"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

DISPOSICION Ne 3 —6 2 &

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 1 7 ABR 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-007428-16-7 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC
ARGENTINA S.A., solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM NO PM-651-382, denominado: Aguja de aspiracion por

ecografia endoscopica, marca Expect™Slimline.

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. |

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomc:';zdo la
intervencion que le compete. !

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
No 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. :
|

Por ello; i

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: i
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NO PM-651-382 denominado: Aguja de aspiracién por ecografia

endoscopica, marca Expect™Slimline.
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1SPOSICION N°

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificacio:nes el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-651-382.
ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la présente
Disposicién conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica par;a que
efectlie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente NO 1-47-3110-007428-16-7
DISPOSICION NO

MA. Z 6 i g“
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMALT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentc

%

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

Nsﬁz ..... 8., a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
RPPTM N° PM-651-382 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BOSTQ
SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, g
figuran en la tabla a! pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Aguja de aspiracidn por ecografia endoscépica.
Marca: Expect™Slimline

Disposicion Autorizante de (RPPTM) NO 3375/15

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-002800-14-5

DATO DATO AUTORIZADO | MODIFICACION / RECTIFICACION
IDENTIFICATO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
RIO A
MODIFICAR
:' Esta disefiada para|Estd disefada para obtener
obtener muestras de | muestras - de lesiones
lesiones gastrointestinales de submucosas

gastrointestinales de | y extraparietales mediante el canal
submucosas y | auxiliar de un endoscopio

Indicacion de | extraparietales curvilineo. También puede

usoe mediante el canal | utilizarse para la introduccién de
auxiliar de un | materiales (liquidos) inyectables o
endoscopio curvilineo. | marcadores fiduciarios en el tejido
0 para el paso de dispositivos

accesorios.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANM.AT.
. Proyecto aprobado
Proyecto de ,
. por Disposicion A fojas 32.
Rotulos
3375/15
Proyecto de Proyecto aprobado
, , A fojas 34 a 42.
Instrucciones por Disposicion
de Uso 3375/15

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion ant

mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM aj
firma BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripci :

en el RPPTM N° PM-651-382, en la Ciudad de Buenos Aires, a I

Expediente N© 1-47-3110-007428-16-7

DISPOSICION No
3628

T
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA $.A.

REGISTRO DE PRODUCTQ MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 1B

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Expect™ Slimline — BOSTON SCIENTIFIC

Expect™ Slimline

Aguja de aspiraciéon por ecografia endoscopica

Fabricante: Boston Scientific Corporation
Direccion: 780 Brookside Drive — Spencer — IN 47460 — Estados Unidos

‘ Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Direccion: Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

Referencia: REF (simbolo) Catélogo No. XXXX
Lote: LOT (simbolo) XXXXXXXX
Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXXX-XX

(simbolo) Estéril. Esterilizado por 6xido de etileno ' _ :
(simbolo) Contenido i
(simbolo) Para un solo uso. No reutilizar /
(simbolo) No reesterilizar /

(simbolo) Consulte las instrucciones para €l uso

(simbolo) No usar si el envase esta dafiado

. Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-382

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

£

ey i0s Argieilo
A iific Argentina $.A
pcdeT'éUa

MercetBs [Boveri
Farmacgutica
MN 130128
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PROBUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO [1LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS £ INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Expect™ Slimline — BOSTON SCIENTIFIC

Expect™ Slimline

Aguja de aspiracion por ecografia endoscopica

. Fabricante: Boston Scientific Corporation

. Direccion: 780 Brookside Drive — Spencer — IN 47460 — Estados Unidos

Importador: Boston Scientific Argentina S.A

Direccidon: Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Tel, (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

Referencia: REF (simbolo) Catdlogo No. XXXX
(simbolo) Estéril. Esterilizado por 6xido de etileno
(simbolo) Contenido

