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BUENOS AIRES, 'Y 3 FEB- 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-5564-16-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia] Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que.por las presentes actuaciones BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA
S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Prodbctos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico. |

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 evaluacién 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 los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el controf

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM de! producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase |a inscripcién en el Registro Nacional de Produ.'ctores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca LITHOVUE™, nombre descriptivo URETEROSCOPIO FLEXIBLE DIGITAL DE
UN SOLO USO y nombre técnico URETEROSCOPIQS, FLEXIBLES, de acuerdo con
lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 8 a 10 y 12 a 19 respectivamente.

A
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ARTiCULO 39.- En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera ﬁgurar la

Ieyenda -Autorizado por Ia ANMAT PM-651- 410, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en Ia normatlva vigente,

ARTICULO 4° - La vigencia del Certificado de Autorizaclc‘m mencionado en el

_ Artlculo 10 seré por cinco (5) afios, a partlr de la fecha impresa en el mi

' Productos de Tecnologfa Médlca al nuevo producto Por el Departamento

mo.

ARTICULO 5°.- Regastrese Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

de Mesa

de Entrada, notiﬁ'quese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente D|sp05|cmn conJuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de

uso autorlzados Glrese a la Direccion de Gestion de Informacuén Técn
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente No© '1-47-3110-5564—16—3
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO e B e
DISPOSICION 23182002 “11 : &4 :}Zi @
ANEXO 1ILB B
INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS :

LithoVue™ - BOSTON SCIENTIFIC

N 3 FEB 2077
LithoVue™

Ureteroscopio flexible digital de un solo uso

Dir.Téc.; Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-410 '
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias . '

Tabricante: Boston Scientific Spencer .
Direccion: 780 Brookside Drive - Spencer, Indiana — 47460 - Estados Unidos {

Importador: Boston Scientific Argentina S.A
Vedia 3616 1° Piso — C1430DAH — Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

Tel. (54-11) 5777-2640. Fax (54-11) 5777-2651

REF: (simbolo) Catalogo No. MOO6XXXXXXX
Lote: XXXXXXXX
Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXXX-XX-XX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo}

No reesterilizar (simbolo)

Consulte las instrucciones para el uso (simbolo)
No usar'si el envase esta dafiado (simbolo)
Pieza tipo BF aplicada (simbolo)

Estéril mediante 6xido de etileno.

e/

p
Boston Scientific Aryenting SA
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ANEXO I11.B

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

Accesorios:

LithoVue™

Estacion de trabajo del sistema

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la AN.M.A.T. : PM-651-410
Venta cxclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

. abricante: Boston Scientific Fremont
Direccion: 47215 Lakeview Boulevard - Fremont, CA — 94538 - Estados Unidos

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

REF: (simbolo) Catalogo No. MOO6XXXXXXX o MOU6XXXXXXXX
Lote: XXXXXXXX
Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXXX-XX-XX

No estéril (simbolo}

Consulte las instrucciones para el uso (simbolo)

No usar s1 el envase estd dafiado (simbolo)

Limitacion de temperatura -20°C a 60°C (simbolo)

Limitacién de presion atmosférica S00hPa a 1060hPa (simbolo)
Limitacion de humedad 10% a 90% (simbolo)

Consultar documentos acompafiantes (simbolo)

|
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BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A,

REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO F : ‘
PISPOSICION 2318/2002 @ f l'
ANEXO LB '

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUGCCIONES DE US0 DE PRODUCTOS MEDICOS
LithoVuec™ - BOSTON SCIENTIFIC

LithoVue™

PC con pantalla tactil

Dir.Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la ALN.M.A.T, : PM-651-410
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

abricante: Boston Scientific Fremont
Direccion: 47215 Lakeview Boulevard - Fremont, CA — 94538 - Estados Unidos

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

REF: (simbolo) Catilogo No. MO06XXXXXXX
Lote: XXXXXXXX
Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de: XXXX-XX-XX

No estéril (simbolo)

Consulte las instrucciones para €] uso (simbolo)

No usar si el envase estd dafiado (simbolo)

Limitacién de temperatura -20°C a 60°C (simbolo)

Limitacidn de presion atmosférica S00hPa a 1060hPa (simbolo)
Limitacion de humedad 10% a 90% (simbolo)

