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2017 — Afio de las Energias Regnovables”

Ministeri de Salud 0 5 ‘
Secretaria de Politicas, DISPOSHQEQN No 7 7

f{egulacic’m ¢ Institutos
ANMA.T.

suENos AIRes, |7 ENE. 2011
|

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoloé
(ANMAT), vy

| CONSIDERANDO:

i VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6820-16-3 del Regis"lro de esta

a Médica

Que por las presentes actuaciones la firma Medica Tec S.R.L

solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcidn en

el RPPTM

N° PM-118-9, denominado: Sistema AMEU (Sistema de Aspiracion Manual

Endouterina), marca IPAS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcgnc

s de la

Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Pyoductores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requis

nérmativa aplicable. “L

tos de la

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha lltomado la

intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por e

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
~ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA
) MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA|
| DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificaciéon del Certificado de Inscfipc
RPPTM N° PM-118-9, denominado: Sistema AMEU (Sistema de| A

Ménual Endouterina), marca IPAS.

I Decreto

\L DE

6n en el

spiracion
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|
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
clal pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-118-9,
AI!QTiCULO 39,- Registrese; por el Departamento de Mesa de | Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la| presente
Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
auitorizados, girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técn'c'a para que
eﬂlactlje la agregaciéon del Anexo de .Modificaciones al certificad ‘. Cumplido,
archivese.
Expediente N° 1-47-3110-6820-16-3
DIS

SPOSICION No |
LP' O 57 'z |

Dr. ROBEF!TO LEDE
Subadminlstradnr Nacionaj
AN M.a.q.

—_——— _—
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de M ‘dieamentos,

, |
Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT),

autorizé mediante | Disposicion

@577 a los efectos de su anexado en el Certificado de I scilpaon en

‘el RPPTM N° PM-118-9 y de acuerdo a lo solicitado por la firma M

dica Tec

S. R L., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la Eabla al pie,
deI producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema AMEU (Sistema de Aspiracior

[Endouterina).
Marca: IPAS.

I
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1018/15.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-15155-10-2.

Manual

| DATO 4
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
" TORIO HASTA LA FECHA RTLARaeN
A MODIFICAR FADS

WOMANCARE GLOBAL-LLC, 300

WOMANCARE G OBﬁ'}L, 12400

Fabricante Market Street, Suite 134, | Hight Bluff Drive, Suite 600,
T CHAPEL HILL, NC 27516-|CA 92130, San Diego, Estados
Estados Unidos. Unidos. ?
Vida uatil de
:gggsllos 3 afos 5 anos 1
elos ‘ |
| Céanulas IPAS para succién
'l #;?glggoipzriiasgnﬁ;p%;nm Canulas IPAS para sudcion
' 2mm. 8mm 9r'nm ldmm ! uterina IPAS EasyGrip®.
1 12mn'ﬁ ! ! ! Tamanos 4mm, Smm,|6mm,
PR ., 7Zmm, 8mm, 9mm, 10mm,
- Canula para succion 12
! dometrial (3mm) mm.
Modelos en

- Aspirador Ginecologico IPAS
MVA Plus®.

Accesorios:

ADP Adaptadores de canulas
Tamafio 6 mm. 7 mm. 8 mm.

- Canula para succion
endometrial (3mm) l

- Aspirador Ginecologico de
una valvula. ]

- Aspirador Ginecolégico IPAS
MVA Plus®
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9mm. 10mm.

AK- SVS Kit accesorio para
aspirador de una valvula.
AK-PLUS Kit accesorio
aspirador

para

Accesorios: I
ADP Adaptadores, de canulas
Tamaio 6 mm. 7 min. 8 mm.

9mm. 10mm. 1| i
AK- SVS Kit accesorio para
aspirador de una valvula. |
AK-PLUS Kit accesorio para
aspirador.

Proyecto de Rétulo aprobado por

Rotulos Disposiciéon ANMAT N° 1018715 | > 86289,
. Proyecto de Instrucciones de i
Idrésg':gcuones Uso aprobado por Disposicion | Fs. 90 a 98. I]

ANMAT N°© 1018/15.

'l

El presente sélo tiene valor probatorio anexado
antes mencionado.

