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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-2305-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-6575-20-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-6575-20-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Boston Scientific Argentina S.A., solicita se autorice la inscripcion en €
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

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

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca REZUM™, nombre descriptivo Sistema de terapia térmica con vapor de agua y
nombre técnico Unidades de Hipertermia, por Radiofrecuencia, de acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific
Argentina S.A., con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-18649965-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-651-524", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de terapia térmica con vapor de agua.

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-066 Unidades de Hipertermia, por Radiofrecuencia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): REZUM ™

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema Rezum se utiliza para aliviar sintomas, obstrucciones, y para reducir el tejido prostético asociado a la
HPB. Esta indicado para varones con un volumen de prostata mayor o igual a 30 cm3. El sistema Rezum también



estaindicado para el tratamiento de la prostata con hiperplasia de la zona central o del 16bulo medio.
Modelos:

UPN Descripcion del producto

G2200-0031 REZUM - GENERADOR (FABRICANTE 1)

M006D2201-0031 REZUM —KIT DE DISPOSITIVO DE INTRODUCCION (FABRICANTE 2)
Periodo de vida ttil: DISPOSITIVO DE INTRODUCCION: 2 afios.

GENERADOR: 7 afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol gico: No aplica.

Forma de presentacion: GENERADOR:

Envase conteniendo una (1) unidad.

DISPOSITIVO DE INTRODUCCION:

Envase conteniendo cinco (5) unidades.

Método de esterilizacion: DISPOSITIVO DE INTRODUCCION: Esterilizado por éxido de etileno.
GENERADOR: No aplica.

Nombre del fabricante:

Nombre del fabricante 1: NORTECH SYSTEMS, INC.

Nombre del fabricante 2: BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION

Lugar de elaboracion:

Direccion 1: 925 SIXTH AVENUE NE, MILACA, MN 56353, ESTADOS UNIDOS.

Direccion 2: Marina Bay Customer Fulfillment Center, 500 Commander Shea Boulevard, Quincy, MA 02171,
ESTADOS UNIDOS.

Expediente N° 1-0047-3110-6575-20-1
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UCSTO SUIENTIFID ARGENTINA B4
REGISTRO DE PRODUCTO MEDK 0
DESPOSECION THER2NED
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BEEIN

REZUM™
Sistema de terapia térmica con vapor de agua

Dir.Téc.: Mercedes Boverl, Farmacéutica (MLN 13128)
Auntorizado por la ANNMAT.: PM-651- 524
Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: BOSTON SCIENTIFIC CORFORATION

Direccion: Marina Bay Customer Fulfillment Center. 500 Commander Shea Boulevard, Quiney, MA
02171, ESTADOS UNIDOS.

Importador: Boston Sclentific Argenting S.A
Lafayette 1502, C1286AEB. Ciudad Autdnoma de Buenos Aires. Arpentina.

Referencia: REF (simbolo) XOCX00OKK
Lote: LOT (simbolo) XXX
Fecha de vencimiento: (simbolo) Usar antes de XXXX-XX-XX

Consulte las mstrucciones de uso (Simbolo)

Para un solo uso. Mo reutilizar {simbolo)

Mo reesterilizar { Simbolo)

Estéril. Producto esterilizado por oxido de etileno {Simbolo)

Mo usar s1 el envase esta dafiado (Simbolo)

Advertencias. Consultar las instrucciones de uso (Simbolo)
Radiacion electromagnética no ionizante {Simbolo)

Pieza tipo BF aphicada (Simbolo)

Incluye agua estérl. Esterilizada por vapor o calor seco (Simbolo)

IF-2021-18649965-APN-INPM#ANMAT
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Rotulo para el Generador:

REZUM™
Sistema de terapia térmica con vapor de agua

Dir. Tec.: Mercedes Boveri. Farmaceutica (M.N 13128)
Autorizado por Ja ANMAT.: PM-651-524
Uso exclusivo de profesionales € instituciones sanitarias

Fabricante: NORTECH SYSTEMS, INC.
Direccion: 925 SIXTH AVENUE NE, MILACA. MN 56333, ESTADOS UNIDOS.

Importador: Boston Sclentific Argentina 5.A
Direccion: Lafavette 1502, C1286AEB. Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Arpentina.

Referencia: REF (simbolo) X000
WNimero de serte: (simbolo) XXXXXXX
Fecha de elaboracion: {simbolo) X2OOC-XX-XX

Consuliar las instrucciones de uso (Simbolo)

Mo usar 51 el envase estd dafado (Simbolo)
Radiacion electromagnética no ionizante { Simbolo)
Dispositivo sensible a la electrostitica {Simbolo)
Eliminacion independiente (Simbolo)

Pieza tipo BF aplicada (Simbolo)

IF-2021-18649965-APN-INPM#ANMAT
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INFOIRMACTON DE LOS ROTULOS E INSTRUDCHINES DE TS0 DE PROTICTOS METHCDS
REZIM

REZUM™
Sistema de terapia térmica con vapor de agua

Dir.Tac.: Mercedes Bovert, Farmaceutica (M.N [3128)
Autorizado por la ANMAT.: PM-651- 534

Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitanas

Fabricante: NORTECH SYSTEMS, INC.
Dhreccion: 925 SIXTH AVENUE NE, MILACA, MN 56353, ESTADOS UNIDOS.

