No aplica

3.11. 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 exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a

variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

- Mantener alejado de la luz solar

- Conservar en un lugar seco

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

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;
El producto puede entrafiar el riesgo de contaminacion bioldgica. Manipulelo y deséchelo

segun la normativa vigente.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
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No Aplica

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.
No Aplica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-27212149-APN-DVPCY AR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Marzo de 2024

Referencia: MTG GROUP S.R.L.

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

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.03.14 15:56:47 -03:00

Mariela Garcia
Jefell

Direccion de Vigilancia Post Comercializacion y Acciones Reguladoras
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
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