Se‘extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones de] RPPTM a la

firma Medica Tec. S.R.L., Titular de! Certificado de Inscripcién en & RPPTM NO

al certificado de Autorizacién

PM-118-9, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dl'aS.......}..?..F". H.'."zgﬂ !
i
Expediente N° 1-47-3110-6820-16-3

prsposicion Ne () 5? ¢

Dy, ROBERYS LEDE
Subadministrador Naciona)

AN M AT




ROTULOS 1 7 E ; s
e e F =1y
o | NE. 2017 -
“El tamafio (Size) y referencia ( REF), se modifica en el rotuto segin la medida de la cadnula®4mm, 5thm} 8mm,
7mm, 8mm, 9mm, 10mm y 12mm Nl

Cannula, Uterine_Suction

Ipas EasyGrip®

Cianulas para succién uterina, Ipas EasyGrip®

Size: 4mm

REF: SR4 SU Quantity: 1
Cantidad: 1
LT {VV\I] g
{See reverse gide) (Vea al lado reverso)

A ® C€oms
Siglese Jarenus [eol

Sterile unless damaged of opened.
Estéril a menos que esti dafiado o abierto.

Caution: For use only by or under

the supervisiop of a physician.
Precaucion: Reservada al uso exclusivo
de médicos o bajo su supervision.

n

Fabricante Legal:

WomanCare Global

12400 High Bluff Drive,

Suite 600. San Diego, CA92130
Estados Unidos

Fabricante p‘or contrato:
Pacific Hospital Suppiy Co, Ltd
N2 19, Tzi-Chiang Road,
Torng-Lo Industrial District
Miaoli - Taiwan 366

MARCELO E. ZEGEN
30CI0 GERENTE

1de4d

Importado por:
@ MEDICA-TEC

Av. Triunvirato 2789 (C1427AAA) CABA
Argentina ,

Tel: (5411) 4554 4600

Fax: (5411) 4555 0416

e-mail: ventas@medica-tec.com.ar

Autorizado por la AN.M.AT. PM-118-9
Director Técnico: Dr.Sergio C. Rozenberg -
Farmaceéutico. MN: 10223

“‘Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias” USO PROFESIONAL EXCLUSIVO




Cannula, Endometrial Suction

Canula para succion endometrial

:
REF: Quantity: 1
Cantidad: 1

w] o]
{See reverse stde) (Vea al lado reverso)
A Q€ om
Sle e
| _ ,
Sterile uniess damaged or opened.
Estéril a menos que estd dafiado o abierto.

&- Caution: For use only by or under
 the supervision of a physician.
Predauncion: Reservada al uso exclustvo
de médicos o bajo su supervisién.

L
Fabricante Legal:

WomanCare Global

12400 High Bluff Drive,

Suite 600. San Diego, CA92130

Estados Unidos

Fabricante por contrato:
Pacific Hospital Supply Co, Ltd
N¢ 19, Tzi-Chiang Road,
Totng-Lo Industrial District
Miaoli - Taiwan 366

a

MARCELO E. ZEGEN
SOCIO GERENTE

Size: 3mm

2ded

Importado por:
@ MEDICA-TEC

Av. Triunvirato 2789 (C1427AAA) CABA
Argentina

Tel: (5411) 4554 4600

Fax: (5411) 4555 0416

e-mail; ventas@medica-tec.com.ar

Autorizado porla AN.MA.T. PM-118-9

Director Técnico: Dr.Sergio C. Rozenberg -

Farmacéutico. MN: 10223

“Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias” USO PROFESIONAL EXCLUSIVO




Gynecologic Aspirator : Single-Valve Aspirator
Aspirador ginecoldgico de una Valvula

Manual Vacuum Aspiration (MVA)
Aspiracién Manual Endouterina (AMEU)

Para uso ginecoldgico
REF: Contenido: Un aspirador de una vélvula y
un tubo de silicona de 2 cc

al

N’%‘N STERIJLE A c €

& Caution: For use only by or under

.o

the supervision of a physician.
Precpuclin: Reservada al mso exclusivo
de médicos o bajo su supervisidn.