Importador: Boston Sclentifle Argenting 5.4
Direccion: Lafavette 1502, C1286AEB, Cudad Autonoma de Buenos Adres, Argentina.

Referencia: REF (simbolo) XX00000CX

Consultar las instrucciones de uso (Simbolo)

No usar si el envase estd dafiado (Simbolo)
Radiacion electromagnetica no ionizante (Simbolo)
Dispositive sensible a la electrostitica (Simbolo)
Eliminacion independiente (Simbolo)

Pieza tipo BF aplicada (Simbolo)
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INFORMACTON DELOS ROTULOS E INSTRUDCHINES DE TS0 DE PROTICTOS METHCOS
REZIM

Advertenclas

ADVERTENCIAS DET GENERADCHE

Los usuarios del kit de dispositivo de administracion yg geperador Reziim™ deben leer atentamente este
manual antes de realizar cualquier procedimiento quirargico. Preste alencion a todas las advertencias,
contraindicaciones, precauciones y episodios adversos descritos en el manual y en otro material
relzcionado. 8i no se comprenden y se siguen integramente las instrucciones, el paciente o el usvario del
sistema de laser pueden sufrir lesiones.

SEGURIDAD

Esta seccion contiene informacién acerca del genersdor Rertim, ineluida bn informacion relacionada con
la seguridad. Asegiirese de leer totalmente este manual del operador antes de utilizar el generador Reziim.
Nota: El servicio de campo no esta disponible; todas las reparaciones son realizadas por el fabricante del
equipo origimal.

Esta seceion incluye informacion de seguridad importante. Boston Scientific le pide que lea v comprenda
todas Ins advertencias. precauciones, y el manual del operador antes de usar el generador Reziim.
PELIGRO

Mo lleve ni utilice el dispositivo en ubicaciones donde se utilicen pases combustibles anestésicos o
inflamables, o en salas con oxigeno o alta presion, o en el interior de tiendas de oxigeno.

Después de su uso. deseche el producte v su envase de acuerdo a las normas del hospital. administrativas
o de las autoridades locales.

Para una operacion segurm. es fundamental disponer de una conexion a tierra mediante el conductor de
tierra del cable de alimentacion. Para evitar descargas eléctricas, enchufe el cable de alimentacion en un
recepticulo correctamente cableado. utilice solamente el cable de alimentacion suministrado con el
generador, v compruebe que el ezble de alimentacion esté en buen estado.

51 tras una inspeccion visual comprueba que el generador estd dafiado, o aparece un mensaje que indica
que ef generador no se debe utilizar, pangase en contacio con el servicio técnico de Boston Scientific y
ponga el generador fuera de servicio.

Antes de realizar el cuidsdo de rutina, apague el dispositivo v desenchufe el cable de alimentacion de fa
toma de corriente para evitar descargas eléctricas.

No modifique este equipo.

Les atentamente y asegirese de entender lodas las instrucciones. indicaciones, adveriemcias y
precauciones de este manual del operador antes de utilizar el generador Reziim. De no hacerlo, se puede
poner en peligro la seguridad del paciente, el paciente

podria experimentar complicaciones o su tratamiento puede ser insuficiente.

No conecte un cable de toma de tierra desde una clavija de toma de tierm a una conduccion de gas o de
agua.

No conecte a una toma de corriente controlada por un interruptor de pared porque el dispositivo se puede
?Enr de forma accidental.

o enchufe el cable de alimentacion a una toma de cormiente (ni lo desenchufe) con las manos mojadas.
No sumerja el dispositive en liguidos, ni vierta productos de limpieza por encima, en el interior, o sobre el
generador.

No utilice el generador si estd estropeado, no funciona correctamente, o no consigue pasar la verificacion
de segunidnd eléctrica. Notifique al personal adecuado para garantizar que el generador se retira del
SETVICiD ¥ 58 Mepar comectamente.
51 las personas, los hospitales o las instituciones gque utilizan el generador Resim no implantan el
programa de mantenimiento recomendado, esto puede causar fallos en el equipo v pﬂsibles riesgos ]:mm la
salud. El fabricante no asume. en forma aligu %Migﬁé%&& ul_
mantenimients recomendado. La responsabilidad %gm las
instituciones que utilizan el generador Reziim.
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INFORMACTON DELOS ROTULOS E INSTRUDCHINES DE TS0 DE PROTICTOS METHCOS
REZIM

51 aparece un mensaje de ermor eritico, retire de servicio el generador y avise al servicio técnico de Boston
Scientific. No intente reparar o realizar el mantenimiento del generador mientras lo esta usando con un
paciente.

51 las lecturas de mediciones o los mensajes parecen dudosos o andomalos. compruebe en primer lugar el
estado del paciente v deje de utilizar el generador.

