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marnmCide M
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion ¢ Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, () § SEP 2019

VISTO el Expediente NC¢ 1-47-3110-002947-14-4 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia, Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCARE ARGENTINA
S.A, solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de uﬁ nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regutacion e Institutos

ANMAT

Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N® 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL{DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologl’a‘ Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del productof médico

marca General Electric, nombre descriptivo Sistema Ultrasonico de imagenes por

Doppler Pulsado y nombre técnico Sistemas de Exploracion, por Ultrasonido,
, Cardiacos, de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTIII\IA S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de ia presente Dis;posicién
] y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 93 y 94 a 107 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-260, con exclusion de toda otra.

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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L DISPOSGION N°
Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 4°,- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de [a fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnicl:a a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-002947-14-4

DISPOSICIONN® &y &y @ &
YRR
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8. AOGELIO LOPEZ
AGmintatrador Naclona
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PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE:
GE MEDICAL SYSTEMS CHINA CO., LTD.

- No. 18 changjiang Road National Hi-Tech Dev. Zone Wuxi. Jiangsu China 214028.

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.
EQUIPO: Sistema Ultrasdnico de imagenes por Doppler Pulsado

MARCA; General Electric

MODELOS:

- Vivid T8

- Vivid- T8 Pro
SERIE: SIN XX XX XX
Temperatura y humedad de Funcionamiento: 3-40 *C y 30-80% @ A A 100-240
Temperatura y humedad de Almacenamiento: -5-50 *C y 10-90% ' "'m 50/60 Hz
Tempaeratura y humedad de Transporte: -5-50 °C y 10-80% f—“— 400 VA

el .

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-260
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ |

Condicion de Venta:  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SAgITARIAS

\eue®

MARLCELO GARGFALO
CO-PIRECTOR TECNICO
GE HEAIAHCARE ARGENTINA S.A




ANEXO I B

INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMA ULTRASONICO DE IMAGENES POR DOPPLER PULSADO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ré6tulo), salvo las
que figuran en los item 2.4 y 2.5;

1

FABRICANTE: GE MEDICAL SYSTEMS CHINA CO., LTD. l

No. 19 changjiang Road National Hi-Tech Dev. Zone Wuxi. Jiangsu
China 214028. -

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A. |
DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina‘.
EQUIPO: Sistema Ultrasénico de imagenes por Doppler Pulsado |
MARCA: General Electric ’

MODELOS:

- Vivid T8

- Vivid T8 Pro
Temperatura y humedad de Funciohamiento: 3-40 °C y 30-80% 100-240V
Temperatura y humedad de Almacenamiento: -5-50 °C y 10-80% 50/80 Hz
Temperatura y humedad de Transporte: -5-50 °C y 10-90% . 400 VA
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-260
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ

Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

MARCELQ GAROFALO
O-2IRECTOR TECNICO
GE AEALTHCARE ARGENTINA S8
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72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia d
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Indicaciones de uso:

El sistema Vivid T8/Vivid T8 Pro se disefid para ser utilizado por médicos calificados o
técnicos en evaluaciones por ultrasonido.

El sistema Vivid T8/Vivid T8 Pro se ha disefiado para la adquisicion, medicién y andlisis de
imagenes de ultrasonido del cuerpo humane para multiples aplicaciones clinicas: Fetal/E)B‘
Abdominal, Pediatria, Organos pequefios, Cardiologia, Vascular periférica, cefélica adultos,
Cefalica neonatal, Musculoesquelética, Superficial/Convencional, Transcraneal, Transrectal,

Transvaginal y Transesofagica.

Convenciones utilizadas en el Manual

Los botones y controles del panel tactil o la pantalla del monitor se indican con textojen
negritas.
Las ventanas del programa, las pantallas y los cuadros de didlogo se indican con textojen
cursivas. '

Los siguientes iconos destacan temas de seguridad:

Indica que existe un peligro determinado que, en condiciones especificas o

[
' A‘EUGRO mediante acciones inadecuadas, provocard lesiones personales graves o
' mortales con o sin dafios materiales importantes.

. AVISO Indica que existe un peligro determinado que, en condiciones especificas o
A mediante acciones inadecuadas, puede provocar lesiones personales graves
. o mortales con o sin dafios materiales importantes.

‘CUIUADO Indica que existe un peligro potencial que, en condiciones especificas o
mediante acciones inadecuadas, puede provocar lesiones o dafos materiales

menores.

GAROFALO
CO-DIRBCTOR TECNICO
G HEALTHCARE ARGENTINA 5.4




Contraindicaciones, advertencias y precauciones relativas al monitor

Sequridad de la Sonda
Peligros Eléctricos:

Las sondas son manejadas por medio de electricidad, la cual puede
ﬂwso causar dafio al paciente cuando son expuestas a una solucién conductora.
No sumerja la sonda en ningun liquido mas alla del nivel mostrado en la
Figura 11-7. Nunca sumerja el conectador de sonda o los adaptadores en
ningtin liquido.
No permita que la sonda sea impactada o que sea afectada por choque mecanico, e:sto
podria ocasionar grietas, etc. en la cubierta y degradar el funcionamiento de ésta.
Inspeccione la sonda antes y después de cada uso, como se describe en la pagina 11-]5,
para dafio o degradacion de la cubierta, el liberador de Strain, lentes y sellador.
NO aplique fuerza excesiva al cable de la sonda para prevenir falla de insolacion.
Un representante del servicio técnico de GE o el personal capacitado del hospital defbe
comprobar regularmente que no existan fugas eléctricas, de acuerdo con los procedimientos
que se describen en EN 60601-1/IEC 60601-1.