“Desinfectar o Esterilizar antes de su uso’- Ver instrucciones de uso

)}"‘ b ,
Fabricante Legal:

WomanCare Global

12400 High Bluff Drive,

Suite 600. San Diego, CA 92130
Estados Unidos

Fabricante por contrato:
Pacific Hospital Supply Co, Ltd
N2 19, Tzi-Chiang Road,
Torng-Lo Industrial District
Miaoli - Taiwén 366

Importado por:

@ MEDICA-TEC

Av. Triunvirato 2789 (C1427AAA) CABA
Argentina

Tel: (5411) 4554 4600

Fax: (5411) 4555 0416

e-mail: ventas@medica-tec.com.ar

Autorizado porla AN.MA.T. PM-118-9
Director Técnico: Dr.Sergio C. Rozenberg - Farmacéutico. MN: 10223
“Venta exclusiva a Profesionales e Instifuciones
Sanitarias” USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
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Gynecologic Aspirator : IPAS MVA PLUS® 0 57 7
Aspirador Ginecoldgico IPAS MVA PLUS®

Manual Vacuum Aspiration (MVA)
Aspiracion Manual Endouterina (AMEU)

For Gynecological Use
Para uso ginecoldgico : .
rr | PLUS b e P @ MEDICA-TEC
Contenidos: un aspirador AMEU
Plus,yunwbo desilieonade2ee. Ay Triunvirato 2789 (C1427AAA) CABA
@ Argentina
M Tel: (5411) 4554 4600
Fax; (5411) 4555 0416
e-mail: ventas@medica-tec.com.ar

Importado por:

NON STERILE A c € Autorizado por la AN.MA.T. PM-118-9
Caution: Fos ust only by or under Director Técnico: Dr.Sergio C. Rozenberg -
the supervision of a physician. Farmacéutico. MN: 10223
Precenchin: Reservada al uso exclusivo “Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
de médicos o bajo su supervisian. Sanitarias™ USO PRFESIONAL EXCLUSIVO

“Desinfectar o Esterilizar antes de su uso™ Ver instrucciones de uso

Fabricante Legal:

WomanCare Global

12400 High Bluff Drive,

Suite 600, San Diego, CA 92130
Estados Unidos

Fabricante por contrato:
Pacific Hospital Supply Co, Ltd
N¢ 19, Tzi-Chiang Road,
Torng-Lo Industrial District
Miaoli -~ Taiwan 366

o=

. Dj ;recn?e
armscéunco MN !1:8923 (

i 4de4




INSTRUCCIONES DE USO

informacién detallada en ROTULOS:

“El tamafio (Size) y referencia ( REF), se modifica en el rétulo segin la medida de la canula"dmm, 5mm,
6mm, 7mm, 8mm, Smm, 10mm y 12mm

\

Cannula, Uterine Suction
Ipas EasyGrip®

Cinulas para succion uterina, Ipas EasyGrip®

Size: 4mm

REF: SR4 SU Quantity: 1
Cantidad: 1
o ’-l g Importado por: |
(See revers sick) (Vea al Iado reverso) @ MEDICA-TEC
A ® Ce 0085 Av. Triunvirato 2789 (C1427AAA) CABA

| aremin Jeo] Argentina
T Tel: (5411) 4554 4600

Sre:il_e unaless damaged or opened. ‘ Fax: (5411) 4555 0416
Esténil a menos que estd dafado o abierto. e-mail: ventas@medica-tec.com.ar
: Caution: F ' under
B o Srmerio zs:fc;ﬁlyhyz:m Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-118-9
‘pery . P ... Director Técnico: Dr.Sergio C. Rozenberg -
Precaucion: Reservada al uso exelusivo E L MN: 10223
de médicos o bajo su sepervisidn. armaceutlco_. ' .
“Venta exclusiva a Profesionales e

Instituciones Sanitariag”
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Fabricante Legal:

WomanCare Global

12400 High Bluff Drive,

Suite 600. San Diego, CA 92130
Estados Unidos

Fabricante por contrato:
Pacific Hospital Supply Co, Ltd
N¢ 19, Tzi-Chiang Road,
Torng-Lo Industrial District
Miaoli - Taiwdn 366




Cannula, Endometrial Suction
Canula para succion endometrial

Size: 3mm

REF: Quantity: 1
Cantidad: 1
1.
— ﬂ g Importado po
(See reverss side) (Vea al lado reverso) @ MEDICA-TEC
A ® C E 0056 Av. Triunvirato 2789 (C1427AAA) CABA
. Singese  Favenna Argentina
— E Tel: (5411) 4554 4600
Stm:ilg uniess damaged Propened. . Fax: (5411) 4555 0416
Estéril a menos que estd dafiado o abierto. e-mail: ventas@medica-tec.com.ar
: Caution: F ¢ or vader
B‘? aurion- or use only by. o Autorizado porla AN.M.A.T. PM-118-9
the supervision of 2 physician. : N ;
Precaucion: Reservada al uso exclusivo Director Técnico: Dr.Sergio C. Rozenberg
de médicos ;) ba‘& 1 supervision. Farmacéutico. MN: 10223
‘ yo 5t sup “Venta exclusiva a Profesionales e
Instituciones Sanitarias”
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

