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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T

D1SPOSICION N°

BUENOSAIRES, '9 ASO2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-662-16'1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología ~Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOSTON SCIENTIFIC

ARGENTINA S.A. solicita la revalidación y modificación del Certific~dO de
I

Inscripción en el RPPTMNOPM-651-108, denominado: APLICADOR DE GRAPAS,

marca RESOLUTION.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produdtores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tOllillado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el ecreto

N° 1490/92 Y Decreto NO101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscrip ión en

el RPPTM NO PM-651-108, correspondiente ai producto médico deno~inado:

, APLICADOR DE GRAPAS, marca RESOLUTION, propiedad de la firma B~5TON

ti SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.' obtenido a través de la Disposición ANMAT N°, . .
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~02r:a::~:c:: 1~5p~ees:net:::p::iC~~~.1, según lo establecido en el ATo que

ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-651-108, denominado: APLICADOR DE GRAPAS, marca

RESOLUTION.

ARTÍCULO 30.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte Integrante de la presente disposición y el quJ deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-651-108. I
ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Fntrada,

notlfiquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e InstruccIones de

Uso; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que electúe la

agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.
Expediente NO1-47-3110-662-16-1

DISPOSICIÓN NO

MQ

Dr. I'lOBERTe LEDll
5ubadrnlnlstrador Naclonal

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica'mentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiJposición

No....9...3..1...,~los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-651-108 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma BOSTON

SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., ia modificación de ios datos característibos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: APLICADOR DE GRAPAS.

Marca: RESOLUTION.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N°1207(11.

Tramitado por expediente NO1-47-13440-10-3.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION (
IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN
TORIO A AUTORIZADA
MODIFICAR
Vigencia del 15 de Febrero de 2016 15 de Febrero de 2021,
Certificado de
Autorización y i
Venta de
Productos
Médicos
Indicación de Para la colocación de grapas en El dispositivo de pinza 1
uso el interior del tubo digestivo Resolution está indicado

l
:para

con las siguientes finalidades: la colocación de pinzas en el
Marcado endoscópico; interior del tubo digesti10 con
Hemostasia para: Anomalías las siguientes finalidade :

,
de mucosas/submucosas < 1. Marcado endoscópicd

I 3cm. Úlceras sangrantes. 2. Hemostasia para: 1
i Arterias < 2 mm. Pólipos < 1.5 • Anomalías de '

cm de diametro. Divertículos mucosas/submucosas < 3
de colon. Sujeción para fijar cm
tubos de alimentación yeyunal • Úlceras sangrantes .
a la pared del intestino • Arterias < 2mm
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delgado. Como método • Pólipos < 1.5 cm dé
complementário. Cierre de diámetro I
perforaciones luminales en el • Divertículos en el colon
tubo digestivo < 20mm que • Pinzado profilácticd a fin
pueden tratarse de reducir el riesgd de
farmacológicamente hemorragia retardáda

despues de la resetción de

3.
las lesiones. ,

Sujeción para fijar tubos de
alimentación yeyunál a la
pared del intestino clelgado

4. Como método ,
complementario, cierre de
perforaciones luminbles en

I
el tubo digestivo <20 mm

Ique pueden tratarse
farmacológicamentE!

Fabricante/s MedVenture Technology FREUDENBERG MEDICAL MIS
Corporation 2301 Centennial Blvd, I
North Port Industriai Park, Jeffersonville, IN USA 47130
2301 Centennial Bivd,
Jeffersonville, IN 47130, USA

Rótulos Aprobado por Disposición A fs. 13. ,

ANMAT N° 1207/11.
Instrucciones Aprobado por Disposición A fs. 15 a 22. Ide Uso ANMAT N° 1207/11. ,

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AJorización

antes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RiPTM a la

firma BaSTaN SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de

Inscripción en el RPPTM NO PM-651-10S, en la Ciudad de Buenos Ai),es, a los

dias...1..S.AS.o ...2016

Dr. ROlll!R1'8
Sulladmlnlstredor NacIonal

A..N.M.A.T.

Expediente NO 1-47-3110-662-16-1.