En caso de un corle de corriente, el generador se apagari automaticamente. Apague el interruptor. Retire
el dispositive de administracion del paciente de inmediato segiin los instrucciones de uso del dispositive
de administracién Reziim Vuélvalo a encender para reiniciar el generador ¥ comenzar una nueva sesion
de terapin.

No se permite efectuar ninguna modificacion en el equipo. No intente reparar o realizar el mantenimiento
del generador mientras lo estd usando con un paciente.

Interferencias de RF: Las fuentes conocidas de RF. como teléfonos moviles, emisoras de radio o TV ¥
equipos de radio bidireceionales, pueden ocasionar un funcionamiento inespersdo o perjudicial de este
generador. Consulte a personal cualificado con respecto a la configuracion del sistema.

Riesge de descargas: Mo abra, desmonte ni modifiqgue el generador Reziim. 5i no se sigue esta
advertencia se pueden ocasionar lesiones personales o la muperte. Consulte los problemas de
mantenimiento con el personal de servicio autorizado.

El generador incluye imanes en la tapa de la pantalla LCT). Evite la proximidad o un contacto prolongado
von dispositivos eléctricos, o con dispositives con campos magnéticos intensos.

El generador no debe utilizarse en escenarios o situaciones gue requieran su uso por parte de personal sin
la debida formacion. Su manejo por personal sin formacion puede causar lesiones o la muerte.

El generador requiere precauciones especiales con respecto a la compatibilidad electromagnética (EMC).
y debe instalarse y ponerse en marcha de scuerdo con la informacion de EMC proporcionada en este
meanual del operador.

El generador no debe usarse cerca o apilado sobre otros eguipos. 51 se requiere su uso en estas
condiciones, compruebe que el generador funcione normalmente. Consulle la informacion sobre
inmunidad electromagnética.

El generador Rezim tiene un puerte USB que es sensible a descargas electrostiticas y que puede dar
come resultade lesiones o errores del dispositive.

El generador Reziim es reutilizable, pero su uso esta restringido a un solo paciente a la vez durante una
sesion de terapia.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo se debe conectar a una red eléctrica con toma
de tierma de proteccion.

Utilice una salida CA conectada a tierra para la alimentacion v conecle a tiema este generador.

El uso de accesorios diferentes a los especificados en este documento puede dar como resultado una
mayor emision o una disminucion en la inmunidad del generador Reziim.

Utilice solamente piezas, accesorios, piezas opcionales. consumibles y componentes aprobados y
especificados.

Utilice iinicamente el coble de alimentacion especificado.

Se debe utilizar la tension CA v la frecuencia especificadas.

Cuando transporte el generador, es importante eolocarlo con la pantalla orientada hacia fuera del cuerpo.

I T r

El contemido se suniimistra ES IL mediante oxido de etileno (OE), No usar si la barrera esteril esta

dafiada. Si se encuentran danos, Hamar al representante de Boston Scientific.

Para un solo wso. No reutilizar. reprocesar o reesterilizar, La reutilizacion, el reprocesamiento o la