Peligros mecanicos
Tome precauciones para evitar peligros mecanicos.
‘Viso Observe los niveles de inmersidon como se muestra en la Figura 11-7 en ja
A pagina 11-18.
Inépeccione las sondas por esquinas afiliadas o superficies dsperas que '
puedan dafiar el tejido sensitivo.
NO doble o hale el cable con fuerza para evitar choque mecanico ¢ impacto hacia la sondal.

Peligros Biologicos
Las sondas transesofadgicas requieren un manejo especial.
ﬁu IDADO Consulte fa documentacion del usuario incluida con estas sondas.
Para reducir 1a transmisién de enfermedades, se debe utilizar en cada

estudio intracavitario e intraoperatorio una de las envoltupasibres

pirégeno estériles legalmente comercializadas.

GAROFALD
CO-DIRBCTOR TECNICO
EALTHCARE ARGENTINA S.A




Adecuada limpieza y desinfeccion son esenciales para prevenir la transmision de
enfermedades Es la responsabilidad del operador verificar y mantener la efectividad deV

procedimientos de control de infeccién mientras esté en uso.

CUIDADO De acuerdo con la reglamentacién local, el uso de la cubierta estéril es
obligatorio al realizar procedimientos intracavitarios en China.

Seguridad térmica de la sonda 6T¢-RS |
Mantener un ambiente térmico seguro para el paciente es una prioridad de disefio en GE
Como norma general, para evitar dafios en los tejidos corporales en exposiciones de larga
duracion, la temperatura de |a punta de la sonda en contacto con los tejidos debe ser inferior
a 42,7 °C. El escaner de ultrasonido incorpora un sistema elaborado de seguridad térrﬁ,ica
que informa al médico sobre la temperatura de funcionamiento de la sonda y evita que ésta
supere los limites establecidos. Cada vez que se conecta la sonda 6Tc-RS al sistema y" se
selecciona, se muestra la temperatura de |la punta de la sonda en el monitor del sistema.

Si el sensor de temperatura no funciona adecuadamente al conectar la sonda al sistema,
éste no aceptara la sonda y no se podra realizar el examen.

Si la temperatura de la sonda es superior a 42,7 °C (incluido cualquier error de medicién de
temperatura de la sonda}, el sistema apagara la transmisién de la sonda.

Precaucién con respecto al uso de los procedimientos de biopsia

No congele la imagen durante el procedimiento de biopsia. La imagen
AVISO
A debe estar en vivo para evitar un error de posicion.

P

- A\ CUIDADO _ /
A El uso de los dispositivos de biopsia y los accesorios que no han 5|Ido
evaluados para ser usados con el equipo puede que no sean compatibles
pudieran ocurrir dafos.
La naturaleza invasiva de los procedimientos de btopsia requiere de una
ﬁmmﬁﬂ preparacion y técnica apropiadas para controlar’ la

infecciones y enfermedades. El equipo debe lirpiarse

%;misidn de

/.

antes de usarse en el procedimiento.

- FOR TECKICO
GEHEALTHCARE ARGENTINA 5.4
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+ Siga los procedimientos de limpieza y desinfeccién como también las precauciones
preparar la sonda apropiadamente.

+ Siga las instrucciones del fabricante para la limpieza de los dispositivos y accesorios de
biopsia.

+ Después de usar, siga los procedimientos apropiados para descontaminacién, limpieza y
desecho.

Metodos inapropiados de limpieza y el uso de cierfos agentes desinfectantes y de limpieza
pueden causar dafio a los componentes plasticos que degradaran la funcién de exploracion
0 que aumentaran el riesgo de choque eléctrico.

Contraindicaciones:
La unidad de ultrasonido no esta disefiada para uso oftalmolégico ni para ofros usos en los
que el haz acustico atraviese el ojo.

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 informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

CONEXION CON OTROS EQUIPOS: La conexién del equipo de monitorizacién con otros
tipos de dispositivos médicos debe ser efectuada por personal de ingenieria biomédica

cualificado. Cerciérese de consultar las especificaciones de los fabricantes para mantener la
seguridad del funcienamiento. |
. . . - 1

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 dat?s
]

relativos a fa 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 meédicos;
Conexign de |la unidad

Un técnico de GE calificado debe de realizar la instalacion inicial.

MARCELQ/ASAROFALO
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Use solamente cables, conectores y clavijas suministrados o designados por GE. Aseglirese
de que el cable y el conector estdn intactos y sean del tipo apropiado para usarse en
hospitales (si es necesario). La unidad debe estar conectada a una toma de corriente fija con
toma de tierra. No use extensiones ni adaptadores.

AVISO Si no existe un circuito de tierra adecuado, se pueden producir descargas
A eléctricas que provoquen dafios graves. L

En la mayoria de los casos, no es necesario conectar conductores a tierra
¢ de ecualizaciéon de potencial adicionales; esto sblo se recomiendalen

situaciones en las que hay varios equipos en la proximidades de;un
paciente de alto riesgo, para garantizar que todo el equipo tenga el mismo
potencial y funcione dentro de los limites aceptables para las corrientes de fuga. Un ejemplo
de un paciente de alto riesgo seria un procedimiento especial en el que el paciente teﬁga
una via de conduccidn accesible al corazén (por ejemplo, electrodos de estimulaciéon
cardiaca expuestos).

3.5. La informacion 0til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico;

No aplica
3.6. L.a informacion 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 indicacién de los métodos adecu

-

reesterilizacion;
No Aplica.