Consultar documentos acompaiiantes {simbolo)

Pagina4 de 13
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INFORMACIONDE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PROBUCTOS MEDICOS
LitheVue™ - BOSTON SCIENTIFIC

LithoVue™

Ureteroscopio flexible digital de un solo uso

Fabricante: Boston Scientific Spencer
Direccion: 780 Brookside Drive - Spencer, Indiana — 47460 - Estados Unidos

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

LEF: (simbolo) Catalogo No. MO06XXXXXXX

Para un solo uso. No reutilizar (simbolo)

No reesterilizar (simbolo)

Consulte las instrucciones para el uso (simbolo)
No usar si el envase estd dafiado (simbolo)
Pieza tipo BF aplicada (simbolo)

Estéril mediante 6xido de etileno.

Advertencias

La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del
dispositivo y/o causar su fallo, 1o que a su vez puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o la
muerte. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden también crear el riesgo de
:ontaminacién del dispositivo y/o causar infeccién o infeccién cruzada al paciente, que incluye, entre
otros, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion 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.

« No utilice fuentes de energia electromédicas en presencia de detergentes inflamables, anestésicos, dxido
nitroso (N20)} u oxigeno.

« Antes del uso, consulte las instrucciones, advertencias y precauciones adecuadas en los manuales de
funcionamiento de todas las fuentes de energia electromédicas utilizadas con los instrumentos
endoscdpicos. :

Dichas filentes de energia pueden ser eléctricas, electrohidraulicas, electroquirirgicas, térmicas,
hidraulicas, de laser, luminicas, de presion, sonido, ultrasonido y vacio.

» No introduzca ni haga avanzar el ureteroscopio a menos que disponga de una visualizacion endoscépica
nitida en tiempo real del lumen por el que avanza el endoscopio (o que disponga de la confirmacion de la
visualizacién mediante otras modalidades de toma de imagenes). De lo contrario, el paciente podria sufrir
lesiones, como perforaciones, avulgiones, hemorragias o dafios uroteliales.

Pagina 6 de 13
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* En caso de que pierda ]a imagen endoscépica en tiempo real, no haga avanzar ni inserte el ureteraseopio

y no introduzea, mueva ni active los accesorios. De lo contrario, €l pacicnte podria suftir lesiones, como

perforaciones, avulsiones, hemorragias o dafios uroteliales. Consulte la seccion de resolucion de

problemas para obtener mds informacion.

* No aplique una fuerza excesiva para hacer avanzar o retirar el endoscopio. De lo contrario, el paciente

podria sufrir lesiones, como perforaciones, hemorragias o dafios uroteliales, o se podria dafiar el

ureteroscopio. Si percibe resistencia durante el avance o la retirada del endoscopio, busque la causa de la

misma y tome las medidas necesarias (por ejemplo, fluoroscopia o inyeccion de contraste).

* No fuerce la punta distal del ureteroscopio contra la pared del uréter o de la pelvis renal. De lo contrario,

el paciente podria sufrir lesiones, como perforaciones, avulsiones, hemorragias o dafios uroteliales.

* No aplique una fuerza excesiva para hacer avanzar o retirar un accesorio del endoscopio. De lo

contrario, el paciente podria sufrir lesiones, como perforaciones, avulsiones, hemorragias o dafios

uroteliales, o se podria dafiar el ureteroscopio.

» Al introducir o utilizar accesorios, mantenga una visualizacién continua de la punta distal. Compruebe
ue la distancia entre la punta distal de ureteroscopto y el objeto visualizado es mayor que la distancia

visible minima del ureteroscopto. Dc lo contrario, los accesorios podrian causar lesiones para el paciente,

como perforaciones, hemorragias o dafios uroteliales.

» No haga retroceder la fibra laser hacia el ureteroscopio mientras el laser esté en activo. Esto podria

causar lesiones para el paciente o dafios en el endoscopio.

« No mire directamente hacia la luz que emite el ureteroscopio. Pueden producirse lesiones oculares.

» Compruebe el aislamiento a tierra al instalar y utilizar accesorios de diferentes fabricantes. Podrian

producirse choques eléctricos, un mal funcionamiento de los accesorios y, por consiguiente, lesiones

para el paciente.