.
X

Fabricante Legal:

WomanCare Global

12400 High Bluff Drive,

Suite 600. San Diego, CA 92130
Estados Unidos

Fabricante por contrato:
, Pacific Hospita! Supply Co, Ltd
N2 19, Tzi-Chiang Road,
, Torng-Lo Industrial District
Miaoli - Taiwén 366

-

2de 9




Gynecologic Aspirator : Single-Valve Aspirator
Aspirador ginecolégico de una Valvula

Manual Vacuum Aspiration (MVA)
Aspiracién Manual Endouterina (AMEU)

Para uso ginecoldgico
REF: Contenido: Un aspirador de una vélvula y
un tubo de silicona de 2 cc

o |
o]

N%N STERILE A c €

Caution: For use only by or under
the supervision of aphysician.
Precaucisn: Reservada al w50 exclusivo
de médicas o bajo su supervisidn.

“Desinfectar o Esterilizar antes de su uso™- Ver instrucciones de Uso

ik}

s
Fabricante Legal:
WomanCare Global
12400 High Bluff Drive,
Suite 600. San Diego, CA 92130
Estados Unidos

Fabricante por contrato:
Pacific Hospital Supply Co, Ltd ;
N2 19, Tzi-Chiang Road, {
Torng-Lo Industrial District _
Miaoli - Taiwan 366 !

Importado por:

@ MEDICA-TEC

Av. Triunvirato 2789 (C1427AAA) CABA
Argentina :
Tel: (5411) 4554 4600 'f
Fax: (6411) 4555 0416 ‘
e-mail: ventas@medica-tec.com.ar

Autorizado porla AN.MA.T. PM-118-9
Director Técnico: Dr.Sergio C. Rozenberg - Farmacéutico. MN: 10223
“Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias” USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Direcro rq;%,

3de? Farmacoution My 102
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Gynecologic Aspirator : IPAS MVA PLUS® n miw.f?:f.’“
Aspirador Ginecolégico IPAS MVA PLUS®

Manual Vacuum Aspiration (MVA)
Aspiracion Manual Endouterina (AMEU)

For Gynecolgical Use

Para uso ginecolégico

R | PLUS  Comne Oue MUARhs Ao @ MEDICA-TEC g
Contenidos; unaspi}'a}dorMU :

Plus, yuntubo desiliconsde Zee. Ay Triunvirato 2789 (C1427AAA) CABA

@ Argentina

Importado por:

M Tel: (5411) 4554 4600
Fax: (5411) 4555 0416
g e-mail: ventas@medica-tec.com.ar
NON STERILE A ( € Autorizado por la AN.M.A.T. PM-118-8
Caution: For useonly by or under Director Técnico: Dr.Sergio C. Rozenberg -
the supervision of a phy sician. Farmacéutico. MN: 10223 ;
Precauciin: Reservada al uso exclusivo “Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones ‘
de médicos o bajo su stipervisidn. Sanitarias” USQO PRFESIONAL EXCLUSIVO ;

“Desinfectar o Esterilizar antes de su uso”- Ver instrucciones de uso

1.

Fabricante Legal:

WomanCare Global

12400 High Bluff Drive,

Suite 600. San Diego, CA92130
Estados Unidos |

Fabricante por contrato:
Pacific Hospital Supply Co, Ltd I
N¢ 19, Tzi-Chiang Road,
Torng-Lo Industrial District
Miaoli - Taiwan 366

[

g‘
i.-
i
Farmaceuticd MN 10223
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Compatibilidad

7 7
) -\\:ﬁ&\\\"“"wmw, et

El sistema AMEU (Aspiracion Manual Endouterina) , esta formado por R '

aspiradores y canulas, los cuales se usan en conjunto teniendo en cuenta las

siguientes compatibilidades:

- Canulas para succién uterina IPAS EasyGrip® en todos sus tamarios, son
compatibles con el Aspirador Ginecolégico {PAS MVA Plus®

- Canula para succion endometrial (3mm), es compatibie con el Aspirador
Ginecologico IPAS MVA Plus® y con el Aspirador Ginecolggico de una valvula.