{simbolo) Para un solo uso. No reutilizar
{simbolo) No reesterilizar

(simbolo) Consulte las instrucciones para el uso
(simbolo) No usar si el envase esta dafiado

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-382

Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

>

Mercedes yovel
Farmacefltica

s erroentlic Argentin‘a S.A
M.N 13128 Apoderada

Pagina 4 de 12



BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Expect"™ Slimline — BOSTON SCIENTIFIC

Advertencias gencrales

P
El contenido se suministra ESTERIL mediante ¢xido de etileno (OE). No usar si la ban}éraﬁstél e(
dafiada. Si se encuentran dafios, ilamar al representante de Boston Scientific. :

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacién pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a
su vez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la muerte.

La reutilizacion, ¢l reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear el riesgo de contamindcion
del dispositivo y/o causar infeccion o infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la ‘
{  transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede
. causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

La punta de la aguja esta afilada. Tome precauciones para asegurarse de que la aguja se maneja
correctamente. La aguja debe tratarse como material infeccioso y puede suponer un riesgo de infecci?n.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del hospital, administrativas
y/o de las autoridades locales.

Precauciones generales

Lea todas las instrucciones de uso antes de emplear la aguja Expect Slimline (SL}), asi como las !
indicaciones de los fabricantes de los materiales (liquidos) inyectables, los marcadores fiduciarios y los
dispositivos accesorios, si se utilizan. La aguja Expect Slimline (SL) solo deben emplearla médicos ;
formadosen intervenciones con ecografias endoscopicas y aspiraciones con aguja fina, u otras personas
bajo su supervision. Es necesario un conocimiento profundo de los principios técnicos, las aphcacmnes
clinicas y los riesgos asociados con estas intervenciones antes de utilizar este dispositivo. p

. El envase y el dispositivo deben inspeccionarse antes de su uso. No utilice el dispositivo si observa dafios
en el producto o su envase.
Cuando se traten varios puntos, cambie el dispositivo para cada uno de ellos. No se ha determinado ¢l
efecto resultante del uso del dispositivo para varios puntos. No utilice el mismo dispositivo para varias
indicaciones. No s¢ ha establecido el efecto resultante del uso del dispositivo para varias indicaciones. ,

Contraindicaciones

Las contraindicaciones de este dispositivo son las especificas del procedimiento endoscopico principal
que se deba llevar a cabo al acceder al lugar deseado. Las contraindicaciones relativas a la aspiracion de
submucosas y extraparietal incluyen, entre otras, la coagulopatia.

Episodios adversos

Entre las complicaciones asociadas al uso de la aguja Expect Slimline (SL), se incluyen las siguientes:
* Hemorragia
+ Perforacion
* Pancreatitis
* Infeccion

* Peritonitis

* Inflamacién

——

iiagros Argielio |

suston Scientific Argentina $.A
Apodera®agina ,”; de12




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
DISPOSICION 2318/2002

ANEXO 1ILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIGNES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Expect™ Slimline — BOSTON SCIENTIFIC

* Aspiracion

* Fiebre

* Reaccion alérgica

» Hipotension

+ Parada o depresion respiratoria

» Parada o arritmia cardiaca

* Metastasis tumoral

* Dolor

* Desplazamiento de marcadores fiduciarios

Instrucciones de funcionamiento

{  Seleccién del dispositivo
1. Seleccione el tamafio de dispositivo adecuado para la intervencion.
Calibra | Celibre | .00 | eatinre

Selectién dol dispositive 19 19 Py %5
flexible } mormal ‘

{Q&tencién de muestras da lasionas X X X X
gastrointastinales de shbmucosas y
axtraparietafes [aspiracién con aguija fina)

IntroduceiGn de materiales {iguidosh X
inyactatlas
introduccion do mercadores fiduciarios X

[cargs a trevés de canexién Luer}

Ivroduction da marcadores Gduciarios x
foargs a traves de |2 punta da 12 agujs)

Paso do dispositivos sccesorios” X

* La aguja flexible de calibre 19 ha demostrado su compatibilidad para la introduccion de minisondas

. confocales Cellvizio AQ-Flex™ 19 Confocal Miniprobes™ de Mauna Kea.