* No abra el mango del ureteroscopio. Esto podria dafiar su sello hermético y generar el riesgo de que se

produzcan choques eléctricos.

» El ureteroscopio es un dispositivo de un solo uso y ninguna de sus piezas permite el mantenimiento. No

repare los ureteroscopios dafiados o que no funcienen. No utilice el ureteroscopio si descubre

o sospecha que estd dafiado.

» No doble en exceso el cuerpo flexible o la seccidon de articulacién del ureteroscopio, ya que podria

romper o deformar el cuerpo. |

+ Si se produce algtn dafio en el ureteroscopio o deja de funcionar durante un procedimiento, interrumpa

su uso de inmediato. ‘

Consulte la seccion de resolucidn de problemas para obtener mas informacion. Continte ¢l procedimignto

€ON un ureteroscopio nuevo, segin corresponda.

» Para utilizar un desfibrilador cardiaco, extraiga el ureteroscopio del paciente. Si no extrae el

ureteroscopio del paciente antes de utilizar un desfibrilador cardiaco, es posible que ¢l paciente sufra

lesiones o el sistema sufra dafios debido a la descarga del desfibrilador.

Precauciones

* No se garantiza la compatibilidad con el endoscopio flexible LithoVue para los instrumentos
seleccionados utilizando tinicamente la anchura minima del canal de instrumentos.

» No se garantiza la compatibilidad con el endoscopio flexible LithoVue para los instrumentos
seleccionados utilizando unicamente la anchura maxima de la parte insertable y la longitud de trabajo.

» Utilice inicamente el ureteroscopio flexible digital de un solo uso LithoVue™ junto con la estacion de
trabajo del sistema LithoVue. La conexion a otros dispositivos puede provocar dafios en el sistema o
lesiones para el usuario.

-

Heman Nat Aay
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ANEXO LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

LithoYue'™ - BOSTOX SCIENTIFIC

+ Solo los médicos con una formacidn en ureteroscopia adecuada pueden llevar a cabo intervencidt
el ureteroscopio.

+» Use el ureteroscopio con precaucion en el caso de los pacientes que se hayan sometido anteriormente a
una cirugia de reconstruccion del tracto urinario o con estenosis conocidas. Estas situaciones pueden
impedir el paso del cuerpo flexible del endoscopio.

« Se ha probado el sistema LithoVue v s¢ ha demostrado que es compatible con los dispositivos de
litotricia mediante laser. El uso de otros dispositivos quirirgicos eléctricos podria causar pérdidas de
imagen, dafios en el dispositivo o lesiones para el paciente.

+ Para garantizar un funcionamiento adecuado, realice las inspecciones correspondientes y las
comprobaciones de funcionamiento descritas en la seccidn de preparacion del dispositivo antes del uso.

» La punta distal de] ureteroscopio debe permanecer recta al introducir y retirar los accesorios. Siga las
instrucciones de uso sobre la introduccion de aceesorios en un ureteroscopio flexible. Si no respeta dichas
instrucciones, es posible que el paciente padezca lesiones o que ¢l ureteroscopio y los accesorios sufran
dafios o presenten un funcionamiento incorrecto.

El ureteroscopio cuenta con un mecanismo de alivio de tensidn en la parte de transicion del mango al
cuerpo. Este mecanismo protege el dispositivo durante el uso. Para evitar dafiar el cuerpo o la fibra de
luz, no doble demasiado el cuerpo (Figura 5).

» Use solo los liquidos y lubricantes recomendados en la seccion de compatibilidad del ureteroscopio.

« No utilice accesorios que no cumplan los requisitos de compatibilidad del ureteroscopio, conforme al
etiquetado del mismo. De lo contrario, podria dafiar el ureteroscopio o los accesorios.

« Si no entiende y no sigue estrictamente las instrucciones, precauciones y advertencias incluidas en las
presentes instrucciones de uso es posible que se produzcan lesiones para el paciente o el usuario, dafios en
el equipo o un mal funcionamiento del mismo. Ademas, también podrian producirse dafios en otros
equipos o materiales. Siga todas las instrucciones, advertencias y precauciones incluidas en los productos
y equipos que se vayan a utilizar con el sistema LithoVue a fin de evitar cualquier posible riesgo de
incompatibilidad entre dispositivos.