reesterilizacion pueden comprometer la integridad I,iw ifive yi falle. lo quea

su vez puede resultar en lesiones al paciente, Enferrﬁmi' 3 é%ﬁ.ﬂem%«%mm

o |a reesterilizecion pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo yio causar infeccion
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o infeccion 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 ¥ su envase de acuerdo a las normas del hospital, administrativas
yi'o de las autoridades Jocales.
SEGURIDAD
Esta seccion incluye informacion de seguridad imporiante. Boston Scientific le pide que lea y comprenda
todas las adveriencias, ovisos, precauciones ¥ el manual del operador antes de usar el sistema Rezfim.
ADVERTENCIAS
Formacion: Boston Scientific requiere que el médico reciba formacion especifica acerca de la
intervencion con el sistema Reziim antes de su uso. Pongase en contacto con Boston Scientific para
obtener mas informacion.
Conocimiento de las intervenciones de cistoscopia: los usuanos deben estar familinnzados con las
intervenciones y técnicas de cistoscopia para tratar la hiperplasia prostatica benigna antes de wtilizar el
sistena Reziim.
Uso bajo prescripcion: las leyes federales solo permiten ls venin y oso de este dispositive hajo
prescripeion facultativa (o médico debidamente autorizada).
Cicatrizacion de tejidos después de una biopsia o una cirugia de prostata previa: después de una biopsia o
una cirugia de prostata previa, deje que el tejido cicatrice (por ejemplo, 30 dias) antes de realizar la
interveneion con el sistema Reziim.
Ciclo de cebado: dirija la punta del dispositivo de introduccion lejos del paciente o del personal durante el
cicle de cebado. El vapor que sale de la punta esta caliente y puede quemar la piel.
Presion del boton de irrigacion: una presion excesiva mientras se utiliza el boton de activacion de la
irrigacion puede provocar el despliegue no previsto de la aguja. Colocacion de la aguja: es esencial
colocar o aguja correctamente. No dinja la aguja hacia abajo, hacia el recto.
Ubicacion de coliculo seminal: antes de cada tratamiento, sepa donde estd el coliculo seminal en relacion
con la punta del cuerpo. Todos los tratamientos deben colocarse en posicion proximal al coliculo seminal.
Punta de la agujs: no inicie el tratamiento si el marcador de profundidad negro de la aguja sigue visible
después del despliegue de la aguja. 51 el marcador sigue visible, empuje la aguja hacia el interior de la
prostata hasta que no se vea nada de negro a través de la lente. 51 no la puede colocar comectamente,
administre vapor durante 4 segundos para desvascularizar el sitio ¥, a continuncion, retraiga fn aguja
pulsando hacia arriba ef botdn de retraccion de la aguja. Vueelva a colocar el dispositivo de introduccion a
una distancia de aproximadamente | cm del sitio parcialmente tratado v repita los pasos de despliegue de
la aguja.
Retraceion de la aguja: antes de iniciar la intervencion, la aguja debe retraerse por completo. Durante la
intervencion, asegirese de que la aguja esté completamente retraida mirando la posicion de la aguja a
través de la lente del endoscopio. 5i la aguja no se retrae antes de volver a colocar el dispositive de
introduccion, pueden producirse dafios en la uretra.
Envase dafado/no estéril: no utilice el dispositivo de introduccion y su contenido 51 la barrera estéril del
envase estd rota. si el sello esta dafiade o si el dispositive esta dafado,
Retraccion manual de la agoja: no retire el dispositivo del paciente si la aguja no esta completamente
redraida. En caso de retraccion incompleta de la aguja, retraiga manualmente la aguja antes de retirar el
dispositivo del paciente. Para obtener instrucciones sobre como retraer manualmente fa aguja, consulte fa
seccion Meétodo de retraccion manual de la aguja. No intente volver a montar el dispositivo para su
reutilizacion después de la retraceion manual de la aguja.
Reparzcion o mantenimiento durante su oso en el paciente: no se permite modificar este equipo. No
intente reparar o realizar el mantenimiento del gen i  usan iente.
Eﬂ:nnsispurcrraies: se deben descartar las %ﬁﬁ%@é&éﬁgﬁéﬁ WW&TM
tratamiento con Reziim.
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Precauclones

PRECAUCIONES DEL GENERADNOIR

Después de la limpieza, deje secar completamente la unidad antes de enchufarla a una toma de comente.
Antes de realizar el mantenimiento, apague el dispositive y desenchufe el cable de alimentacion de la
loma de corriente para evitar descargas eléctricas.

Antes de trasladar este generador. apiguelo, retire todos los aceesorios del paciente, v desenchufe el cable
de alimentacion de [a toma de corriente,

No instale este penerador en los siguientes lugares:

* Lugares donde se usen gases v llamas.

* Lugares donde el aire contenga polvo, sal o azufre.

* Lugares expuestos a la luz solar directa de forma prolongada.

= Lugares que vibren o estén sometidos a fuertes impactos,

* Lugares situados cerca de equipos de calefaceion.

* Lugares donde se almacenan productos quimicos,

* Este generador no se puede utilizar en salas en las que se usen aparatos que generen ruido {como una
saln de IRM. sala de TC. sala de rayos X, etc. ).

No ponga nada encima de este generador,

No sumerja el generador o ses accesorios en ningin liguido de uso médico. Asimismo, mantenga los
ligmdos alejados del generador v sus accesorios.

Los equipos en funcionamiento gue se encuentren muoy cerca pueden emitir interferencias
electromagnéticas o de radiofrecuencia (IRF) intensas, que podrian afectar el funcionamiento de este
dispositivo. Ewvite el funcionamiento del generador Reziim™ cerca de couterizadores, eguipos
diatermicos. radios bidireccionales de FM o teléfonos moviles. Apague la radio, el teléfono mavil, v otros
equipos similares cerca del generador Reziim. Consulte las tablas de EML

La exposicion del generador Reziim a condiciones ambientales extremas, fuera de sus parametros
especificados, puede comprometer la capacidad del generador Reziim para funcionar correctamente yio
hacer que el plastico se deforme y/o agnete.

Siga los procedimientos de su institucion y la normativa aplicable al desechar todo aquello que haya sido
utilizado con pacientes.

El generador deberi estar a temperatura ambiente antes de utilizrio.

Si se produce condensacion sobre el generador. seque completamente la unidad antes de encenderla.

El intervalo de tension de entrada es de 100 V-240 V a 50 hercios-6{() hercios, Compruebe que la tension
se comesponde con la de la toma de comriente.

Observe las siguientes precauciones cuando conecte este generador a otros equipos:

» Asemirese de que el equipo conectado cumple la norma [TEC60601-1 o los estindares de segunidad 1EC.
= Utilice medidas de proteccion adicionales (por ejemplo, una toma 2 tierra de proteccion adicional) si es
MECEsario,

Solamente se deben conectar al generador equipos y accesorios aprobados.