Consulte en la siguiente tabla el tamafio de la aguja segtn las dimensiones de los
marcadores fiduciarios:

Didmetro axterior maxiaro . L
Tarailo de la aguja de los marcadores mal;;l:t?lg:’:sm:iﬁ::i? ::;;:m!
fidociarios {mm)
Calibra 19 Haxibla y 0,20 10
calibre 18
Califire 32 D% i@

No se recomienda utilizar marcadores fiduciarios con la aguja de calibre 25.

2. Inspeccione el dispositivo de Boston Scientific para asegurarse de que se encuentra dentro de los

limites del periodo de validez.

Preparacion del producto

1. Abra el paquete del dispositivo y extraiga el plastico que contiene la jeringa y el dispositivo de

aspiracion con aguja fina.
2. Extraiga la jeringa y el dispositivo del envase.

L]

<

[

Ihilagegs Arguells
Boston Sciéé\%sm‘@géeﬁ
Apoderada
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2602

ANEXOTILB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Expect™ Slimline - BOSTON SCIENTIFIC

Precaucidn; examine visualmente la llave de paso al extraerla del paquete para verificar que se encuentra
en posicion abierta; si no es asi, NO LA UTILICE. Péngase en contacto con el Servicio de atencion al
cliente de Boston Scientific y devuelva el producto.

Precaucidn: examine visualmente el dispositivo en busca de piezas sueltas, dobladas o rotas, asi como
grietas u otras anomalias. Examine el catéter para asegurarse de que no presenta dobleces ni ninglin otro
tipo de dafio. Si detecta alguna anomalia, NO LO UTILICE. Las piczas rotas, las grietas o los dobleces
perjudican el funcionamiento de la aguja Expect Slimline (SL). Si el dispositivo no funciona de forma
adecuada o muestra sefiales de dafios, NO LO UTILICE. Péngase en contacto con el Servicio de atencion
al cliente de Boston Scientific y devuelva el producto.

Preparacion de la jeringa

gy

Figura 1. Jeringa de vacio
1(a): Deslizamiento normal
1(b): Blogueos para mantener el vacio
1(c): Aletas de bloqueo
1(d): Pasador de tope

1. Examine la llave de paso (Figura 1(a)). La llave de paso tiene dos conexiones luer para la conexion de
ta aguja y de la jeringa. Puede intercambiarse aire si la llave de paso esté abierta. La llave de paso esta
abierta cuando est4 alineada de forma paralela a 1a jeringa, y esté cerrada cuando se encuentra en posicion
perpendicular con respecto a la jeringa (como se muestra).

2. Examine la jeringa (Figura 1). El cilindro de la jeringa tiene una patilla de detencion (Figura 1 (d)) y
el émbolo de la jeringa tiene cuatro aletas de bloqueo (Figura 1(¢)). El émbolo de la jeringa se puede
manejar dentro del cilindro de la jeringa para bloquearla y desbloquearla. Para bloquear la jeringa, tn‘e
hacia atras del émbolo hasta que se alinee con el volumen de succién deseado (Figura 1(a)). Gire el !
émbolo en el sentido de las agujas del reloj para que la aleta de bloqueo encaje en las aletas de bloqueo
del émbolo (Figura 1(b)). Gire el émbolo en el sentido contrario al de las agujas del reloj para soltarlo.
Nota: 1a llave de paso es necesaria para mantener la succién durante el procedimiento.

Precaucién: si la llave de paso no esta colocada de forma correcta, puede que no se logre una succion
adecuada.