Todas las canulas son dispositivos de uso anico.
Los aspiradores, son dispositivos multiuso

Contraindicaciones:

En casos de sospecha de embarazo, no se debe practicar una biopsia del
endometrio. No se conoce ninguna contraindicacion para el tratamiento del aborto
incompleto para alturas uterinas de hasta 12 semanas desde la FUM o aborto én
el primer trimestre (regulacion menstrual).

Instrucciones de uso para el profesional

Las instrucciones de uso contienen las siguientes indicaciones :

a) Preparacién del instrumental:
Se indica como manipular y preparar el aspirador, como crear y comproba{ el
vacio antes de cada uso y la eleccion de las canulas adecuadas.
Las canulas son estériles y de un solo uso, por lo cual si la envoltura esta
dafiada no deben usarse. Las canulas deben estar estériles al momento de
introducirse en el utero.

Los aspiradores y cualquier tipo de adaptador que se utilice, deben ser
esterilizados o sometidos a una desinfeccion de alto nivel (DAN) antes desu
primer uso y después de cada procedimiento, con el fin de eliminar los
contaminantes

b) Preparacion de la paciente i
+ Determinar la altura y la posicién del Gtero por medio de un examen :
bimanual. Evaluar los signos de infeccion y tratarlos. Determinar la necesidad
de administrar medicamentos para controlar el dolor y administrarlos segun
sea necesario.
* Introducir un espéculo.
* Realizar la preparacion antiséptica del cuello uterino.
» Colocar el bloqueo paracervical, segin sea necesario.
* Dilatar el cuello uterino, si es necesario.
En el caso de una biopsia del endometrio, rara vez es necesario dilatar el
cuello uterino para permitir el paso de la canula de 3 mm, aunque guizis
sea necesario en algunos casos.

£n algunas mujeres de edad mas avanzada, particularmente las
posmenopausicas, es posible gue el cuello uterino se encuentre estendtico
de manera que se imposibilite la dilatacién y &l paso de [a canula en un
ambito de paciente ambulatoria.

5de9
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L
La canula debe estar estéril en el momento de introducirse en el Gtero.
Practicar la técnica de no tocar durante todo el procedimiento antes de su
insercion, las partes del instrumental que se van a introducir en el Utero, las
cuales no deben tocar objetos o superficies que no estén estériles, incluidas

las paredes vaginales.

¢) Procedimiento de aspiracién/evacuacién endouterina
Se indica en forma detallada como conectar el aspirador con la canula y se
detallan los pasos a seguir tanto para realizar una evacuacion endouterina

como para realizar una biopsia de endometrio.

d) Vaciado del aspirador y manejo de muestras
Para vaciar el contenido del aspirador en un recipiente adecuado, soltar
el(los) botén(es), apretar los brazos del émbolo y empujar el émbolo hacia el

fondo del cilindro.

En el caso de una evacuacion endouterina, se debe inspeccionar el tejido
aspirado. Si se esta practicando un procedimiento relacionado con un |
embarazo, administrar un tratamiento adecuado ante cualquier indicio de
que haya quede tejido en el tero (evacuacion incompleta), o que sea un

embarazo ectdpico o0 molar.

Eliminar el material biolégico siguiendo los protocolos del laboratorio para |
material biocontaminante ,‘
i

! o : :
Las muestras de una biopsia del endometrio deben manejarse de
conformidad con los protocolos del laboratorio

b, ..
Operaciones de mantenimiento:
!

El aspnrador ginecolégico Ipas MVA Plus® y el aspirador ginecologico de una
valvula , asi como cualquier adaptador o dilatador utilizado, estan indicados para
uso mdltiple y deben ser esterilizados o sometidos a una desinfeccién de alto
nivel (DAN) antes de su primer uso como se indica a continuacion. |