El puerto USB del generador Reziim solamente debe ser utilizado por personal de servicio sutorizado o
para exportar datos del tratamiento,

El generador cumple los requisitos de las normas EMC (IEC 60601-1-2:2007 e [EC 60601-1-2: 2014):
por lo tanto, se puede usar al mismo tiempo que otros estimuladores eléctricos.

Sin embargo, puede verse afectado por bisturies eléctricos ¥ dispositivos de trutamiento por microondas,
y las mediciones de precision en pacientes que utilizan marcapasos cardiaces y similares pueden verse
afectadas. Compruebe el funcionamiento de este generador durante v después del uso de dicho equipo y
con dichos pacientes.

El generador Rez@im esta destinado para usarse iv e intefiores, @ orco d
instalacion medica o en el consultorio de un med::njgggéﬂ?&%Gg"&lgﬁ'l M#m'&-lww
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El cable de alimentscion del generador Reziim v el eable del dispositivo de administracion pueden
ocasionar un riesgo de troplezu cuando estin conectados al generador.

El generador Rezim requiere precauciones especiales con respecto a la compatibilidad electromagnetica
(EMC') y debe tenerse cuidado de acuerdo con la informacion de EMC proporcionada en este documento,
Para evitar dafios al equipo. no limpie ninguna pieza del generador con compuestos fendlicos. No utilice
agentes limpiadores sbrasivos o inflamables. No esterilice el generador con vapor, con autoclave ni con
gas.

El vso de equipos de comunicaciones portatiles y moviles de RF cerca del generador Reziim puede
afectar su funcionamiento.

El uso de este generador con el conducto de ventilacion de aire bloqueado puede ocasionar una averio.
Limpie este generador con cuidado,

Si sucede algo de lo que se cita o continuacitn, apague el dispositivo, retire todos los accesorios del
pacientz, y desenchufe el cable de alimentacion de la toma de corriente:

* Hay humo o nota un olor extrano saliendo del generador.

* El generador se ha caido o ha recibido el impacto de un objeto.

* Han penetrado liquidos o materiales extraios en el generador.

* 51 cree que 2l generador puede haberse dafiado.

Cuando utilice soluciones desinfectantes. siga las directrices del fabricante.

La tension de entrada esta preseleccionada segun se indica en la etiqueta del generador.

Tenga enidado al abrir la caja de transporte v no intente utilizar una hoja afilada, ya gue corre el riesgo de
cortarse 8 si mismo y/'o al producto.

PRECAUCTONES DEL KIT DE DISPOSITIVG DE INTRODETCION

Radiacion previa: no hay datos sobre el uso de este tratamiento en pacientes sometidos a madioterapia
previa en la region pélvica.

Dispositive de un solo uso: el dispositive de introduccion estd disefiado para un solo uso Gnicamente. No
rentilizar, reprocesar o reesterilizar el dispositive. La restilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden poner en peligro la integrided estructural del dispositivo o crear el resgo de
contaminacion del dispositive, lo que puede ocasionar una enfermedad o lesion al paciente

Superficie exterior del vial de agua estéril: el exterior del vial de agua estéril no es estéril y no debe
colocarse en el campo estéril.

Colocacion de la linea de imigscion de solucion saling en la bomba de solucion salina: identifique los
indicadores en el generador para asegurar que la linea de imigacion de solucidn salina esté colocada en la
direceion correcta. 5i la linea de irrigacion de solucion salina se coloca en direceion inversa dentro de 1a
bomba de solucion salina, la selucion saling no fluird durante la intervencion.

Nivel de solucion salina restante en la bolsa: se debe temer cuidade durante la intervencionm para
monitorizar el nivel de solucion salina restante en la bolsa. 51 la belsa de solucion salina estd vacia, el
paciente podria sufrir molestias uretrales debido a la ousencia de flujo de irrigacion.

Movimiento del dispositivo de introduccion: una vez desplegada la oguja. sujete el dispositivo de
introduccion con firmeza. El movimiento del dispositive de introduccion puede estirar el tejido v
provocar 1a fuga de vapor en la uretra, lo que podria cxusar irmtacién uretral. El movimiento extremo
también puede causar presion sobre la aguja v ocasionar dificultades en la relraccion de la misma. La
aguja debe volver a colocarse en la posicion de insercion original para facilitar la retraccion.

Sobrellenado de la vejiga: se debe tener cuidado durante la imtervencion para controlar la cantidad de
solucion salina mfundida St la vejign no estd vacia, puede producirse un sobrellenado de la vejiga. El
generador ayuda a controlar la cantidad de solucion salina infundida.

Continuacion o empecramiento de los  sinton 'dél t LI Mrhfﬁﬁr%m

cicatrizacion, el paciente puede expenmentar la cﬁ Tit ﬁfiﬁ%‘ BNz NPV

urinario inferior. lo que puede requerir el uso de un catéler durante varios dias. La intervencion con
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cistoscopia durante la fase de cieatrizacién también puede condueir a la continuacion o empeoramiento de
los sintomas del tracto urinario inferior. Para obtener més informacion sobre estos tipos de eventos en el
estudio clinico, consulte la seccion Resumen clinico de las Instrucciones de uso.