« La colocacion de la estacion de trabajo del sistema LithoVue cerca de otros equipos cléctricos médicos
puede causar interferencias electromagnéticas que perjudiquen las imagenes de video. Por otra parte, las
interferencias electromagnéticas de la estacidn de trabajo del sistema LithoVue pueden interferir en otros
equipos del quirdfano. :
Compruebe que todos los equipos eléctricos funcionen correctamente antes de empezar la intervencion.
De lo contrario, es posible que los equipos no funcionen, lo que conllevaria posiblemente un retraso del
procedimiento o un episodio adverso.

« No inserte el enchufe del cable de conexion en la estacion de trabajo del sistema LithoVue si esta
hiimedo, contaminado o dafiado, va que puede reducirse el rendimiento del video o dafiarse el sistema.

» No retire el cable de conexidn de la estacion de trabajo del sistema LithoVue tirando del cable, ya que
podria reducir la calidad de! video o daiiar el sistema. Deslice el anillo de bloqueo del enchufe hacia el
cable y tire del enchufe para extraerlo.

Contraindicaciones

Este dispositivo ticne las contraindicaciones especificas de la endoscopia de las vias urinarias.

La ureteroscopia de diagndstico o tratamiento esta contraindicada para personas con una infeccion sin
tratar en las vias urinarias.

Otras contraindicaciones para la ureteroscopia terapéutica (por ejemplo litotricia, endopielotomia o
tratamiento tumoral) son mas numerosas y pucden asemejarse a aquellas asociadas a las intervenciones
abiertas de cirugia correspondientes. Es necesario tratar adecuadamente a Jos pacientes con tratamientos

de anticoagulantes o con coagulopatias. Hernan Del Aguila
j Apoderadao
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ANEXO LB

INFORMACION DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DF, PRODUCT0OS MEDICOS
LitheVue™ - BOSTON SCIENTIFIC

Episodios adversos

Entre otras complicaciones, pueden producirse las siguientes:
» Hemorragia
« Avulsion
* Estenosis
* Inflamacién
» Laceracion
* Dolor
* Molestias
» Urinoma
* Infeccion
+ Fiebre
* Septicemia
Insuficiencia renal
Perforacién (uréter, pelvis renal o vejiga)
* Hematuria
* Reflujo ureteral
» Hematoma
* Daiio urotelial

Instrucciones de funcionamiento

Compatibilidad del ureteroscopio

El medio recomendado para la visualizacion fluoroscopica es el contraste radiopaco diluido conforme al

procedimiento habitual.

El ureteroscopio flexible digital de un solo uso LithoVue™ es compatible con los siguientes accesorios y

dispositivos auxiliares:

« Estacion de trabajo del sistema LithoVue.

» Dispositivos accesorios con una longitud de trabajo minima de 82 cm (32,3 in) y compatibles con un -

didametro del canal de trabajo de 3,6 F (1,2 mm). ;
Jeringas, bolsas o bombas de irrigacion o contraste con una velocidad maxima de flujo de 650 mh’mm

una presién maxima de descarga de 40 psi (276 kPa) y una conexién luer de bloqueo en el tubo de

suministro.

* Guias con un diametro externo maximo de 0,97 mm (0,038 in).

» Sistemas de litotricia mediante laser que incluyen haces de referencia con opcién de pulso o intensidad

ajustable.

COMPATIBILIDAD DE LIQUIDOS

» El endoscopio flexible LithoVue es compatible con la exposicion a los siguientes liquidos propios de las

intervenciones quirirgicas: sangre, orina, soluctdn salina, medios de contraste, lubricantes basadosen '

petrdleo y lubricantes de base acuosa. En caso de que la calidad de las imagenes sea inadecuada debido a

la acumulacién de residuos en la punta distal del endoscopio flexible LithoVue, es posible utilizar

una solucidén de entre un 15 y un 70 por ciento de alcohol en agua purificada para limpiar la punta distal

con un algodon.

Configuracién

1. Configure y active la estacidn de trabajo del sistema LithoVue conforme al manual de usuario de dicha

estacién de trabajo.

ercedes Boven
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LithoVue™ - BOSTON SCIENTIFIC 4

2. Introduzca el enchufe del cable de conexién del ureteroscopio en el receptaculo de la parte fro¥ t&lbde |

estacion de tr{abajo del sistema LithoVue hasta que esté completamente insertado.