DISPOSICIÓN NO
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!lOSTON SCIENTIFlC ARGEI\TlNA S.A.
RENOVAClOl\' DE I'RODllCTO 1\1l:D1CO
IlISI'OSICIÓ:\ 2318/2002
Ai\"EXO 111.8
INFORMACIONES DE LOS ItÓTULO~ E INSTRUCCIONES In: liSO lH: I'RODUCTOS MEDlCOS
RESOI.lJTION - !lOSTON SClI':i\T1FIC

Resolufion™

&J:!licador de gralli

AUTORIZADO POR LA ANMAT.: PM-651-I08
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Dir. Téc.: Mercedes Boven - Farmacéutica (M.N 13128)

Fabricante: FREUDENBERG MEDICAL MIS

Dirección: 2301 Centennial Blvd, Jeffersonville, IN 47130, Estados Unidos

Importador: Boston Scientific Argentina S.A. .
Dirección: Vedia 3616 Piso 1°, C1430DAH, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,
Argentina. Te!' (54-11) 5777-2640, Fax (54-11) 5777-2651

Lote (simbolo): XXXXXXXXXX
Fecha de vencimiento (símbolo): usar antes de: XXXX-XX-XX
Referencia: REF (simbolo): Catálogo No. M005XXXXX

Para un solo uso, no reutilizar (símbolo)

Consultar las Instrucciones de Uso (símbolo)

No usar si el envase está dañado (símbolo)

No reesterilizar (símbolo)

Resonancia magnética condicional (símbolo)

Estéril. Esterilizado por óxido de ctileno (símbolo)

-------agro Argüello
80 ,1Scientl ic Argentina S_A

Apoderada
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BOSTON SCIEI"TIFIC ARGE~TI\'A S.A.
REI"OVAClON DE PRODlTCTO MÉDICO
DlSPOSIC¡Ór<i 23HI/2002
ANEXO III.B
J:-:rORMAClONl:S DE LOS RÓllil.OS E INSTlHlCCJONES DE:liSO In: I'ROIlUCTOS 1\11:1)1(;05
IU;SOLlJTlON - BOSTON scn::"ITIFIC

Resolution™

A,plicador de gra~

Fabricante: FREUDENBERG MEDICAL MIS

Dirección: 2301 Centennial Blvd, Jeffersonville, IN 47130, Estados Unidos

Importador: Boston Scientific Argentina S.A.

Dirección: Vedia 3616 Piso 1°, C1430DAH, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

Argentina. Te!' (54-11) 5777-2640, Fax (54-11) 5777-2651

REF (símbolo): Catálogo No. M005XXXXX

Para un solo uso, no reutilizar (símbolo)

Consultar las Instrucciones de Uso (símbolo)

No usar si el envase está dañado (símbolo)

No reesterilizar (símbolo)

Resonancia magnética condicional (símbolo)

Estéril. Esterilizado por óxido de etileno (símbolo)

..'
p Milagros ArgüeJlo
~OSf()~n8e'PI "'j .¡.

A
', . r..;.,~genflna S A

d rad~

I,
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BOSTON SCH:;\TIFIC ARGENTIN,\ S.A.
RENOVACION DE PRODUCTO I\IÉIlICO
DISrOS1CIÓ:'" 231R/2002
,\NE~OlII.n. _ o"

¡?'\FORI\IACIO;\f:S DE LOS ROTlIl.OS E INSTRUCCIONES DE ESOt)E PROIHICTOS MEDICOS
RrSÚLlJ'f10N - ROSTI):,; SCIE"TIFIC

I .Advertencias generales

1
. 0'0O lli",

'~.M~

f?"/ FOLlO~~"\'. 16 .9"",1~,\., lJ,
~~-Pf1cPA

::----

.fl contenido se suministra ESTÉRIL mediante óxido de ctilcno (OE). No usar si la barrera
estéril está dañada. Si se encuentran daños, llamar al representante de Boston Scientific.
Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o rcesterjlizar. La reutilización, el rcprocesamiento o
,
la rcesterilización pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o causar su
fallo, Jo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la muerte.
La reutilización, el reprocesamiento o la reesterilización pueden también crear el riesgo de
¿ontaminación del dispositivo y/o causar infección o infección cruzada al paciente, que incluye,
entre otros, la transmisión de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminación

,
del dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.
Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del hospital,
administrativas y/o de las autoridades locales.