Solucion salina a temperatura ambiente: la solucion salina debe estar a temperatura ambiente. No utilice
solucion salina fria, lo que podria reducir la eficacia de la terapin.

Lente del endoscopio: el dispositive de introduceidn es compatible con una lente de cistoscopio de 4 mm,
30 grados. 30 cm Storz®, InnoView® o Richard-WolfR. El uso de otras lentes de endoscopio puede
afectar el rendimiento del dispositive de introduecion.

Ciclo de cebado: si suelta el dedo del baton de activacion del vapor antes de que finalice el ciclo de
cebado, el vapor se detendrd automaticamente y se tendrin que repetir los pasos de cebado:

Activacion del vapor: no suelte el boton de activacion del vapor durante el ciclo de tratamiento de vapor.
51 se suelta el boton de activacion del vapor antes de que finalice el ciclo de tratamiento, la liberacion del
vapor se detendrid automaticamente, lo que podria resultar en un tratamiento parcial e incompleto.
Burbujas de aire en la jeringa: ssegurese de eliminar las burbujas de aire de la jeringa. 51 hay burbujas
atrapadas en la linea, puede producirse un tratamiento insuficiente.

Tratamuentos excesivos: los iratamientos que excedan los recomendados en las pautas pueden condueir a
sintomas irritativos prolongzdos v/o cateterismo.

Instrucciones de eliminacion: después de su uso, este producto debe tratarse como un posible riesgo
biclogico. Manipulelo y deséchelo de scuerdo con las pricticas medicas aceptables v con las poutas
locales, estatales y federales aplicable.

Indicaciin, finalldad o uso al que se destina el produocto médico segin lo Indicado por el fabricante
El sistema Reziim™ estd indicado para aliviar los sintomas, despejar obstrucciones y reducir el tejido
prostitico en ¢l tratamiento de la hiperplasia prostitica benigna (BPH). Esta indicado para pacientes con
una prostata de =30 em3. El sistema Reriim también permite tratar la prostata con hiperplasia de la zona
central y/o del lobulo medio,

Contraindicaciones

El uso del sistema Reziim estd contraindicado en los siguientes casos:
= Pacientes con implante de esfinter urinario

* Pacientes con protesis de pene

* Pacientes que tienen una infeccion activa en las vias urinorias,

Eplsodios Adversos:

Se presenta un resumen de los acontecimientos adversos notificados y adjudicados en el estudio
fundamental de Reziim:

Disuria

Hematuria visible

Hematospermia

Polizguiuria

Disminucion en el volumen eyaculatorio

Retencion urinaria

Infeccion urinaria, sospecha

Tenesmo vesical

Aneyaculacion

Goteo terminal

Infeccion urinana, demostrada por cultive |F-2021-18649965-APN-INPM#ANMAT
Epididimitis
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Disfuncidn eréctil, empeoramiento
Hematuria macroscopica con codgulos
Hematuria intermitente sin complicaciones
Evacuacion incompleta
Dolor/molestias con la eyaculacion
Dolor/molestias. en la pelvis
Dolor/molestias, en el pene

Caudal de orina leve

Prostatitis

Flujo separado

Constriccion uretral

Hematuria macroscopica con retencion
Hematuria microscopica

Incontinencia urinaria, tenesmo vesical
Infeccion urinaria

Los siguientes episodios se informaron en <1 % de los sujetos v fueron de gravedad leve o moderada a
menos que se indique lo contrario: ansiedad. contraccion del cuello de Ia vejiga (grave), formacion de
cdleulos en la vejiga (grave). mal funcionamiento del catéter, disminucion del placer durante el orgasmao,
retraso en la cicatrizacion, fiebre, vacilacion, sintomas de miccion irmitante, niuseas. dolor’molestia
(testiculo derecho, abdomen, pierna, otros, penineo), perforacion prostitica, flebitis del brazo, cilculos
prostiticos. piuria, eyaculacion retrograda, urosepsis después de la cistoscopia (grave), culebrilla en el
muslo inferior izquierdo, lesion uretral, incontinencia urinara (mixta, tension [resuelta]), vomitos,
hipetension.

Instrucciones de funclonamiento

INSTRUCCIONES DEL GENERADOR REZUM

Instrucciones paso a paso

Esta seccion incluye instrucciones paso a paso para conectar el cable de alimentacion, encender y apagar

el generador, cebar el dispositive de administracion, realizar el tratamiento, v usar el meni de opciones.

Advertencia: Cuando transporte el generndor, es importante colocarlo con Ia pantalta orientada hacia

fuera del cuerpo.

Precaucion: Siga los procedimientos de su institucion v la normativa aplicable al desechar todo aguello

que haya sido utilizado con pacientes.

Precaucion: No instale este generador en los siguientes lugares:

* Lugares donde se usen gases y llamas.

* Lugares donde el aire contenga polvo, sal o azufre.