PRECAUCION: el conector del cable del ureteroscopio deberia acoplarse al receptaculo con facilidad. Si

no es posible conectar el cable, compruebe que las flechas del conector y el recepticulo del cable

apuntan hacia arriba. Si fuerza el conector del cable para que penetre en el receptaculo del mismo, es

posible que se produzcan dafios en el endoscopio o en la estacion de trabajo del sistema.

3. Mantenga la punta distal del ureteroscopio cerca de un objeto (aproximadamente la misma distancia

que el ancho del cuerpo) y compruebe que el monitor de video muestra una imagen nitida, enfocada y de

alta calidad.

4. Ajuste el brillo si es necesario.

Nota: la estacién de trabajo del sistema LithoVue lleva a cabo el balance de blancos automaticamente .No

es necesario realizar manualmente el balance de blancos.

5. Conecte una tapa tipo luer o un dispositivo de sellado de este tipo en el puerto de acceso para

accesorios del mango a fin de evilar que se filtren liquidos del puerto durante el procedimiento Silo 1

desea, conecte el tubo de suministro de irrigacion o contraste desde una fuente de irrigacion o contraste
ompatible al puerto de irrigacion del mango del ureteroscopio.

Articulacidon de la punta distal

Para articular la punta distal, mueva con el pulgar la palanca de articulacion del mango.

NOTA:

» In los ureteroscopios estandar, al mover la palanca de articulacién hacia arriba, la punta distal se

desplaza en la misma direccion. Al mover la palanca de articulacion hacia abajo, la punta distal también

se mueve hacia abajo (Figura 3).

« En los ureteroscopios inversos, al mover la palanca de articulacion hacia arriba, la punta distal se

desplaza en la direccidn contraria.

Al mover la palanca de articulacién hacia abajo, la punta distal se mueve hacia arriba (Figura 3).

Conexidn de la fuente de irrigacion o contraste

Conccte el tubo de suministro de irrigacioén o contraste de una fuente compatible de irrigacion o contraste

(jeringa, bolsa de alimentacion por gravedad o bomba) al puerto de irrigacién del ureteroscopio mediante

una conexion tipo luer (Figura 2). '

NOTA : conecte una tapa tipo luer o un dispositive de sellado de este tipo en el puerto de acceso para |

accesorios del mango a fin de evitar que se filtren liquidos del puerto antes de iniciar el flujo de irrigacion

hacia el ureteroscopio.

2RECAUCION: el medio recomendado para la visualizacién fluoroscépica es el contraste radiopaco

diluido conforme al procedimiento habitual.

Acceso, visualizacion y aplicacién del tratamiento

Acceso y visualizacion

1. Haga avanzar lentamente el endoscopio segun la practica habitual hasta la zona de tratamiento qgue

desee.

PRECAUCION: si utiliza una vaina de acceso, no articule la punta distal en el interior de dicha vaina.

PRECAUCION: no aplique una fuerza excesiva en la palanca de articulacion.

PRECAUCION: sujete el cuerpo del ureteroscopio cerca del meato urinario e inicie el avance con

movimientos cortos para evitar que dicho cuerpo se doble. Al pasar el endoscopio a través de una canula

para nefrostomia, sujete el cuerpo del ureteroscopio cerca de la misma y hagalo avanzar mediante

movimientos cortos.

2. Utilice imagenes para confirmar la posicién y la articulacién de la punta distal del ureteroscoplo

PRECAUCION: a través de las imagenes endoscopicas en tiempo real o de otra modalidad de toma de

imagenes, confirme que la punta distal del ureteroscopio avanza al guiar el cuerpo del mismo a través de

la anatomia.

adne Rovert
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NOTA : la seccion de articulacion del cuerpo flexible es la parte mas radiopaca del dispositivo. La

distal se extiende aproximadamente 5,5 mm mds alla del final de la seccién de articulacion.

Insercidn y extraccidn de accesorios y aplicacion del tratamiento

Nota: si usa un sistema de litotricia mediante ldser, seleccione uno que incluya un haz de referencia con

opcion de pulso o intensidad ajustable.