I

Advertencias
I
• La utilización de este instnmlento se basa en el supuesto de que es posible recurrir a la
cirugía como medida de urgencia si la pinza no se puede desacoplar del instrumento o en
daso de que se diera cualquier otra circunstancia inesperada .
• Por ello, es importante disponer en todo momento de alicates o cúters preparados para
cortar el sistema introductor por la empuñadura cuando no se pueda quitar la pinza.

Información sobre compatibilidad y seguridad para RM
IPruebas no clínicas han demostrado que la pinza Resolution™ es compatible con la RM bajo
ciertas condiciones, de conformidad con ASTM F2503.
LJnpaciente con esta pinza se puede explorar de forma segura bajo las siguientes condiciones:,
Campo magnético estático de 1,5 Y3 teslas con:
• Campo de gradiente espacial de 2500 Gauss/cm (valor extrapolado) e inferior
.1índice máximo de absorción específica (JAE) promediado en todo el cuerpo de 2 W/kg en
modo de funcionamiento nonnal para un tiempo máximo de 15 minutos de exploración continua
a: 1,5 teslas y a 3 teslas.,
En pruebas no clínicas, las "pinzas de resolución" generaron un aumento de la temperatura
inferior a 1,4 oC a un IAE extrapolado promediado en todo el cuerpo (pTC) de 2,0 W/kg durante
1!5min de exploración de RM continua con una bobina de cuerpo en un equipo de RM lnteraT/\.f,
Philips Medical Systems (software: versión 12.6.1.3,2010-12-02) de 1,5 teslas.
En pruebas no clínicas, las "pinzas de resolución" generaron un aumcnto de la temperatura
i~ferior a 4,0 oC a un IAE extrapolado promediado cn todo el cuerpo (PTC) de de 2,0 Wlkg
durante 15 min de exploración de RM continua con una bobina de cuerpo en un equipo de RM
¥agnetom Trio™, Siemens Medical Systems (sofhvare: Numaris/4, syngo MRA30) de 3 teslas.
La calidad de la imagen de RM puede verse comprometida si el área de interés se encuentra a
aproximadamcnte 80 mm de la(s) pinza(s), según se descubrió en pruebas no clínicas con una
s'bcucncia de pulsos de eco giratorio yeco de gradiente en un sistema de RM de 3 teslas (Philips
Medical Systems, Best, Países Bajos, Achieva, software 2.6.3.7 2010-] 1-24). Por ello, es posible

Milagros ArgüeIlo
Boston Sc:ent;fic P,i~cntina S A

AOde_rada<", Página 5 de 11



l
BOSTON SCIEj\'TlFIC ARGENTINA S.,<\.. OO' n,
RENOVACION PE PROIHICTO !\IÉDlCO (}~" ~.' '-=-4~,..
I>ISP,OSICIÓ;\' 231812002 ~'v.' FOLIO • JANEXO 111.8
l;\FOItMACiO,"I'S DE LOS RÓTlII,OS E INSTlWCCIONI:S DE USO DE PRODUCTOS MEmCOS ti¡
RESOUJTION - BOSTO\' SClENTIFIC a IJ' J'1

I .. ,. '14.. \'.'" ..1....:,(f¡,
que sea necesario optimizar los parámetros de imagen de resonancia magnética en presencia de <)SQ~?y
este implante.,
Bastan Scientific recomienda que el paciente registre las condiciones de RM divulgadas en estas
Instrucciones de uso en MedicAlert Foundation (\\'WW.medicalert.org) o una organización
equivalente.