Utilizacion del producto

N [ ,-".u" 3 A@O
e Coston bheizntiic Argentina SUA

Apod
poderada  pagina 7 He 12




BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. ey

1 . L bX
REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO B TR
DISPOSICION 2318/2002 L TN
ANEXO I11B ’ g ‘
INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS i 58 8
Expect™ Slimtine - BOSTON SCIENTIFIC NG
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Figura 2.Aguja de aspiracion

2(a): Conexidn luer

2(b): Indicador de ajuste de la vaina

2(c): Bloqueo de ajuste de la vaina

2(d): Bloqueo de ajuste de la aguja

2(e): Indicador de profundidad de la aguja
2(f): Puerto de aspiracion y tapa del estilete

Indicaciones de Uso:

La aguja Expect Slimline (SL} esta disefiada para obtener muestras en lesiones gastrointestinales de
submucosas y extraparictales mediante el canal auxiliar de un ecoendoscopio curvilineo. También puede
utilizarse para la introduccion de materiales (liquidos) inyectables o marcadores fiduciarios en el tejido, o
para el paso de dispositivos accesorios. ‘
Instrucciones de uso

Si necesita mas informacion sobre una indicacion concreta, consulte las instrucciones especificas mas
adelante.

Instrucciones para la preparacion:

1. Extraiga la aguja del paquete y examinela para detectar daifios.

2. Compruebe que la aguja esté totalmente retraida y que el bloqueo de ajuste de la aguja (Figura 2(d))
esté fijado en la posicion cero (Figura 2(e)).

3. Determine la longitud de la vaina adecuada en relacion con la longitud del ecoendoscopio. Utilice el
bloqueo de ajuste de la vaina (Figura 2(c)) para establecer la longitud deseada de la vaina y fijarla en su
posicion. Gire el bloqueo de ajuste de la vaina en el sentido de las agujas del reloj para fijar la vaina en su
posicion. La punta distal de la vaina debe ser visible en la imagen endoscépica.

Nota: los nimeros de referencia y las marcas en el indicador de ajuste de la vaina (Figura 2(b)) sélo se
muestran como referencia.

4, Gire el mando de control del elevador del endoscopio para bajar el elevador.

Precaucion: si no se hace descender el elevador antes de la insercion, pueden producirse dafios en el '
dispositivo. '

5. Introduzca el catéter en el canal de trabajo del ecoendoscopio. Haga avanzar el dispositivo lentamente a
través del canal de trabajo del ecoendoscopio.

Precaucién: si encuentra alguna resistencia, deje de empujar y vuelva a colocar el catéter o el
ecoendoscopio. Si empuja con demasiada fuerza, puede producir dailos en el ecoendoscopio.

6. Siga haciendo avanzar el dispositivo hasta que salga del ecoendoscopio y la vaina se pueda ver en la
imagen endoscOpica. Apriete la conexién luer (Figura 2(a)) girandola en el sentido de las agujas del relQ]
para conectar el dlsposmvo al puerto del canal de trabajo del ecoendoscopio.

Nota: si es necesario ajustar la longitud de la vaina, afloje el bloqueo de ajuste de la vaina (Figura 2((1)) y
vuelva a colocarlo con ¢l punto de referencia adecuado.

1
Precaucién: no apriete demasiado la conexién luer al ecoendoscopio, ya que podria causar darfios en €]

A
i

LA agros Arglieiio ;
Goslefl SqLATEAgenting S.A '
poderada Pagina 8 de 12
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA §.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO

DISPOSICION 2318/2002

ANEXO LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS
Expect™ Siimline - BOSTON SCIENTIFIC