Ajuste la intensidad o el pulso del haz de referencia para obtener una imagen de video en tiempo real

nitida de la zona de la litotricia. No active ningiin dispositivo accesorio, como los dispositivos de litotricia

mediante laser, st no dispone de una imagen endoscopica nitida en tiempo real. Si el haz de ldser de

referencia no se puede ajustar para ofrecer imagenes adecuadas, interrumpa el procedimiento.

1. Lea, comprenda y siga todas las instrucciones de uso suministradas con los accesorios utilizados junto

con el enddscopio flexible LithoVue™, Antes de avanzar ¢l accesorio, asegirese de que la punta del

endoscopio no esté en contacto con la pared del sistema colector. Si no se deja un espacio entre la punta

del endoscopio y la pared, ¢s posible que se produzca una perforacién accidental cuando el instrumentod

avance mas alla de la punta del endoscopio.

2. Siga las instrucciones de uso del accesorio en lo que respecta a la configuracion adecuada del
1doscopio y del accesorio para la introduccién y el avance del mismo a través del ureteroscopio

flexible. |

3. Inserte el accesorio que desee en el ureteroscopio mediante el puerto de acceso para accesorios (Figura

2). Al hacerlo, compruebe que el endoscopio esté estabilizado para evitar movimientos accidentales que

puedan causar lesiones al paciente o dafios en el ureteroscopio.

4. Haga avanzar el accesorio lentamente mientras observa la imagen de video en tiempo real para la

entrada inicial del accesorio en el campo de vision.

5. Cuando el accesorio se encuentre en el campo de vision, utilice la palanca de articulacion para mover la

punta y el accesorio a fin de alcanzar el objetivo del tratamiento.

Nota: si percibe resistencia al avanzar o retirar un accesorio a través del ureteroscopio, confirme de forma

visual que la punta del mismo no esté en contacto con el tejido. A continuacion, compruebe que la

palanca de articulacion esté en la posicion neutra, de forma que la punta distal del ureteroscopio esté€ en

una posicion recta y no articulada. Ademas, asegurese de que el accesorio se encuentre en la

configuracion adecuada para el paso a través del ureteroscopio. Por ejemplo, confirme que la cesta

de calculos se encuentre en la configuracion cerrada, que el cuerpo no esté doblado, etc. Si la resistencia

persiste, retire con cuidado el accesorio, examinelo para comprobar si tiene algiin defecto y, si no

encuentra ninguno, introduzcalo de nuevo.

6. Si desea retirar un accesorio, debe confirmar visualmente que cuenta con la configuracion adecuada

para su paso a {ravés del ureteroscopio antes de extraerlo.

Extraccion del ureteroscopio del paciente

1. Devuelva la palanca de articulacion a la posicién neutra, de forma que la punta distal del ureteroscopio

esté en una posicidn recta y no articulada.

PRECAUCION: asegurese de que la palanca de articulacién se encuentra en la posicién neutra al retirar

el endoscopto del paciente.

2. Bajo visualizacién directa, retire lentamente el ureteroscopio del paciente. Si detecta resistencia, trate

de determinar la causa de la misma mediante otra modalidad de toma de 1magenes antes de

continuar retirando el ureteroscopio.

Después de la intervencién

1. Desconecte el ureteroscopio de la estacién de trabajo del sistema LithoVue™; para ello, sujete el anillo

gris del enchufe del cable y tirar de €l hacia atrés.

2. Deseche el ureteroscopio. (Consulte la seccion “ELIMINACION DEL URETEROSCOPIO Y DE LOS

MATERIALES DEL EMBALAIJE”).

ELIMINACION DEL URETEROSCOPIO Y DE LOS MATERIALES DEL EMBALAIJE
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Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del hospital, adml‘m fra §
y/o de las autoridades locales.

Resolucion de problemas

Pérdidas de imagen

PRECAUCION: en caso de que las imagenes de video en ticmpo real se pierdan o no se puedan utilizar
durante la intervencion, DETENGA Y NO HAGA AVANZAR EL URETEROSCOPIO, Y NO
INSERTE, AVANCE NI ACTIVE NINGUN DISPOSITIVO QUIRURGICO EN EL CANAL DE
TRABAJO.

Una manipulacion a ciegas del ureteroscopio podria provocar lesiones para el paciente o dafios en el
endoscopio.