O-DIRECTYR TECNICD
GE MEALTHCARE ARGENTINA 5.8




3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobrLs Ios//ﬁ‘y

AN
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfecci&@;__

acondicionamiento Yy, 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 en' la
Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 éque
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los produc"tos
médicos,
No Aplica.

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);

Desplazamiento de la unidad

Preparacion de la unidad para moverla: |

1. Si no esta bloqueado, cologue el monitor LCD en posicién de estacionamiento (consulté la
‘Ajuste del monitor de LCD en la pagina 2-11).

2. Apague el sistema y el interruptor de circuito {(consulte la ‘Encendido y apagado’ en la
pagina 2-9), y desenchufe la unidad.

3. Desconecte todos los cables que van de la unidad a los periféricos y a 1a red.

4. Asegure el cable de alimentacion de la unidad alrededor del asa posterior. I

5. Coloque todas las sondas en el portasondas. Asegurese de que los cables de las sondas
no sobresalgan de [a unidad ni interfieran con las ruedas. '
6. Asegurese de que no quede nada suelto en la unidad.
7. Pliegue el monitor.

8. Desbloquee el freno.

ZC-DIRECTAR TECNICO
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Para mayor sequridad mientras se desplaza la unidad:

hacia abajo. ‘
2. Tenga cuidado al cruzar puertas o entrar en un elevador. Sujete las asas delanteras gI:' la
barra posterior para empujar o jalar. No intente mover la unidad jalando de los cables o'tlos
conectores de las sondas. Extreme las precauciones al mover la unidad en superfiéies
inclinadas.

3. Asegurese de que la unidad no roza con las paredes o con los marcos de |as puertas.
4. Asegurese de que el camino esté despejado.

5. Mueva la unidad despacio y con cuidado.

6. Use dos o mas personas para mover la unidad en distancias largas o con pendiente.

No mueva la unidad si el monitor de LCD no esta bloqueado.

’ . CUDADO  Evite utilizar rampas con una pendiente de mas de 10 grados.
= Desplazamiento y transporte de la unidad

Transporte de la unidad:

Sea extremadamente cuidadoso al transportar la unidad en un vehiculo. Ademas de las
precauciones que se indican en la ‘Desplazamiento de la unidad’ en la pagina 2-14, siga
este procedimiento.
1. 8i no esta blogueado, cologue el monitor LCD en posicion de estacionamiente (consulte la
‘Ajuste del monitor de LCD' en la pagina 2-11).

2. Desconecte todas las sondas y guardelas en sus respectivas cajas.
3. Asegurese de que el vehiculo de transporte sea el adecuado para el peso de la unidad.
La capacidad de carga minima recomendada es de 65 kg (144 Ib).

4. Estacione el vehiculo en una superficie nivelada para cargar y descargar.

5. Asegure la unidad mientras que esté en el montacargas, para evitar que ruede. No intente
sujetarla con las manos Acolchone la unidad y pase unas correas por la parte inferior para

evitar que se suelte. %
6. Asegurese de que la unidad esté bien fija en el interior del vehiculo. Agg
COn correas para prevenir gue se mueva mientras la traslada.

5 Micuce!
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7. Maneje con cuidado para evitar dafios producidos por la vibracion.

Reinstalacién en un Jugar nuevo:

1. Cuando la unidad se encuentre en la nueva ubicacién, bloguee los frenos de las ruedas.
2. Siga el procedimiento de instalacion descrito en 'Conexién de la unidad’ en la pagina 2-5.
3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacilc'm
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiaciéon debe s!‘.er
descripta;

Este producto no emite radiaciones con fines médicos.

La energia utilizada para fa medicidn son ondas mecanicas de alta frecuencia (uitrasonido).

Principios de funcionamiento
Las imagenes médicas de ultrasonido se crean por computadora y memoria digital a partir
de la transmision y recepcion de ondas mecanicas de alta frecuencia, aplicadas a través de
un transductor. Las ondas mecanicas de ultrasonido se expanden a través del cuergo,

produciendo eco areas donde hay cambios en la densidad. Por ejemplo, en el caso del tejido
humano, se genera un eco cuando una sefal pasa de una zona de tejido adiposo (grasa) a
una zona de tejido muscular. Los ecos vuelven al transductor, donde se convierten de nuegro
en sefiales eléctricas.

Estas sefales de eco se amplifican un gran numero de veces y se procesan en diversos
circuitos analdgicos y digitales. Estos circuitos disponen de filtros con distintas opciones de
respuesta de tiempo y frecuencia, y transforman las sefiales eléctricas de alta frecuencia en
una serie de sefales de imagen que se almacenan en la memoria. Una vei en memoria, lIa
imagen se puede mostrar en tiempo real en el monitor. La computadora principal contro’la
todas las caracteristicas de procesamiento, recepcién y transmision de sefiales. A través del
panel de control del sistema, el operador puede modificar las funciones y caracteristicas del
sistema para adaptarlo a una amplia variedad de usos. desde obstetricia hasta examengs
vasculares periféricos.

Los transductores son dispositivos de estado sélido precisos, que proporcionan varios

'
formatos de imagen. El disefio digital y el uso de componentes de estado solidg-ofrecen un

mantenimiento. Su disefio sofisticado con control por computadora brinda J

numerosas caracteristicas y funciones, facil de usar.

GE WEALTHCARE ARGENTINA S.p
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funciona

del producto médico;
La unidad de ultrasonido est4 disefada para funcionar de manera confiable, con un
rendimiento constante y de alta calidad. La autocomprobacién automatica se incluye para
controlar el funcionamiento del sistema y detectar los problemas lo antes posible y, de este
modo, eliminar el tiempo de inactividad innecesario. La deteccion de cualquier falla
importante puede ocasionar la interrupcion inmediata del funcionamiento de ta unidad.