- |
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Clorg® 20 minutos Sumergir completamente tas plevas desarmadas.
Diluir a 0.5%. Despuds del procesamientd, enjuagar todas Ins
piezas con agoa. Desechar fa solucion a diario o '
con mayor frecuencia 5 se enturbia,
Agua hirvieado® 20 miresics No es necesario sumergir completamente las plezas .
(550 of aspirador ipas AMET dosarmadas. Deje que sz enfrien antes de utihzaros !
Pi1s v los adapteatores) ’
Ghataraldchido al 2% 2 minutos © Sumergly complatamente fas piczas desarmadas, !
(Cidex®)d sequir fag Trespuds del provesamionto, enfuagar todas las piezas !
Merchar de acuerdo con  |imdicasiones ded {eon agua. Se debe desechar 13 solucion 14 dias [
las indicaciones del fabri- | fabricante desputs de merchirda o antes si se enturbia, No usana [
cante. temperaturas infioriores 2 77° F (25° €L ,
Glstartdehido Sepuir las Sumergir complezmente las plezas desarmadas, |
(otras solucionesyd indicaciones  [Bespués del procesamicnts, enjuagar todas bas plezds :

con agua. Por lo gonersl, se debe desechar fa soluckin
I

del fabricante
i4 dias dosputs de mezxclarda o antes i se enturbia, |

Mezelar de acvendo con las
indicaciones del fabricante,

Autockrve & vapor® Se logra Iz este- fColoque & aspirador desarmado sobre tela ©

a solucidn 14 dias después de mexclarda o an

si

ik st (sobo of aspirador fpas | rilizacion a .
AMEU Plus y los 1a atura de P I
adapiadores) ]21"53 {2.%& Fy Bl vapor debe penctear wdas las superficies. Las .l

ﬁrm ma? s piezas no deben tocarse tas unas con las otras ¥ se !
de 106 kifa. deben acomodar de maneta due sus abenturas oo :
esién obstuidas pam permitic el drenaje. !
No use ofros "
pasimetros de $En ¢l caso del aspirador Ypas AMEU Plus. ¢ arol de ;
3““":!?:; seguridad debe quitarse por completo (v no peg- |
Especificamente, |4, uecor sujetado con el elip de sujecion), \

no nse parime-
Tros mas altos , . ; |
para plazos mis |Peje que se enfric a temperatura ambicnte antes de |
coitos {conoci- wtilizario |
do come *aun- ) i
clave Hash™). I
CGlotaratdelrido al 2% 10 homs Sumergir completamente las plezas desarmadas) Il
(Cidax®yh Después del procesamicnto, enjuagar todas Tas :
Mezclar de acuerdo con las plezas con agua. Se debe desechar i solucion (14 X
indicaciones ded fabwicante. dias después de mezclarls o antes si se enturbia, |
Glutaraldehido Seguir fas Sumergir completamente las piezas desarmadag, |
(oteas solucionosy® indicaciones Despuds ddd procesamicio, enliuagar toidas la |
Mexchar de acverdo con lus | del fabricante jezas con agua. Por lo general, se debe desechar i

indicaciones del fabricante. | respecio sl
produao s¢ enturbia.
STERRAD# 55 minutos Coloque e aspirador desarmado junto con ung tira
1008 de indicador quimice en uaa bandefa aproba
(56lp ef aspirador ipas AMEL
Phs y los adafradores)

# Los aspiradores Ipas deben someterse a nna DESINFECCION DE ALTO NIVEL O A UNA ESTERILIZACION :

ENTRE LSOS.
* PRECAUCION: Nunca hierva 0 someta a nutoctave n vapor los émbolos del aspirador Ipas de vilvola s
Ia. puesto que emitirdn formaldehido. No intercambie émbolos entre los diferentes tipos de aspirador.
& Fi ghutaraldchido v «f cloro son sustancias peligrosas, §i los wsa en o procesamicnto del instremental,
pgrecaucones necesarins como atilizar equipo de profeccidn personal. Para establecer un uso seguen,

a las instrucciones de seguridad ded fabricante.
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£ 57

Procesamiento del instrumental

Después de cada procedimiento, los aspiradores, los adaptadores y los
dilatadores que vayan a reutilizarse deben mantenerse en remojo hasta su

limpieza.

Todas las canulas, luego de utilizarse, deben descartarse como desechos
contaminados.

Proceso de remojo para la decontaminaci6n

Puede usarse una solucién de cloro al 0.5% como desinfectante. Si se permite

que se sequen los dispositivos, podria resultar mas dificil eliminar por completo

todos los contaminantes.
Los aspiradores deben desarmarse antes de limpiarse (como se indica en las

instrucciones) y procesarse.
Los adaptadores desmontables deben retirarse de las canulas.