Precaucion: antes de hacer avanzar la aguja, asegurese de que el dispositivo esta fijado al ecoendoscoplo
de forma segura y de que tanto el bloqueo de ajuste de la aguja como ¢l de la vaina estan bien ﬁ]adosl. Si
no lo hace, podrian producirse dafios en el ecoendoscopio.
Precaucion: el rendimiento de la insufiaciéon puede disminuir cuando el dispositivo estd acoplado al
ecoendoscopio.
7. Compruebe la distancia desde el extremo distal de la vaina hasta el objetivo mediante la imagen de
ultrasonido.
8. Ajuste la profundidad de penetracion de la aguja a la posicidon deseada mediante el bloqueo de ajuste de
la aguja (Figura 2(d)). Para controlar la profundidad de la penetracion de la aguja en el objetivo, aﬂ(l)_]e el
bloqueo de ajuste de la aguja girando el mando en el sentido contrario al de las agujas del relo;. Ahnee el
bloqueo de ajuste de la aguja con el nimero de referencia adecuado en el mango del dispositivo. F1Jelo
girando el bloqueo de ajuste de la aguja en el sentido de las agujas del reloj.
Nota: los nimeros de referencia del indicador de profundidad de la aguja (Figura 2(e)) s0lo se muestran
como referencia. Los nimeros de referencia representan la extensién de la aguja (en centimetros) cudndo
. el dispositivo esta en posicidn recta.
9. Haga avanzar la aguja deslizando el mango hacia el ecoendoscopio con un movimiento lento y
controlado hasta penetrar en el objetivo mientras observa la imagen de ultrasonido.
Nota: si es necesario ajustar la cantidad de penetracion de la aguja, afloje el bloqueo de ajuste de la ag
cambie la posicién y bloquéelo en el punto de referencia adecuado.
10. Extraiga el estilete (Figura 2(f)) del puerto de aspiracion del disposttivo aflojando y tirando
suavemente de éste para sacarlo del mango del dispositivo.
Nota: para introducir los marcadores fiduciarios a través de la punta de la aguja, sitie el estilete como
indiquen las instrucciones del fabricante de los marcadores fiduciarios. Consulte mas adelante las
instrucciones sobre la introduccién de marcadores fiduciarios (carga a través de la punta de la aguja).
Nota: ¢l estilete se puede enrollar y sujetar mediante el mecanismo de presilla de la tapa del estilete
(figura 2(f)). El estilete debe guardarse para realizar introducciones adicionales de la aguja durante un
mismo procedimiento.
Precaucion: si el estilete no se maneja de forma adecuada, podrian producirse dafios en el dispositivol.
Precaucion: la punta del estilete es punzante. Tome precauciones para asegurarse de que el estilete se
mancja de forma correcta. Una vez que se extrae de la aguja, el estilete se debe manipular como mate‘rlal
. infeccioso, ya que podria suponer un riesgo de infeccion.

Extraccion de la aguja:

1. Retraiga toda la aguja al interior de la vaina mediante el mango del dispositivo, separando el mangp del
ecoendoscopio hasta que deje de moverse. Fije la aguja mediante el bloqueo de ajuste de la aguja antés de
retirar el dispositivo del ecoendoscopio.
Precaucion: compruebe que la aguja esté totalmente retraida en la vaina. Si no asegura la aguja, pueden
producirse dafios en el ecoendoscopio o el usuario puede sufrir lesiones.

2. Baje ¢l elevador del ecoendoscopio.

Precaucion: si no se hace descender el elevador antes de la retirada, pueden producirse dafios en el
dispositivo.

3. Desacople el dispositivo del ecoendoscopio girando la conexién luer en el sentido contrario al de las
agujas del reloj. Extraiga el dispositivo del ecoendoscopio lenta y cuidadosamente.
Cuando haya extraido el dispositivo del endoscopio, siga las instrucciones indicadas a continuacidn spbre
Ja eliminacion de la aguja.

Eliminacion de la aguja:
1. Después de su uso, deseche el producto y su envase de acuerdo a las normas del hospital,
administrativas y/o de las autoridades locales. .
. 1itagros Arguello Pagina 9
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO ' Yy
DISPOSICION 2318/2002 i
ANEXO I11B d
INFORMACTON DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEBICOS pee!
Expect™ Slimline - BOSTON SCIENTIFIC G

%
Precaucion: no utilice el mismo dispositivo para varias indicaciones. No se ha determinado el
resultante del uso del dispositivo para varias indicaciones.