Falla del sistema

Si se produce un error o una falla en el sistema, el usuario puede guardar su trabajo enf la
unidad o exportar un archivo de registro a un medio de almacenamiento extraible, como se
describe a continuacion, y comunicarse con el personal de servicio autorizado. i
Ademas, las fallas del sistema se pueden marcar, lo cual permite crear un archivo .de
registro especifico de cada evento.

Marcacion de una falla del sistema |
1. Si detecta una falla en el sistema, presione Alt + B.

Se creara un marcador al generar un archivo de registro. . l

Generacion de un archivo de registro

1. Presione Alt + D en el teclado alfanumerico.
Se abre una ventana de didlogo de descripcién del problema (consulte la Figura 13-2).

2. Escriba la descripcién del problema. Las notas se deben realizar con relacion a la sonda
seleccionada, al modo de imagenes y a la apiicacién utilizada cuando se produjo la falla. .Si
corresponde, intente describir 1a secuencia de hotones o teclas que presiohé
inmediatamente antes de que ocurriera el problema. |
Si el sistema se quedd blogueado, seleccione la opcidn Blogueo del sistema. I[
3. Seleccione el destino donde desea guardar ¢ exportar el archivo de registro. f
Si selecciona ALMACENAR LOCALMENTE, el archivo de registro se guardara en el disco
duro local.

Si selecciona un medio de almacenamiento extraible, el archivo de registrg-dttual y el
guardado anteriormente se exportaran al medio seleccionado.
4. Presione Guardar y exportar.

Se crea un archivo zip (lamado “logfile_<fecha>_<hora>.zip").
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Figura 13-2. Cuadro de dialogo de descripcien dei problema

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos,

influencias eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presién o
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;
Interferencias electromagnéticas

Interferencia Electromagnética:

La unidad de ultrasonido estd aprobada para uso en hospitales, clinicas y otras instituciones

gue cuenten con un sistema aprobado de prevencion de interferencias por ondas de radio.

El uso de la unidad en un ambiente inapropiado puede causar interferencias electrénicas

|

Asegurese de que la unidad esta protegida contra interferencias electromagnéticas de {a

con radios y televisores ubicados cerca del equipo médico.

siguiente manera:

+ Utilice la unidad a una distancia minima de 4,5 metros de equipos que emitan una

radiacion electromagnética potente.

+ Apantalle la unidad si la va a utilizar cerca de un equipo de ondas de radio.

CO-DIRE R TECNICO
HEALTHCARE ARGENTINA 5.8




restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica . | 72 68‘*

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Reciclaje: : |
Maqﬁinas o accesorios al término de su vida Gtil:
La eliminacidn de maquinas y accesorios debe estar de acuerdo con las regulaciones
nacionales para el procesamiento de desperdicios.
Todos los materiales y componentes que pongan en riesgo el medio ambiente deben ser
removidos al termino de la vida Util de las maquinas y accesorios (ejemplos. baterias
celulares secas o mojadas, aceite transformador, etc.).
Por favor consulte a su representante local de GE Sistemas Médicos antes de desechar
estos productos.

Materiales de empaque:

Los materiales utilizados para empacar nuestros equipos son reciclables. Deben ser
recolectados y procesados de acuerdo con los reglamentos en vigor en el pais donde las

maguinas o accesorios son desempacados.

3.15. Los 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 disponte
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 medicién.

Exactitud de las mediciones clinicas
Mediciones basicas

La siguiente informacion se ha disefiado para ofrecer asesoria al usuario ora de

EALTHCARE ARGENTINA 5.4



inadecuada por parte del usuario pueden favorecer la presencia de errores. Asegur
seguir todas las instrucciones de medicién y de desarrollar técnicas de medicion unifc}F'
entre todos los usuarios para minimizar posibles errores del operador. Asimismo, para
detectar un posible funcionamiento indebido que pueda afectar la exactitud de la mediﬁién
se debe establecer un plan de aseguramiento de la calidad (QA) para el equipo que iné uya# 6‘ )
comprobaciones de exactitud rutinarias con maniquies de material que imite el tejido. A
Tenga en cuenta que todas las mediciones de distancia y Doppler a través del tejido
dependen de la velocidad de propagacion del sonido en el tejido. Normalmente, |a velocidad
de propagacion varia con el tipo de tejido, pero se asume una velocidad promedio para#el
tejido blando. El disefio de este equipo, asi como los valores de exactitud presentados a

continuacion, se basan en una velocidad promedio supuesta de 1540 m/s. La exactitud
porcentual, cuando se indica, se aplica a la medicién obtenida (no al intervalo de escala
completo).
Cuando la exactitud se indica como porcentaje con un valor fijo, la imprecision prevista
corresponde a la mayor de las dos.
Medicién . | Unidades Rango util aExﬂ’actitud Limitaciones o condiciones
Profundidad mm Pantalla conr’;pleta <=10%
Angulo grado Pantalla completa <=5 %
Distancia;
Axial mm Pantalla completa <=5 %
Lateral mm Pantalla completa <=5 % Sondas lineales
Lateral mm Pantalla completa <=8 % Sondas convexas
tateral mm Pantalla completa <=5 % Sondas sectoriales |
Perimetro
Trazo mm Pantalla completa <=10% Sondas: lineales, convexas y
sectoriales
Elipse mm Pantalla completa <=5 % Sondas: lineales, convexas ¥
sectoriales
Area |
Trazo mm* Pantalla completa <=5 % Sondas: lineales, convexas vy
sectoriales l
Ellipse mm?® Pantalla completa <=5% Sondas: lineales, convexas vy |
sectoriales
Hora S Representacion del frazado <=5% Modo M, modo AM, mede~GM, 5
modo PWD, modo CW
Pendiente mm/s Representacion del trazado | <=10% | Modo M,/m'(;do AM, ryécy{/%ﬂm
a N\'-.C\JCC‘" / MAREELO GaRoEdLo
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Posicion de mm Pantalla completa <=2% Modo PWD
SV en Doppler
Velocidad cm/s De 1a 100 cm/s <15 % Mado PWD, modo CWS s
Doppler De 100 a 130 cmfs <10% 7
Correccian del cim/s Ce 0 a3 80° «<=5% Modo PWD T
angulo de <10%
boppler

