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ANEXO III.B
PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por. Shanghai Puhui Medical Device Co., Ltd.,

- No. 925, Jinyuan Y1 Road 201803, Shanghai, Republica Popular China.

- No. 928, Jinyuan Y1 Road 201803, Shanghai, Reptblica Popular China.

- 5th Floor, Building 2, No. 929, Jinyuan Y| Road, Jiading 'District, 201803, Shanghai, Republica
Popular China. '

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

Catéter de acceso distal

Marca: INT - Puhui

Modelo: “segln corresponda”
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las

que figuran en los item 2.1, 2.4, 2.5, 211y 2.12;
Catéter de acceso distal
Marca: INT - Puhui

Modelo: “seglin corresponda”
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3.2. La finalidad de uso que le haya atribuido el fabricante y los posibles efectos

secundarios no deseados;

Es adecuado para uso neurovascular y vascular periférico, para el establecimiento de
acceso vascular intraoperatorio y para facilitar la entrada de instrumentos diagnosticos o

terapéuticos en los vasos sanguineos.

Posibles efectos adversos

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras: obstruccion aguda; formacion de
pseudoaneurisma, isquemia, embolizacion aérea; hematoma o sangrado en el lugar de la
puncion;

dafios al sistema nervioso como ataque cerebrovascular; muerte; formacion de embolia

distal; infeccion; vasoespasmo; trombosis; hemorragia intracraneal.

3.3. La informacién suficiente detallada sobre las caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de obtener una combinaciéon segura
en los casos en que un producto médico deba instalarse con otros productos

médicos o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista;

Estructura del producto

El catéter de acceso distal esta formado por un catéter, una vaina, la base del cateter y una
guia. Tiene un anillo de desarrollo de una aleacion de Platino-Iridio en el extremo distal del
catéter. La superficie del extremo distal del catéter esta recubierta con un recubrimiento
hidrofilico, de 60 cm de longitud.

1- Conector del catéter 2-Vaina 3-Guia 4-Catéter 5-Marcador radiopaco
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Figura 1-1 Diagrama ilustrativo del cateter con acceso remoto
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1- Catéter de acceso distal 2-Guia 3-Tres tarjetas insercion 4-Funda protectora 5-Tarjeta

de fijacion

Figura 1-2 Embalaje del catéter para el Catéter de acceso distal

Figura 1: Diagrama ilustrativo de la estructura del Catéter de acceso distal

[Especificaciones del modeio]

El Catéter de acceso distal se divide en varias especificaciones segun el diametro exterior, el
diametro interior y la longitud. Para obtener mas informacion, consulte la Tabla 1.

Tabla 1 Especificaciones de tipos de catéteres de acceso distal

Modelo y Diametro exterior Diametro interior Longitud
especificacion max. *0.1mm *5%
+0.15mm
PH-DAC-5100 1,67mm 1,45mm 100cm
PH-DAC-6100 2,00mm 1,80mm 100cm
PH-DAC-7100 2,34mm 2,00mm 100cm
PH-DAC-8100 2,67mm 2,24mm 100cm
PH-DAC-5115 1,67mm 1,45mm 115¢cm
NA ’
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PH-DAC-6115 2,00mm 1,80mm 115cm
PH-DAC-7115 2,34mm 2,00mm 115cm
PH-DAC-8115 2,67mm 2,24mm 115cm
PH-DAC-5125 1,67mm 1,45mm 125¢cm
PH-DAC-6125 2,00mm j 1,80mm 125cm
PH-DAC-7125 2,34mm 2,00mm 125cm
PH-DAC-8125 2,67mm 2,24mm 125cm
PH-DAC-5132 1,67mm 1,45mm 132cm
PH-DAC-6132 2,00mm 1,80mm 132cm
PH-DAC-7132 2,34mm 2,00mm 132cm
PH-DAC-8132 2,67mm 2,24mm 132cm

3.4. La informaciéon que permita comprobar si el producto médico esta bien instalado
y puede 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 del producto médico.

Instrucciones de uso

Instrucciones de uso

1. Preparacion previa a la operacion

Antes de usarlo, seleccione el catéter de acuerdo con el lugar de la lesién y la longitud
apropiada; revise el envase del producto para detectar dafios. Si detecta algun dafio, no lo
utilice.

Después de retirar el cateter de acceso distal con la cubierta anular de la bolsa de embalaje,
se enjuaga la cubierta anular con solucion salina normal para lubricar completamente el

recubrimiento hidréfilo en la superficie del cateter de acceso distal.

2. Instrucciones de uso

1) Retire lentamente el catéter de la vaina para verificar si el catéter esta intacto y no
presenta deformaciones; si hay dafios o deformaciones, reemplace el catéter de
acceso distal.

2) Conecte la valvula hemostatica a la base del catéter de acceso distal y enjuague la
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3)

4)

5)

cavidad interna de la véalvula hemostatica y el catéter de acceso distal con solucion
salina con heparina.