Si aparece un mensaje de usuario en la estacion de trabajo del sistema thhOVue, consuite el manual de
usuario de dicha estacién para conocer la posible causa y las medidas necesartas para su resolucién. Si no
aparece ningiin mensaje de usuario, siga los siguientes pasos para corregir el problema:

1. Desconecte el ureteroscopio de la estacion de trabajo del sistema LithoVue.

2. Compruebe que el enchufe y el cable del ureteroscopio, y el receptaculo de la eslacidn de trabajo del

stema LithoVue no presentan dafios.

3. Compruebe que el enchufe del ureteroscopio y el receptaculo de la estacion de trabajo del sistema
LithoVue estan limpios y secos.
4. Vuelva a concctar el ureteroscopio a la estacion de trabajo del sistema LithoVue™; para ello, empuje
con firmeza el conector hasta que esté totalmente insertado.
5. Compruebe la imagen de video en tiempo real. Si la imagen no se puede utilizar, continie con el paso
6.
6. Apague la estacion de irabajo del sistema LithoVue.

7. Encienda la estacién de trabajo del sistema LithoVue.

Si no recupera la imagen en tiempo real, interrumpa el uso del ureteroscopio. Realice los siguientes pasos
para extraer el ureteroscopio:

1. Devuelva la palanca de articulacion a la posicion neutra y la punta distal retomara su posicién no
articulada. El estado de la articulacion del ureteroscopio se puede confirmar mediante imagenes.

2. Retire lentamente el ureteroscopio del paciente. Si detecta resistencia, trate de determinar la causa de la
misma mediante toma de imégenes antes de continuar retirando el ureteroscopio.

3. Deseche el ureteroscopio (consulte la seccion “ELIMINACION DEL URETEROSCOPIO Y DE LOS
MATERIALES DEL EMBALAIJE”) vy utilice otro endoscopio para completar el procedimiento.

2érdida de control de la articulacién l
PRECAUCION: en caso de que pierda el control de la articulacion, DETENGA Y NO HAGA
AVANZAR EL URETEROSCOPIO, Y NO INSERTE, AVANCE NI ACTIVE NINGUN |
DISPOSITIVO QUIRURGICO EN EL CANAL DE TRABAJO.

En caso de que el control de la articulacién no responda, interrumpa el uso del ureteroscopio realizando
los siguientes pasos:

1. Devuelva la palanca de articulacion a su posicidén neutra.

2. Utilice un método de toma de imagenes para confirmar que la punta distal no se encuentra articulada.
3. Si la punta distal continda articulada, use la palanca de articulacién y la toma de imagenes para
enderezarla.

4. En caso de que no sea posible utilizar la palanca de articulaciéon para enderezar la punta distal, es
posible pasar una guia super rigida de 0,035 (0,89 mm) o mayor (el extremo flexible primero} a través
del canal de trabajo para contribuir al enderezamiento de la punta distal mediante los siguientes pasos:

a. Estabilice el mango del ureteroscopio e introduzca la guia en el mismo mediante el puerto de acceso
para accesorios (Figura 2),

b. Haga avanzar la guia lentamente mientras observa la imagen de video en tiempo real para la entrada

inicial de la guia en eL campo de vision.
’W Péagina 12 de 13
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¢. Detenga la guia cuando la porcion rigida de la misma salga de la punta distal y sea visiblé,
de video en tiempo real.
5. Use ﬂuoroscopla u otro método de toma de imagenes para confirmar que el cuerpo del ureteroscopio se
ha enderezado. |

6. Retire lentamente el ureteroscopio del paciente. Supervise la extraccién mediante ﬂuOrOSCOpia u otra
modalidad de toma de imagenes. Si detecta resistencia, trate de determinar la causa de la misma y lomle
las medidas necesarjas antes de continuar retirando el ureteroscopio.

7. Deseche el ureteroscopio (consulte la seccién “ELIMINACION DEL URETEROSCOPIO Y DE LOS
MATERIALES DEL EMBALAIJE™)

Presentacién, manipulacién v almacenamiento

Presentacién

El contenido del producto incluye un ureteroscopio flexible digital de un solo uso LithoVue.

No utilizar si la proteccion estéril estd dafiada. No utilizar si la etiqueta estd incompleta o ilegible.
Manipulacién y almacenamiento

\lmacenar en un lugar oscuro, seco y fresco.