MARCE
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‘2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de fos Pueblo Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-002947-14-4

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposilién No

§

7 258 , y de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGEiNTINA
S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM}, de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema Ultrasonico de imagenes por Doppler Pulsado
Codigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 17-422-Sistemas de
Exploracion, por Ultrasonido, Cardiacos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric

Clase de Riesgo: II

Indicacion/es autorizada/s: El sistema Vivid T8/ Vivid T8 Pro se disefio para ser
utilizado por medicos calificados o técnicos en evaluaciones por ultrasonido.
Disefiado para la adquisicion, medicion y anadlisis de imagenes de ultrasonido del
cuerpo humano para multiples aplicaciones clinicas: Fetal/OB, Abdominal,
Pediatria, C)rganos pequefios, Cardiologia, Vascular periférica, Cefélica adultos,
Cefédlica neonatal, Musculoesquelética, Superficial/Convencional, Transrectal,

Transvaginal y Transesofagica.

o 4 [



Modelo/s: Vivid T8 y Vivid T8 Pro

Periodo de vida util: 7 (siete) afios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Medical System China Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: N° 19, Changjiang Road, National Hi-Tech Dev. Zone

r

Wuxi, Jiangsu, China 214028.

Se extiende a GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacion e
Inscripciéon  del PM-1407-260, en la Ciudad de Buenos Aires, a
OBSEP?EHS, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisidn.

DISPOSICION N°© 'i ?— 6 v
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BUENOS AIRES, () 8 SEP 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-8954/14-7 del Registro de esta
Administraciéon Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy |

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDICAL WORD S.A.
solicita la revalidacidon y modificacion del Certificado de Inscripcidn en el RPPTM
- N° PM-946-53, denominado: STENT CORONARIO PREMONTADO SOBRE BALON
DE RAPIDO INTERCAMBIO, marca: Apolo 3 Cordynamic y Apolo Small
Cordynamic.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete. I‘

Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por los

.; Decretos N 1490/92, 1886/14 y 1368/15. |

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 19°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-946-53, denominado: STENT CORONARIO PRE:MONTADO
SOBRE BALON DE RAPIDO INTERCAMBIO, marca: Apolo 3 Cordynamic y Apolo
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Small Cordynamic., propiedad de la firma MEDICAL WORD S.A. obtenido a

través de la Disposicion ANMAT N° 7458/08 de fecha 29 de Diciembre de 2008,
segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-946-53, denominado: STENT CORONARIO PREMONTADO SOBRE
BALON DE RAPIDO INTERCAMBIO, marca: Apolo 3 Cordynamic y Apolo Small
Cordynamic.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-946-53.

ARTICULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso; girese a la Direccidn de Gestidn de Informacidn Técnica para que efectue la
agregacion del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N 1-47-8954/14-7

DISPOSICION No©
LA
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Di_Sposicién

N°?237a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscri‘pcién en
i

el RPPTM NO PM-946-53 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MEDICAL
|

WORD S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla

al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo:

intercambio

Stent Coronario premontado sobre balén de rapido

i
Marca del producto médico: Apolo 3 Cordynamic y Apolo Small Cordynamic

Clase de Riesgo: IV

Disposicidon Autorizante N° 7458/08 de fecha 29 de Diciembre de 2008.
Tramitado por Expediente N© 1-47-7429/08-2.

ANMAT N°© 7458/08.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
f
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Vigencia del 28 de Diciembre de 2013 28 de Diciembre de 2018
Certificado {
Indicaciones | Dilatacién permanente de | El stent premontado Apolo
Autorizadas la porcién estenética de | Small/Apolo 3 estd indicado
una arteria coronaria o de | para la dilatacion permanente
la estenosis de injertos de | de la porcidn estendtica de una
bypass con el fin de|arteria coronaria o de |la
mejorar la perfusion del | estenosis de injertos de bypass
miocardio. con el fin de mé&jorar I[a
perfusion del miocardio, como
asi también para lesiones con
longitudes inferiores a la
longitud a la longitud nominal
del stent utilizado y para la
dilatacién de vasos de pequefios
calibres. ]
Rétulos Aprobados por Disposicién | Fs. 100