*» Lupares expuestos a Ia luz solar directa de forma prolongada.

* Lugares que vibren o estén sometidos a fuertes impactos.

* Lugares situados cerca de equipos de calefaccion.

* Lugares donde se almacenan productos quimicos.

Este generador no se puede utilizar en salas en las que se usen aparatos que generen ruido (como uno sals

de IRM, sala de TC, sala de rayos X, efc.)

Precaucion: Mo ponga nada encima de este generador,

Precaucion: Observe las sigmentes precauciones EMMEWN&MMMAT

* Aspmirese de que el equipo conectado cumple la norma [EC60601-1 o los estandares de seguridad 1EC.
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= Ltilice medidas de proteceion adicionales (por ejemplo, una toma a tierra de proteceion adicional ) si es
necesarno.
Precaucion: La exposicion del generador Reziim a condiciones ambientales extremas fuera de sus
condiciones normales puede perjudicar su capacidad para funcionar correctamente y/o combar y/o
agrietar el plastico.
Precaucion: El eable de alimentacion del generador Reziim v el cable del dispositivo de administracion
pueden ocasionar un riesgo de tropiezo cuando estin conectados al genemador.
Precaucion: Si el generador Reziim se almacena en un enforno a una temperatura inferior a la temperatura
de funcionamiento, se debe dejar que la unidad se caliente hasta la temperatura de funcionamiento
necesaria antes del uso,
Precaucion: Los eguipos en funcionamiento que se ercuentren muy cerca pueden emitir interferencias
electromagnéticas o de radiofrecuencia (IRF) intensas, que podrian afectar el funcionamiento de este
dispositivo. Evite el funcionamiento del generador Reziim cerca de cauterizadores, equipos diatérmicos,
radios bidireccionales de FM o teléfonos moviles. Apague o radio, el teléfono movil, y otros equipos
similares cerca del generador Reziim. Consulte las tablas de EML
Precaucion: El penerador Reriim esti destinado para usarse exclusivamente en interiores, en el marco de
una instalacion médica o en el consultorio de un médico.
Conexlon del cahle de allmentacion
Advertencia: No conecte 1a unidad a una toma de eomente controlada por un imterruptor de pared porgue
el generador se puede apagar de forma accidental.
Advertencia: No enchufe el cable de alimentacion a una toma de comente (ni lo desenchufe) con las
manos mojadas.
Advertencia: Utilice solamente el cable de alimentacion especificada.
Advertencia: Par evitar el nesgo de descarga eléctrica, este equipo solo se debe conectar a una red
protegida con puesta a tierra.
Advertencia: Para una operacion segura, es fundamental disponer de una conexion a tierra mediante el
conductor de tierra del eable de alimentacion. Para evitar descargas eléctricas, enchufe ] cable de
alimentacion en un recepticulo comrectamente cableado, utilice solamente el cable de alimentacion
suministrado con el generador, ¥ compruebe que el cable de alimentacion esté en buen estado.
Advertencia: Utilice una salida CA conectada a tierra para la alimentacion y eonecte a tierra el generador.
Advertencia: Utilice solamente piezas, accesorios, piezas opcionales, consumibles v componentes
aprobados y especificados.
Advertencia: Se debe utilizar la tension CA v la frecuencia especificadas.
* Compruebe que fa loma de comente CA estd correclamente conectada a tierma v que suministra la
tension ¥ la frecuencia especificadas.
» Conecte el extremo del conector hembra del cable de alimentacion en el conector de corriente CA
situado en la parte posterior del generador.
* Enchufe el extremo del conector macho del cable de alimentacién en una toma de corriente CA
adecuadamente conectada o tierm.
Encendidoe del generador Reziim
Peligro: Mo lleve ni utilice el dispositive en ubicaciones donde se utilicen gases combustibles anestésicos
a inflamables, o en salas con oxigeno a alta presion. o en el interior de tiendas de oxigeno.
Advertencia: El gererador Reziim es reutilizable, pero su uso estd restringido a-un solo paciente a la vez
durante una sesion de terapia.
Precaucion: St se produce condensacion sobre el generador, seque completamente [a unidad antes de
encenderla.
Precaucion: 5i sucede algo de lo gue se cita a continyacion, ap é?égﬁt : W
accesorios del paciente, y desenchufe el cable de aﬁm'mrﬁéi A§[E]E- : H-MAT
* Hay humo o nota un olor extrafio saliendo del generador.
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= El generador se ha caido o ha recibido el impacto de un objeto.

* Han penetrado liquidos o materiales extrafios en el generador.

= 51 cree que el generador puede haberse dafindo,

Para encenderlo:

|. Abra la topa del generador para mostrar Ia pantalla y asepirese v asegirese de que esté completamente
abierta.

2. Encienda el generador empujando la parte superior del boton de encendido situado en la parte delantera
del generador como se muestra en fa Figura 6.