Precauciones previas al uso
,

• La introducción de la pinza Resolution™ por trayectorias tortuosas o retroflexionadas puede
dar lugar a la separación de la pinza del catéter y, por lo tanto, provocar daños o dobleces en el,
dispositivo. En caso de que el catéter o el protector tubular sufran dobleces o daños durante la
introducción o extracción del dispositivo, no los use. Póngase en contacto con el Servicio de
Atención al cliente de Bastan Scientific y devuelva el producto .
• La aplicación de presión tangencial a una pinza abierta, o cerrada, puede dar lugar a la
~eparación de la pinza del catéter y, por tanto, producir daños o dobleces en el dispositivo. En
caso de que el catéter o el protector tubular sufran dobleces o daños durante la introducción o
extracción del dispositivo, no los usc. Póngase en contacto con el Servicio de atcnción al cliente
de Boston Scientific y devuelva el producto .
• Si la posición del endoscopio es complicada, puede que sea necesario enderezar el endoscopio
para facilitar la introducción del dispositivo y, a continuación, volver a colocar el endoscopio
para el tratamicnto. En caso de que el catéter o el protector tubular sufran dobleces o daños
durante la introducción o extracción del dispositivo, no los use. Póngasc en contacto con el
Servicio de atención al eliente de Boston Scientific y devuelva el producto .
• Si la posición del endoscopio es complicada, puede que sea necesario enderezar el endoscopio
para extraer la pinza del protector tubular y, a continuación, volver a colocar el endoscopio para,
el tratamiento. En caso de que el catéter o el protector tubular sufran dobleces o daños durante la
introducción o extracción del dispositivo, no los use. Póngase en contacto con el Servicio de
¡{tención al cliente de Bastan Scientific y devuelva el producto.
La pinza Resolution se suministra estéril. Examine con cuidado la unidad para comprobar que ni
el contenido ni el envase estéril se hayan deteriorado durante el suministro. NO UTILICE EL
PRODUCTO si está deteriorado.
Devuelva de inmediato el producto dañado a Bastan Scientific Corporation.

I

Figura t Dispositivo de ¡pinza Resolution

Pinza
Mordazas

Protector tubular

Milagr Argüello
Bostan Se • '¡lif¡ 'I\~a S A

Apod rada Página 6 de 1]
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Elemento deslizante
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BOJ" S(:IE'TIFICARG"''''N.\ SA
IU:NOVACiON DE PIWDFCTO "1~:D1CO
DlSI,bsICIÓ:'\ 23111/2002
Ai\'EXO lIl.ll
Ii\'HlRMAClONES DI::LOS ItÓTl'LOS .': INSTIWCClONES m: 1150 IlE PROIlliCTOS M[J)I(:{lS
RESOI,lJTlO;\" - ROSTON SClE¡-';T1F1C

(.

Contraindicaciones

I N .1. d." d 1 h . d. - . 1i o utl ICe este ISPOSIÍlVOcuan o a emostasla no pue a venflcarse vIsua mente con un
campo de visión endoscópico.
1Arterias de más de 2 mm
iPólipos de un diámetro superior a 1,5 cmiAnomalías de mucosas/suhmucosas superiores a 3 cm

Eventos Adversos

1 Estudios limitados indican que el uso de pinzas en presencia de contaminación bacteriana
I di. e .,pue e aumentar o pro ongar una 1IlICCCIOI1.iPuede producirse un sangrado recurrente si las pinzas se retiran antes de que transcurran 24

horas.1 Aunque los índices de aparición son bajos, un sangrado recurrente, un pinzado ineficaz o
complicaciones endoscópicas podrían derivar en la necesidad de cirugía.

I
Instrucciones de uso

I
Introducción del dispositivo:,
1. Introduzca con cuidado el dispositivo de pinza Resolution a través del canal de biopsia del
~ndoscopio con movimientos breves y deliberados de 2 a 3 centímetros.
INota: La introducción de la pinza Resolution por trayectorias tortuosas o retroflexionadas puede
dar lugar a la separación dc la pinza del catéter y, por lo tanto, provocar daños dobleces en el
dispositivo. Si la posición del endoscopio es complicada, puede que sea necesario enderezar el
bndoscopio para facilitar la introducción del dispositivo y, a continuación, volver a colocar el
kndoscopio para el tratamiento. En caso de que el catéter o el protector tubular sufran dobleces o
daños durante la introducción o extracción del dispositivo, no los use. Póngase en contacto con
bl Servicio de atención al cliente de Baston Scientific y devuelva el producto. No intente reparar
dispositivos dañados o que presenten fallos de funcionamiento.
,
2. Cuando se observe que el dispositivo de pinza Resolution™ sale del extremo del endoscopio
Jn una visualización directa, retire el retén situado entre la sujeción tubular y la empuñadura
Jegún se indica en la figura 1. Para exponer completamente las mordazas de la pinza Resolution,
Álantenga la sujeción en dirección distal hasta que descanse sobre la empuñadura, según se
Imuestra en la figura 2.
I •
Nota: No deseche el retén ya que será necesario para retirar la pinza Resolution del endoscopio.