—
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Instrucciones | Aprobados por Disposicion | Fs. 101 a 108
de uso ANMAT N° 7458/08.
Marca Apolo 3 Cordynamic vy | Iberhospitex
Apolo Small Cordynamic
Modelos Apolo 3 Cordynamic: | APOLO SMALL - Stent
Diam: 3.00; 3.50; 4.00; | premontado sobre balén de
4.50mm. rapido intercambio.
Apolo Small Cordynamic: Referencia E;?;qﬂ)etm (L;r;g;tud
gugrsnramz.oo, 2.25; 2.50; 0054301 | 2.0 9
' ' 0054302 | 2.0 14
0054303 | 2.0 19
1 0054304 | 2.0 23
0054305 | 2.0 28
0054306 | 2.0 36
0054351 | 2.25 9
0054352 | 2.25 14
0054353 2.25 19
0054354 | 2.25 23
0054355 | 2.25 28
0054356 | 2.25 36
0054501 | 2.50 9
0054502 | 2.50 14
0054503 | 2.50 19
0054504 | 2.50 23
0054505 | 2.50 28
0054506 | 2.50 36
0054401 | 2.75 9
0054402 | 2.75 14
0054403 | 2.75 19
0054404 | 2.75 23
0054405 | 2.75 28
0054406 | 2.75 36
APOLO 3 - Stent premontado
sobre balén de rapido
intercambio,
Referencia Didmetro Longitud
{mm) (mm)
0054551 | 3.0 9
0054552 | 3.0 14
Q054553 | 3.0 '19
0054554 | 3.0 23
0054555 | 3.0 28
0054556 | 3.0 136
| 0054601 | 3.5 19
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0054602 | 3.5 14
0054603 | 3.5 19
0054604 | 3.5 23
0054605 | 3.5 28
0054606 | 3.5 36-
0054651 | 4.00 9

0054652 | 4.00 14
0054653 | 4.00 19
0054654 | 4.00 23
0054655 | 4.00 28
0054656 | 4.00 36
0054701 | 4.5 9

0054702 | 4.5 14
0054703 [ 4.5 19
0054704 | 4.5 23
0054705 1 4.5 28
0054706 | 4.5 36

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma MEDICAL WORD S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N©
PM-946-53, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias....... 083EP201§
Expediente N© 1-47-8954/14-7 - ’
DISPOSICION No by ¥
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Pt R INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.LB

VW Stent Coronario Apolo
MEMCAL WORLD S A,

|’

Importado por:
MEDICAL WORLD S.A., Av. Rivadavia 2358 5° Piso Dto. 1, (C1034ACP) - C.A.B.A,,

Tel.: 54-11-4951-2556 Lineas Rotativas, Fax: 54-11-4952-6204
E-mail: mw@medicalworld.com.ar

Fabricado por:
Iberhospitex S.A. — Avda. Catalunya,4 - 08185 LLICA DE VALL - Barcelona

STENT CORONARIO PREMONTADO SOBRE.
BALON DE RAPIDO INTERCAMBIO

iHT

ntvative Hoenith Tashnoloqies Mod elo:

A @ ooy |

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO - NO REESTERILIZAR
ALMACENAR A TEMPERATURA DE ENTRE 5°C Y 30°C Y A UNA HUMEDAD DE ENTRE 30-60%,
EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Sergio Benitez MN N° 11588

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-946-53

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de stent coronario premontado sobre balén de rapido intercambio Apolo,
es un stent expansible por balén premontado que consta de:

« Un stent de acero inoxidable 316 L grado meédico, a partir de un tubo que se
corta a ldser para dar una estructura flexible y expandible con balén.

* Un catéter balon de dilatacion para angioplastia transluminal percutanea,
(catéter con un balén cerca de la punta distal), cuyo cuerpo tiene una
combinacién de lumen simple en su parte proximal y doble lumen en su
parte distal. Un lumen se utiliza para inflar el balén mientras que el otro
permite el uso de la guia para facilitar y permitir el avance del catéter hacia

a través de la estenosis que se va a dilatar. El balon esta disefiado para

Sergio-Beflitpz
NICO

MN N° 11588

Pagina 1/8
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

proporcionar un segmento inflable de diametro y longitud conocidos a las

presiones recomendadas. El catéter acaba en una punta de forma cénica. El

balén tiene marcadores radiopacos para ayudar a colocar el stent en el lugar
de la estenosis y esta disefiado para proporcionar un segmento expansible a
un didmetro y longitud conacidos con aplicacién de una presion especifica.

El stent se suministra en diferentes longitudes y didmetro. !??‘ 2 6 3

INDICACIONES Y FINALIDADES DE USO

El stent premontado Apolo esta indicado para la dilatacién permanente de la

porcidn estendtica de una arteria coronaria o de la estenosis de injertos bypass con

el fin de mejorar la perfusion del miocardio. El stent esta indicado para lesiones con

fongitudes inferiores a la longitud nominal del stent utilizado y para la dilatacion de

vasos de pequefio calibre,

Modelo Longitud {(mm) Calibre del vaso (mm) 1

Apolo Small | 9, 14, 19, 23, 28y 36 2-2.75

Apolo 3 9, 14, 18, 23, 28 v 36 3,0-4.5
ADVERTENCIAS '

Dispositivo de un solo uso,
NO REESTERILIZAR.
Respetar la fecha de caducidad del envase.

No intentar reposicionar un stent parcialmente desplegado porque el vaso
podria resultar dafiado.

Para evitar el dafio a los vasos sanguineos, el didmetro del stent debe
aproximarse lo maximo posible al didmetro de la arteria antes y después de
la estenosis.

No expandir un stent que no esté correctamente colocado dentro del vaso.

Una vez dentro del sistema vascular, la manipulacién del catéter de
liberacién debe realizarse bajo visién fluoroscépica de alta calidad. No mover
el catéter a3 menos que el balén esté desinflado. Si se encontrara alguna
resistencia, determinar la causa antes de seguir con el procedimiento.

Sergio-Bepit
DI@%L‘O
MATRICULA MN 'N° 11588 \A,
Pagina 2/8
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Stent Coronario Apolo

MEDICAL WORLD 5.4,

#
» La presién del balén no debe exceder la presién maxima recomendada. Se (/
recomienda el uso de un dispositive de control de la presion para evitar "\%
sobrepasar la presién de estallido. Por lo menos el 99.9 por ciento de los
balones {con una fiabilidad del 95%) no se romperan al llegar al nivel (o por
debajo), de la maxima presion recomendada.