Inserte el extremo flexible del alambre guia (con un diametro exterior maximo de
0,038 pulgadas) en el catéter de acceso distal a través de la valvula hemostatica y
apriete la valvula hemostatica para asegurar la guia. Inserte el catéter de acceso
distal con un alambre guia en la vaina vascular a través de una valvula hemostatica,
empujelo hasta el vaso objetivo y, si es necesario, abra la valvula hemostatica de la
vaina vascular a través de un dispositivo guia o una vaina separable para ayudar a
gue el catéter entre en la vaina vascular.

Empuje el catéter con el alambre guia hasta el sitio deseado bajo la guia de una
maquina de rayos X de angiografia médica de alta resolucion o un dispositivo
equivalente de acuerdo con las especificaciones de funcionamiento.

Retire el alambre guia.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion

del producto médico;

Advertencia y Precauciones

Este producto debe mantenerse alejédo de fuentes de calor (fuentes de ignicion) durante la
produccion, el almacenamiento, el transporte y el uso, para prevenir la combustion del
producto.

Este catéter de acceso distal solo debe ser utilizado por personal clinico capacitado en
centros médicos apropiados. Antes de usar, revise cuidadosamente el cateter de acceso
distal seleccionado y sus accesorios (como el tamano) para asegurarse de que sea adecuado
para el procedimiento quirlrgico correspondiente.

Si el catéter de acceso distal esta acodado o danado, no lo utilice.

Si el producto esta vencido, esta prohibido usarlo.

Este Catéter de acceso distal debe ser utilizado bajo la guia de un equipo de angiografia

médica de rayos X de alta resolucion o un dispositivo equivalente.

Si el catéter de acceso distal ofrece resistencia al avanzar o retroceder, examine
cuidadosamente la razon bajo visualizacion radiologica. No fuerce ni retire el instrumento

intravascular antes de identificar la causa de la obstruccion. Aplicar demasiada fuerza al
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moverlo o girarlo puede provocar dafios en el instrumento o perforacion vascular.

« Realice una infusion continua de una solucion de irrigacion apropiada al sistema del catéter.

s Si el flujo de fluido a través del catéter esta bloqueado, no intente despejar la luz del catéter ni
desobstruirlo mediante infusion o perfusion a alta presion. Retire y reemplace el dispositivo
por uno NUevo.

e Durante su uso, se debe tener especial cuidado para evitar dafar los vasos sanguineos a
través de los cuales pasa el catéter. Al mismo tiempo, se debe tener cuidado para evitar la
obstruccion completa del flujo sanguineo en vasos mas pequefos, ya que los catéteres
pueden bloquearlos.

e El dano al catéter puede ocurrir cuando este se tuerce, lo que puede provocar que se doble y
posiblemente se separe. Si el sistema del catéter esta muy deformado, retire todo el sistema
(catéter de acceso distal, guia, etc.).

o Este producto no esta disefiado para inyeccion a presién; no utilice dispositivos de inyeccion
de alta presion.

s La superficie del producto esta recubierta con un revestimiento hidrofilico. Si el revestimiento
se ha desprendido, esta estrictamente prohibido su uso. Si el revestimiento se desprende, los
posibles eventos adversos incluyen, entre otros: inflamacion aséptica o granuloma en el sitio
de embolizacion del revestimiento, embolia pulmonar, infarto pulmonar, infarto de miocardio,
accidente cerebrovascular trombotico, infarto cerebral, intervencion quirdrgica adicional,

necrosis tisular o incluso la muerte.

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

CEM (Compatibilidad electromagnética)

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;
e Este producto es para un solo uso en pacientes. No puede ser esterilizado y/o reutilizado
repetidamente. Después de su uso, deséchelo como residuo médico.
» No esterilizar en autoclave.

e Siel envase ha sido abierto o esta dafiado, no lo utilice.
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3.8. Cuando 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 numero 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 que, si
se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos por el
fabricante en cuanto a los requisitos esenciales de seguridad y eficacia.

No aplica

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, 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 distribucion de dicha radiacion debe ser
descripta;

No aplica

3.11. Las instrucciones de uso deberan incluir, ademas, informacion que permita al
profesional de salud informar al paciente sobre las contraindicaciones y las

precauciones que deban tomarse.

Contraindicaciones

1) Esta estrictamente prohibido usar el producto en arterias coronarias;

2) Pacientes con antecedentes de alergia a medios de contraste;

3) Pacientes embarazadas o con posibilidad de estarlo (considerando los efectos de los rayos X en
el feto);

4) Segun el diagnostico del médico, si el uso de este producto tiene efectos adversos en los
pacientes, esta prohibido;

5) Pacientes diagnosticados con una lesion que no permite una angioplastia efectiva;

6) Pacientes con antecedentes de espasmos o vasos enfermos.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico;

No aplica

3.13. 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 ignicién, entre otras;

No aplica

3.14. 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

3.15. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo inhabitual especifico asociado a su eliminacién;

No aplica

3.16. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo.

No Aplica

3.17. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No Aplica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2025-131344900-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
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