& 6

Instrucciones especificas para cada indicacién:
Obtencion de muestras de lesiones gastrointestinales de submucosas y
extraparietales (aspiracion con aguja fina)
1. Prepare el dispositivo, la jeringa suministrada y la llave de paso como se indica més arriba. Gire la
llave de paso hasta la posicion de cierre, que es perpendicular a la jeringa. Tire del] émbolo de la jeringa
hasta e volumen deseado y utilice las aletas de bloqueo y ¢l pasador de tope de la jeringa para fijar ¢l
émbolo en la posicién correcta (figuras 1(c) y 1(d)).

' Precaucién: no se recomienda emplear con este dispositivo mas métodos de succion que la jeringa
suministrada.
2. Conecte la jeringa suministrada al puerto de aspiracion (figura 2(f)) del mango del dispositivo.
3. Gire la llave de paso para abrirla (paralela al mango del dispositivo) y aplique succién.
4. Mueva la aguja dentro del objetivo para maximizar la recogida de muestras por aspiracién mientras
observa la penetracion de la aguja en la imagen de ultrasonido.
5. Tras realizar un namero adecuado de introducciones mediante la aguja, cierre la llave de paso girandola
hasta que quede perpendicular a la jeringa. De este modo, detendra la succion.
6. Extraiga la aguja del ecoendoscopio (consulte los pasos indicados anteriormente).
7. Una vez que haya retirado ! dispositivo del ecoendoscopio, afloje el bloqueo de ajuste de la aguja y
haga avanzar ¢l mango del dispositivo para extraer la aguja de la vaina.
8. Extraiga la jeringa y la llave de paso del puerto de aspiracion.
9. Abra la llave de paso de la jeringa girandola hasta colocarla paralela a la jeringa. Tire del émbolo de la
jeringa hacia atras para introducir aire en la jeringa.
10. Vuelva a conectar la jeringa al puerto de aspiracion.
11. Empuje el émbolo de la jeringa hacia delante para extracr la muestra aspirada de la aguja.
Nota: las aletas de bloqueo y el pasador de tope (figuras 1(c) y 1(d)) deberdn desacoplarse para introducir
aire de la jeringa.
Precaucion: asegurese de que la muestra aspirada no salpique al expulsarla de la aguja. La muestra
aspirada debe tratarse como material infeccioso y puede suponer un riesgo de infeccion.
12. Prepare la muestra aspirada segun el protocolo del centro.
Nota: pueden necesitarse varias introducciones para obtener una muestra aspirada adecuada.
13. Si deben realizarse mas introducciones en el mismo objetivo, debe irrigar la aguja y limpiar el estilete
con agua esterilizada o solucién salina para preparar el dispositivo. Vuelva a insertar el estilete en la
aguja, examine la aguja para detectar posibles dafios y repita las instrucciones.
Precaucién: si no irriga la aguja ni limpia el estilete antes de volver a insertarlo en la aguja, podria
dificultarse Ja introduccion del estilete o dafiarse el dispositivo.
14. Deseche la aguja (consulte los pasos indicados anteriormente). J

Introduccion de materiales (liquidos) inyectables

1. Prepare el dispositivo y cargue el liquido en la jeringa suministrada.

2. Conecte la jeringa suministrada al puerto de aspiracion (figura 2 (f)) del mango del dispositivo.
3. Utilice la jeringa suministrada para inyectar la cantidad de liquido deseada en e! punto de inyeccion
previsto.