; € R
e No utilizar aire ni medios gaseosos para inflar el balon. ? !v- -

» No usar solventes organicos ni productos fabricados con base oleosa (tal
como los medios de contraste Ethiodol o Lipiodol) ni de elevada viscosidad. |

+ Este procedimiento debe realizarse Unicamente en hospitales equipados con
medios de emergencia & en hospitales con facilidad de acceso a otros J
hospitales que puedan realizar operacion a corazon abierto en caso de l
complicaciones. '

|

PRECAUCIONES
¢ Previamente a su uso elegir correctamente la talla del stent a utilizar.
* Retirar los productos cuyo envase se encuentre en mal estado. i

« No extraer el stent de su catéter de liberacion.

l

« No desplegar el stent hasta haber conseguido posicionarlo correctamente en
la estenosis. Observar la posicion a través de las marcas radiopacas. d

o FEl catéter de liberacidon necesita un didmetro interno minimo de catéter guia
de 0.056 pulgadas (5F) para diametros de stent de 2.0 a 3.5mm; y de 0.070
pulgadas (6F) para los didmetros de stent 4.0 a 4.5mm. La guia de balon
recomendada es de 0.014".

e Proceder con el maximo cuidado cuando el stent se inserte a traveés de la
valvula hemostatica para evitar dafarlo.

« La manipulacién excesiva del stent con los dedos, puede aflojar el contacto
del stent con el balén y causar su desalojo.

» No se recomienda implantar un stent distal inmediatamente después del
implante. Debe esperarse al menos a la endotelizacion del stent
recientemente implantado.

« Si el stent no pudiera ser desplegado, retirar cuidadosamente todo el
sistermna, especialmente cuando se retire hacia el catéter guia para evitar que
el stent se quede enganchado en la punta del catéter guiay Si se percibe

ﬂe Maria Vardé
A D
MED ORLD S.A.
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alguna resistencia, retirar todo el sistema incluyendo el catéter guia. En este//
caso, seguir los siguientes pasos: %,‘

v Abstenerse de retraer el sistema de posicionamiento dentro gZI
catéter guia o Posicionar la marca radiopaca proximal del balén
encarada con el extremo distal del catéter guia

v Hacer avanzar la guia en la anatomia coronaria lo mas distalmente I
posible o Apretar la vélvula hemostatica rotatoria y retirar todo el I
conjunto cuidadosamente como una sola unidad. . '

+ Los procedimientos de sistemas de stent premontado deben utilizarse
tinicamente por médicos altamente familiarizados y entrenados con ta
técnica de realizacion de angioplastias coronarias transluminales }
percutaneas y despliegue de stent.

! « Antes de insertar el sistema se recomienda administrar anticoagulantes y ’
vasodilatadores coronarios.

« Tras la implantacién reciente de un stent, evitar realizar procedimientos de
resonancia magnética al paciente para reducir la posibilidad de movimiento
del stent. Debe esperarse como minimo 8 semanas para asegurar la i
endotelizacion del stent.

+ El paciente deberia recibir terapia anticoagulante al menos durante un mes "
posterior a la implantacion del stent. I

CONTRAINDICACIONES
« Estenosis que no pueden ser dilatadas con baldn por lo menos a 2,0mm
(Apolo Small) é 3,0mm (Apolo 3) de diametro con el baldon.

« Alergia a los medicamentos utilizados durante el procedimiento o al acero .
inoxidable.

» Contraindicaciones a la terapia anticoagulacion y/o antiplaquetaria. f

« Diametros o longitudes de vasos fuera de las especificaciones de diametro, y
longitud del stent Apolo 3 o Apolo Small.

e Arteria coronaria principal izquierda no protegida.
¢ La funcion del ventriculo izquierdo del paciente se encuentra gravemente
comprometida.
Joxé Marij Vardé
A DO

l
ME ORLD 5.A.
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Stent Coronario Apolo
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]" ¢ Choque cardiogénico.

Presencia o aita probabilidad de trombo intraluminal.

[ ]
i EFECTOS ADVERSOS

% . .
Se pueden producir los siguientes efectos adversos:

» Muerte
l.
: Diseccién, perforacidn, ruptura o lesidn de los vasos

I s Infarto agudo de miocardio

+ Reestenosis
= Angina inestable

——— ——
E e

+ Hematomas

« Embolia

» Hemorragias
' o Espasmos de la arteria coronaria

e —

+ Infecciones
L]

» Fistula arteriovenosa
; e Oclusién total del area coronaria

|
I

ﬂ

( s Arritmias

LI

[ « Cambios en la tension arterial

. s Reaccion alérgica al liquido de contraste
t » Migracion del stent

1 + Trombo |
( s Aneurisma

Seudoaneurisma

Espasmo del vaso

1
i ;r
' INSTRUCCIONES DE USO f

:
' Antes de comenzar el procedimiento, examinar con cuidado todo el equipo que sei'

vaya a utilizar. Observar posibles dafios en el embalaje de los productos y desechar

1. Preparar el dispositivo de inflado con el medio de contraste recomendado segln

. Iasi/vjt;rucciones del fabricante. Purgar el aire del sistema.
i José Maria Vardé Se?ia’fg?ez
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# aquellos que no se encuentren en perfectas condiciones.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB A
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Stent Coronario Apolo c;\ he ) )
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. 2. Seleccionar correctamente el stent en cuanto a longitud y didmetro. El diém_etro

* del balén (stent) inflado no debe exceder el diametro de la arteria a dilatar gﬁte% E F
después de la estenosis. -
3. Preparacion del sistema de liberacion:

3.1. Dejar el catéter dentro de su tubo de proteccién. Retirar el extremo distal del
tubo de proteccion para ver el stent. Deslizar distalmente el protector del stent con
cuidado de no dafarlo. Lavar el stent en solucién salina. Comprobar que el stent se
encuentra asegurado entre las marcas del baldn, si al tecarlo con los dedos, el stent
se moviera, desechar su uso.