Dir, Téc.: Mercedes Boveri, Farmacéutica (M.N 13128)

Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-651-410
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Hernap.t ‘Aguita
Apoderado
Boston Scientific Argentina 5.A
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N9: 1-47-3110-5564{16-3
E! Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispos:icic’m
N°kl-4%2, y de acuerdo- con lo solicitado por BOSTON SCIENTIFIC

}
ARGENTINA S.A., se autorizé la inscripcidbn en el Registro Nacional de

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: URETEROSCOPIO FLEXIBLE DIGITAL DE UN SOLO USO.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-188- URETEROSCOPIOS,

FLEXIBLE. _
I
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LITHOVUE™. .

Indicacién/es autorizada/s: El sistema LithoVue esta indicado para visualizar

|

drganos, cavidades y canales de las vias urinarias (uretra, vejiga, uréter, calices

Clase de Riesgo: II.

y papilas renales) a través de rutas de acceso transuretrales o percutaneas.
También puede utilizase junto con accesorlos para realizar diversas

é - intervenciones diagnésticas y terapéuticas en las vias urinarias.




Modelo/s: ' . - T

LithoVue™ Estacién de trabajo del sistéma : — ‘. . T '.‘. '
M0067911000 ‘Lithov'ue Estacién de‘trabajo del'sisferﬁé '
M00679110020 .Litr.wo\/ue Estacidn de trabajo del sis;téma_
M006791100D0  LithoVue Estacién de trabajo del sistema " .
M006791100R0 . LithoVue Estacién de trabajo del sistema -

PC con pantalla tactil | |
M0067917000 | LithoV_ue PC con pantalla tactil - .
MOOé?Ql?Od{DO LithoVue PC con pantalla téctil
M006791700H0  LithoVue PC con pantallla téctil-l
M006791700R0  LithoVué PC con pantalla tactil
M006791700Z0 . LithoVué PC con pantalla tactil
Sisterﬁa del carro de 13 estacion de trébajo , .

M0067914200  LithoVue Sistema del carro de la estacién de trét;ajo‘ .
M00679'1420§)0 LithoVue Sistema del carro de la estacion.de trabajo
MOO6791420H0  LithoVue Sistema del carro de la estacion dé'tra'ba'-j'o
M0067914lZOZO LithoVue Sistema del carro de la ,estacié.n de_ tré'bajo

LithoVue™ Sistema de cables de alimentacion | : _ -

M0067913480 LithoVue Repueéfo del sistema ada'btac.l'dl_i— de aliri)eﬁtacién :
Litthue Uretémscopio flexible digital de un solo uso . _‘ | | _
M0067913500 LithoVue U'ret(larosc‘opio flexible digital de un i;cilousq- R ’

Deflexién estandar -

é .
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M0067913600 LithoVue Ureteroscopio flexible digital de un solo uso -
Deﬂexién inversa

M0067911430 Actualizacion del software

M0067911440 Cable de video DVI

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante:

1) Boston Scientific Spencer (Para los modelos M(5067913500 y '!
M0067913600). i

' 2.) Boston - Scientific Fremont  (ParaM0067917000, M00679170()DO,
M006791700H0, M006791700R0, M00679170020, M006791 1600,
M00679110020, M0067911000D0, M006791100R0, M0067911440 l Yy
M0067911430). . l

3) GCX Corporétion (ParaM0067914200,” M006791420D0, M006791420H0 vy
M00679142020). {
4) Lorom Cable Connection (ParaM0067913480).

Lugar/es de elaboracion:

1) 780 Brookside Drive - Spencer, Indiana - 47460 Estados Unidos.

2} 47215 Lakeview Boulevard - Fremont, CA - 94538 Estados Unidos.

3) 3875 Cypress Drive - Petaluma, CA - 94954 Estados Unidos.

4) 1035 MissionCourt, Fremont, CA, 94539, Estados Unidos.

Loy




Se extiende a BOSTON SCIENTIFIC ARGENTINA S.A. el Cérfiﬁcado de

Autorizacion e Inscripcion del PM-651-410, en la Ciudad de Buenos Aires, a

J3FEB 2017

.., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de

su emisién.

DISPOSICION N© ‘m%" 2
C Dr.C L’l;cmma

Admidiskedor Neciendd
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