4, Extraiga la aguja del ecoendoscopio (consulte los pasos indicados anteriormente).
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5. Decida si es necesario inyectar mas liguido. Si lo es, irrigue la aguja con agua esterlllzad o-solucitns

salina para preparar el dispositivo y repita las instrucciones sobre introduccion de materlales (llquﬁ?oéf
inyectables.
6. Deseche la aguja (consulte los pasos indicados anteriormente). gﬂ 6 2

Introduccion de marcadores fiduciarios (carga a través de conexion Luer)
1. Mientras prepara el dispositivo segiin las instrucciones iniciales y antes de girar el mando del elevador
del endoscopio para bajar ¢l elevador, siga las instrucciones del fabricante sobre la preparacion del
dispositivo de transferencia de marcadores fiduciarios para cargar los marcadores.
2. Introduzca los marcadores fiduciarios segiin las instrucciones del fabricante.
Precaucién: aseglirese de no hacer avanzar el estilete involuntariamente antes o durante la insercién de la
aguja en la lesion, ya que podria causar el despliegue prematuro de los marcadores fiduciarios.
Precaucién: la flexién excesiva del endoscopio puede impedir la introduccion de los marcadores
fiduciarios.

. 3. Decida si es necesario colocar mas marcadores fiduciarios. Si lo es, repita las instrucciones para la
introduccién de marcadores fiduciarios (carga a través de conexion Luer).
4, Extraiga 1a aguja del ecoendoscopio (consulte los pasos indicados anteriormente).
5. Deseche la aguja (consulte los pasos indicados anteriormente).

Introduccion de marcadores fiduciarios (carga a través de la punta de la aguja)

Nota: ¢l estilete deberd situarse como indiquen las instrucciones del fabricante de los marcadores
fiduciarios.

1. Prepare el dispositivo y, antes de girar el mando de! elevador del endoscopio para bajar el elevador;
siga las instrucciones del fabricante para cargar e introducir los marcadores fiduciarios.

Precaucién: asegiirese de no hacer avanzar el estilete involuntariamente antes o durante la insercion de la
aguja en la lesi6én, ya que podria puede causar el despliegue prematuro de los marcadores fiduciarios.
Precaucion: la flexion excesiva del endoscopio puede impedir la introduccion

de los marcadores fiduciarios.

2. Extraiga la aguja del ecoendoscopio (consulte los pasos indicados anteriormente).

Advertencia: la punta de la aguja est4 afilada. Tome precauciones para asegurarse de que la aguja se
maneja correctamente. La aguja debe tratarse como material infeccioso y puede suponer un riesgo de
infeccion.

3. Decida si es necesario colocar mas marcadores fiduciarios. Si lo es, irrigue la aguja con agua
esterilizada o solucion salina para preparar el dispositivo y repita las instrucciones sobre introduccion de
marcadores fiduciarios (carga a través de la punta de la aguja).

Precaucién: si 1a aguja no se limpia e irriga correctamente, podria dificultarse la finalizacion de la
intervencion del modo previsto.

4. Deseche la aguja (consulte los pasos indicados anteriormente).

Paso de dxsposmvos accesorios
Nota: la aguja ha demostrado su compatibilidad para la introduccion de minisondas confocales Cellv1210
AQ-Flex™ 19 Confocal Miniprobes™ de Mauna Kea.
1. Prepare el dispositivo.

2. Siga las instrucciones del fabricante para seleccionar, preparar y precargar el dispositivo accesorio en la
aguja antes de girar el mando del elevador del endoscopio para bajar el elevador.

3. Siga las instrucciones del fabricante para el uso y la extraccién del dispositivo accesorio.

4. Extraiga 1a aguja del ecoendoscopio y deséchela (consulte los pasos indicados anteriormente).
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El contenido se suministra ESTERILIZADO mediante Oxido de etileno (OE). No utilizar si el envase estd
abierto o dafiado. No utilizar si la etiqueta estd incompleta o ilegible. Si se encuentran dafios, llamar al
representante de Boston Scientific. Contenido del envase®*:

* Una (1) aguja Expect™ Slimiine (SL)

Accesorios 3 @ 2 @\

* Una (1) jeringa de vacio
* Una (1) Ilave de paso de una via

*La caja de 5 unidades incluye 5 envases '

Almacenamiento
. Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco. <
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