3.2. Preparar el catéter de dilatacidn para el purgado. Llenar una jeringuilla de 20
cc con cierre luer con 3 cc de la solucidén de contraste apropiada.

ADVERTENCIA: No utilice la técnica de inflado previo para purgar el lumen del
balén; No usar aire ni ningan otro medio gaseoso para inflar el balon; No extraer
presion negativa del dispositivo de inflado.

3.3. Conectar una llave de tres vias al conector del baldn, lavar la flave con solucion
salina. Conectar la jeringuilla a la llave de tres vias, orientar el catéter con la punta
distal y el balén apuntando verticalmente hacia abajo.

3.4. Aplicar presion negativa y aspirar durante 5 s. Soltar el embolo despacio,
permitiendo que el catéter se llene de liquido.

3.5. Repetir el paso anterior hasta que no se vean salir burbujas de aire del baldn.
Dejar un menisco de solucién en la llave de tres vias.

3.6, Conectar el dispositivo de inflado al puerto de inflado de! catéter sin introducir
aire en el sistema.

ADVERTENCIA: Evitar dar presién positiva al sistema de liberacién; mantener e
dispositivo de inflado a presion ambiente.

4. Técnica de insercion:

4.1. Introducir el catéter guia mediante técnicas standard.

4.2. Predilatacién. Previamente a la insercion del stent, puede ser necesario
predilatar la lesion. Para ello utilizar el catéter de dilatacién adecuado, siguiendo las
instrucciones del fabricante. Una vez predilatada 1a lesion, dejar la guia en posicidn
y retirar el catéter balén.

4.3 ,Posicionamiento del stent.

José Maria Vardé
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INSTRUCCIONES DE USQO Anexo IILB

Stent Coronario Apolo
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» Avanzar el sistema de liberacion a través de la guia hasta posicionarlo en el
lugar adecuado. Poner el stent sobre la lesion utilizando las marcas
radiopacas del balén de liberacion, EN CASO DE ENCONTRAR RESISTENCIAé‘
DURANTE LA INSERCION DEL STENT, no proseguir hasta determinar la
causa.

+ Cuando el stent ha sido inflado y posiciohado, desinflar el baldn y retirarlo
cuidadosamente a través de la guia.

e Confirmar la posicién correcta del stent, realizando una angiografia a traves
del catéter guia. Una optima expansion requiere que el stent quede
totalmente posicionado en contacto con la pared arterial.

4.4, Postdilatacion.

¢ Puede ser necesario postdilatar el stent una vez que ha sido posicionado.
Para ello utilizar el catéter de liberacion u otro baldn de la talla adecuada e
inflarlo en el Jugar del stent. Confirmar los resultados mediante angiografia.
Dilatar el baldén tantas veces como sea necesario hasta conseguir la perfecta
dilatacién del stent.

« Una vez postdilatado el stent, desinflar el balén y retirarlo cuidadosamente.

Retirar la guia y el catéter guia. i

Tratamiento pre- y postoperatorio:

Se recomienda realizar un tratamiento con Ticlopidina 7 dias antes de la
implantacién del stent. No es recomendable utilizar mas heparina de la que se
utitiza habitualmente durante ACTP. El tratamiento postoperatorio deberia incluir
Ticlopidina al menos 2-4 semanas después del procedimiento, teniendo en cuenta
los efectos secundarios de la misma y las precauciones necesarias cuando se toma

| esta medicacidn. En caso de contraindicaciones para la administracion de ticlopidina

o medicacion ASS no es recomendabie el implante de stents.

FORMA DE PRESENTACION/ALMACENAMIENTO:

El stent coronario Apolo se suministra esterilizado mediante oxido de etileno,

envasada al vacio en forma individual y disefiado para un solo uso, no debiendo

Jdsé Zar'a vdndé Ser%ﬁjez
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W reesterilizarse. Se debe almacenar en un ambiente seco y fresco (entre 0°-25°C) y

fuera del alcance de la luz solar.

José |Mdria Vardé
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PROYECTO de ROTULQO Anexo H1LB

- W Stent Coronario Apolo
MEDICAL WORLD S.A. Innovative Health Tashrolog es

Importado por:
MEDICAL WORLD S.A., Av. Rivadavia 2358 5° Piso Dto. 1, (C1034ACP) - C.A.B.A.,

Tel.: 54-11-4951-2556 Lineas Rotativas, Fax: 54-11-4952-6204
E-mail: mw@medicalworld.com.ar

Fabricado por:
Iberhospitex S.A. — Avda. Catalunya,4 — 08185 LLICA DE VALL - Barcelona

STENT CORONARIO PREMONTADO SOBRE
BALON DE RAPIDO INTERCAMBIO

IHT

Ianovative Hetlth Taehnolonies Modelo:

A\ @ STERLEE

- NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO - NO REESTERILIZAR
ALMACENAR A TEMPERATURA DE ENTRE 5°C Y 25°C Y A UNA HUMEDAD DE ENTRE 30-60%,
EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Sergio Benitez MN N° 11588

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-946-53
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