I
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BOSTOI\ scn:YrlFIC ARGENTINA S.t\.
REi\'OVAClON DE I'RODlTTO :\ü:mco
(}1~rOSICIÓ\' 2318/2002
,\ '\EXO 111.8
I\TORI\IAClOI\:ES rn: LOS I{Ó1TLOS E IJ-.STRl ('(:IO)"l;ES DE 1'SO DE rROIHICTOS Mr:DICOS
RESOLl..T10" - 80S1'Ol\ SCIE:KfI Flt:

Empunadura

AnillGpara ~
el pulgar ~ ~, :A

, lP¡
Elemento desltzante .//

SuJecrOntllbular

Protectortubular

Pinza
Mordazas

Rgura 2: Extracción del retén Vexposición de la pinza

Procedimiento:
Nota: La aplicación de presión tangencial a una pinza abierta, o cerrada, puede dar lugar a la
separación de la pinza del catéter y, por tanto, producir daños o dobleces en el dispositivo. Antes
de colocar la pinza Resolution de fonna permanente, confinne que el dispositivo no presente
dobleces, no se haya separado del catéter ni haya sufrido ningún daño.
En caso de que el dispositivo muestre signos de daños, NO LO USE. Póngase en contacto con el
Servicio de atención al cliente de Bastan Scientific y devuelva el producto.
1. Cuando la pinza Resolution se encuentre en la ubicación deseada, mueva suavemente el
elemento deslizante en dirección distal (alejándola del anillo para el pulgar) para abrir las
mordazas de la pinza Resolution, según se muestra en la figura 3.

Pima
Mordazas

Protectottubular

SujeciÓrl
tublJ;ar

Elemeill:o
deSlizarrte

AniUopara
elIl'JIOar~_O ",,1

Figura 3: Apertura de las mordazas de la pinza Resolution

2. P ara cerrar la pinza Resolution en la ubicación deseada, mueva el elemento deslizante en
dirección proximal hasta que aprecie una resistencia táctil en la empuñadura, según se muestra
en la figura 4. Ahora puede evaluarse la posición de la pinza antes de su aplicación.
Precaución: No continúe moviendo el elemento deslizante en dirección proximal más allá de la
resistencia táctil hasta que esté preparado para aplicar la pinza, de lo contrario es posible que no
pueda volver a abrirla. Si se oye o siente un c!ic, la pinza no podrá volver a abrirse, consulte el
paso 5 para completar su aplicación.

Página 8 de 11



BOSTON SCn;l\OnFIC ARGf,NTII\A S.A.
RENOV¡\CION DE PRODl:Cro \IÉDICO
DlSPOSICIÓ:\ 2318/2002
"'NEXO IILB
Ii'óFORMACI01';ES DE LOS RÓTlil.QS E Ii\STRlICClONl;S DE 1;50 1)£ PRODlICTOS MEIJICOS
RESdUJTlON - BOSTO;\ SCIE\'TlflC

Empunadura
Anillo para

el pulllar h n:~~.~
~"j";'",","I"