Limpieza del instrumental
Lavar todas las superficies minuciosamente con agua tibia y detergente. Es

preferible usar detergente en vez de jabdn, el cual puede dejar residuo.

No usar objetos puntiagudos o afilados para limpiar las piezas de la
vélvula o para quitar el anillo-O. Esto podria causar dafios e impedir que el

instrumento conserve el vacio.

Después del lavado, el instrumental debe someterse a una esterilizacion o
desinfeccion de alto nivel tal como se indicé anteriormente.

Cuando reponer los aspiradores

Los aspiradores deben desecharse y reponerse en cualquiera de las siguientes

situaciones:
+ £ cilindro se vuelve quebradizo o agrietado, o los depésitos de minerales

impiden el movimiento del émbolo.
» Las piezas de la valvuia se agrietan, se doblan o se rompen

* Los botones estan rotos
* Los brazos del émbolo no se aseguran en su lugar
* El aspirador ya no conserva el vacio

Advertencias y Precauciones:

Advertencias
Como en cualquier procedimiento invasivo, existe el riesgo de infeccion a los

prestadores de servicios de salud, a las pacientes y al personal de apoyo,
mediante el contacto con contaminantes. Para minimizar el riesgo, se deben
observar las precauciones universales en todo momento. Entre éstas

se encuentran utilizar barreras de proteccion adecuadas (como guantes y

mascaras), manejar los desechos cuidadosamente y tomar precauciones para

evitar lesiones.
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procedimiento o después de éste:

Lesion o perforacion uterina o cervical, infeccion pélvica, reaccién vagal,
evacuacion incompleta, o hematémetra agudo. Algunas de estas complicacione
pueden ocasionar una infertilidad secundaria, otras lesiones graves, ¢ incluso la
muerte.

[

Precauciones

Antes de efectuar el procedimiento de evacuacion endouterina o la biopsia del
endometrio, se debe tratar de inmediato toda afeccion grave presente. Entre eflgs
figuran: shock, hemorragia, infeccion cervical o pélvica, sepsis, perforacion, o
lesion abdominal, las cuales se podrian presentar en los casos de aborto
incompleto o de aborto clandestino. La aspiracion/evacuacion endouterina suele
ser un componente importante del manejo definitivo en estos casos y, una vez
estabilizado el estado de |a paciente, no se debe postergar el procedimiento.
Los antecedentes de discrasia sanguinea son un factor que se debe tomar en
cuenta en el tratamiento médico brindado a la mujer. En los casos en que la mujer
tiene antecedentes de coagulopatia, las canulas y los aspiradores Ipas deben
utilizarse con precaucién extrema y sélo en establecimientos de salud donde se
cuente con el respaldo completo de atencién médica de urgencia.
No efectuar el procedimiento de aspiracién/evacuacion endouterina hasta que se
haya determinado la altura y la posicion del (tero y del cuello uterino.

Los fibromas grandes y las anomalias uterinas pueden dificultar determinar la
altura uterina y practicar procedimientos endouterinos, como la aspiracion/
evacuaciéon endouterina.

Utilizar una canula de tamafio adecuado de acuerdo con la altura del Gtero y la
dilatacion del cuello uterino. Si se utiliza una canula demasiado pequefia, podria
ocurrir una retencién de tejidos o la pérdida de la succion.
A continuacion se indican los tamarios de canula recomendados de acuerdo con
la altura uterina;

Altura uterina Tamano de la canula

4 a 6 semanas desde la FUM Canulasde4a 7 mm

7 a 9 semanas desde la FUM Céanulas de 5a 10 mm

9 a 12 semanas desde la FUM Canulas de 8 a 12 mm

Para la biopsia del endometrio Canulas de 3 mm o de 4 mm
Vida util :

Vida uatil de 5 afios para los Modelos:
- Canulas IPAS para succion uterina IPAS EasyGrip®. Tamafos 4mm, 5mm, 6mm, 7mm, 8mm
gmm, 10mm, 12mm.

- Cénula para succion endometrial (3mm)

- Aspirador Ginecologico IPAS MVA Plus®.
- Aspirador Ginecolégico de una Valvula

Vida util de 3 afos para los accesorios:
- ADP Adaptadores de cénulas. Tamafio 6mm, 7mm, 8mm, 9mm, 10mm
- AK-SVS. Kit accesorio para aspirador de una valvuia.
- AK-PLUS. Kit accesorio para aspirador MVA Plus
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