Bemerrro desllzarlte

P,",,'o"""'" ~

Pinza

Figura 4: Cierre de la plnza Resolution™

3. En este punto existen 2 opcioncs:
.IOpción 1: La pinza Resolution puede volver a abrirse y rcposicionarse. (Vea el paso 4).
Nota: La pinza Resolution ha sido diseñada para pcrmitir su apertura y cierre h~sta un máximo
Ide cinco veces antes de su utilización, lo que supone una gran ayuda cuando sea necesario volvcr
al colocar la pinza en el lugar de la lesión. No obstante, su apertura o cierre pueden estar
limitados, entre otros factores, por motivos clínicos o por la anatomía del paciente .
• Opción 2: La pinza Resolution puede colocarse de manera permanente. (Vea el paso 5).
4. P ara volver a abrir y reposicionar la pinza en otra ubicación, mueva ligeramente el elemento
dbslizante en dirección distal para abrir las mordazas de la pinza Resolution y posicione la pinza
ellla ubicación deseada (igual que cn el paso 1).
5. Para colocar la pinza Resolution de forma pennanente, continúe moviendo el elemento
deslizante en dirección proximal más allá del punto de resistencia táctil; en este punto se oirá o
sentirá un c1ic. Continúe moviendo el elemento deslizante en dirección proximal hasta el
s6gundo punto de resistencia táctil o hasta que se oiga o sienta un clic. Continúe moviendo el
elemento deslizantc en dirección proximal hasta el anillo para el pulgar, tal y como se indica en

•la figura 5.
N'ota: No intente volvcr a abrir la pinza una vez que se haya rebasado el punto de resistencia
táctil inicial o una vez que se haya oído y sentido el primer dic. Si se vuelve a abrir la pinza se
p6dría separar del catéter y, por tanto, el dispositivo podría sufrir daños o dobleces. Una vez
rebasado el primer punto de resistencia táctil y cuando se haya oído el primer c1ic, no intenle

•mover el elemento deslizante hasta que se oigan ambos clics o hasta que el elemento deslizante
se encuentre contra el anillo para el pulgar.

Figura 5: Pinza Resolution colocada de manera permanente

Empuilallllra ~

~~,:::'},~ ..

UM.P(!5 -
/

Sujetl{m

Elemento deslizante tubular
•

Prote ctor tubular
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6.ICuando la pinza Resolution se haya colocado, mueva suavemente el elemento deslizante en
dirección distal para separar la pinz~ del dispositivo de aplicación. Una vez que la pinza se haya

I Mere es Boven
Far a
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separado del dispositivo introductor, suelte el elemento deslizante y permita quc el protector
tubular avance en dirección distal. A continuación, coloque el retén en la posición original, como
se muestra en la figura 6.
Advertencia: Si no se libera el elemento deslizante tras la separación, se pucden ocasionar
lesiones al paciente.

"""''''~\ Rol"el pU1~ar O I
EI,m",",,,",,'1 S'i";'" """,, 7

Protectl)rtullll!ar

Figura 6: Sistema introductor ResolutionTlllisto para la lU1racción

Si; la pinza Resolulion no se ha colocado, cierrc las mordazas, deslice el protector tubular en
dirección distal, coloque el retén en la posición original y extraiga el dispositivo lentamente a
través del endoscopio.
Precaución: Si por cualquier motivo, el catéter no pucde cubrirse con el protector tubular, NO
intente extraer la pinza sin protección por el endoscopio. Retire la pinza por la abertura de canal
y retire el endoscopio con la pinza.
Precaución: No retire una pinza abierta sin protección a través del canal de trabajo del
endoscopio, de lo contrario el canal podría sufrir daños.
Extracción del dispositivo: Extraiga el dispositivo lentamente a través del endoscopio.

Presentación, manipulación y almacenamiento

Presentación
Este dispositivo se suministra esterilizado con gas de óxido de etileno y sólo debe utilizarse con
un paciente.
No utilizar si el envase está abierto o dañado. No utilizar si la etiqueta está incompleta o ilegible.

Conteniendo del envase:
Caja conteniendo una (1) unidad
Caja conteniendo diez (10) unidades

Caja conteniendo veinte (20) unidades ,
Milagros ArgiJello .
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/' o.\ ratJe-.. .
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Manipulación y almacenamiento

No lo exponga a disolventes orgánicos, a radiaciones ionizantcs ni a la luz ultravioleta. Haga
r?tar los productos dc1 almacén para utilizarlos antes de la fecha de caducidad que se indica en la
etiqueta del envase,

AUTORIZADO POR LA ANMAT.: PM-651-108
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Dir.Téc.: Mercedes Boveri - Fam1acéutica (M.N 13128)

Milagros A,qüello
BOSlon)íCie í:-;(; i"iw~n¡iml S_A

'erada____ o
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