3. Al encenderse. el generador muestra micialmente dos pantallas de imicio y una pantalla de prueba.
Advertencia: En ¢aso de un corte de corriente. el genersdor se apagari automaticamente. Apague el
interruptor. Retire el dispositivo de administracion del paciente de inmediato segim las instrucciones de
uso. Vuélvalo a encender para reiniciar el generador y comenzar una nugva seston de terapia.

rezZuUrm rezum

Figura 7: Pantalla de inicio Figura 8! Pantalla de prucha

4. El diagnastico de inicio se ejecutars antomdticamente. Durante ese tiempo, se muestra la pantalla de
prueba, v una barra v un texto mostrardn el estado de las pruebas en la pantalla.

5. Una vez finalizado el dizgnostico de inicio, el generador mostrara la pantalla Config. disp.
administracion.

[ e -

Figura 9: Config. disp. Administracion IF-2021-18649965-APN-INPM#ANMAT
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Cuando todas las conexiones estén correctamente realizadas, se mostrari un mensaje durante 5 segundos
que informa al usuano que los elementos estan conectados y, a continuzcion, s¢ mostrara la pantalla
Cebando.

Scargarmn e b A
e e

Figura 10: Mensaje de conexion

Cebado del dispositivo de adminlstracion

Precaucion: Si sucede algo de lo que se eita a continuacion, apague el dispositivo, retire lodos los
accesorios del paciente. y desenchufe el cable de alimentacion de la toma de corriente.

* Hay humo o nota un olor extrano saliendo del generador.

= El generador se ha caido o ha recibido 2] impacto de un abjeto.

* Han penetrado liquidos o materiales extrafios en el generador.

= 51 cree que el generador puede haberse datindo,

Figura 11; Listo para cebado

Cuando el usuario comienza a cebar el dispositive de administracion., se iniciar y mostrari una barra de
progreso. El texto cambiard. v se generard un tono, para indicar que la operacion estd en curso. El cebado
se inicia desplegando la aguja y presionando el boton de activacion de vapor del dispositive de
administracion mientras se realiza el cebado, que dura aproximadamente 30 segundos. Cuando finalice el
cebado, se mostrard un mensaje indicativo.

Si el gatillo de sctivacion del vapor se activa mientras la aguja se estd desplegando, las operaciones de
cebado, pretratamiento o tratamiento no se iniciaran hasta que libere el gatillo del vapor v vuelva a

apretarlo,

IF-2021-18649965-APN-INPM#ANMAT
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T ]

Figura [2; Pantalla Cebando Figura 13: Cebado completo

Cuando el dispositivo de administracion se haya cebado correctamente, se mostrard el mensaje
Configuracion finalizada. También se emitira un tono audible que indica que 12 operacion se ha realizado
correctamente. Antes del tratamiento se debe realizar un ciclo de vapor de pretratamiento.

Si el dispositive no esta cebado correctamente, se mostrara al usuario un mensaje de error. Una vez que se
solucione el problema y se cierre el mensaje de error, se mostrara la pantalla Cebando v se deberdn repetir
los pasos.

Reallzacion de la terapla

Advertencia: Si las lecturas de mediciones o los mensajes del generador parecen dudosos o andmalos,
compruche en primer lugar el estado del paciente y deje de utilizar el generador.

Precaucion: Si sucede algo de lo que se eita a continuacion, apague el dispositivo, retire lodos los
accesorios del paciente. y desenchufe el cable de alimentacion de la toma de corriente.

* Hay humo o nota un olor extrano saliendo del generador.

= El generador se ha caido o ha recibido 21 impacto de un abjeto.

* Han penetrado liquidos o materiales extrafios en el generador.

= 51 cree que el generador puede haberse dafindo,

Tras realizar la configuracion, lleve a cabo de inmediato un ciclo de vapor pretratamiento antes de la
intervencidn para iniciar la fase de tratamiento.

IF-2021-18649965-APN-INPM#ANMAT
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Figura 15: Pantalla Configuracion finalizada
Tras realizar un ciclo de vapor de pretratamiento, s& mostrard una pantalla que indica que el generador
estd listo para el tratamiento.

Figura 16: Pantalla Listo para ¢] tratamiento

Se inicia el tratamiento activando la purga, desplegando la aguja, y tirando y sujetando del boton de
activacion de vapor. Cuando un tratamiento estd en curso, el crondémetro contari segundos completos
hasta el tiempo maximo de tratamiento preconfigurndo.

Transcurrido €] tiempo de tratamiento, el generador finalizara automaticamente 2l tratamiento v volverd a
estar listo para el tratamiento. La liberacion y reactivacion del boton de activacion de vapor iniciard otro
tratamiento, una vez transcurmido el periodo de descanso necesario.

Figura 17: Pantalla Tratamiento en curso

51 en algin momento, el generador no esta listo para realizar un tratamiento (por ejemplo, durante el
periodo de descanso entre tratamientos: ete. ), Ia pantalla indica Esperando, como se ilustra a contimeacion,
y se muestra otemeada.

IF-2021-18649965-APN-INPM#ANMAT
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Figura 18 Indicador de ejecucion pendiente en pantalls

El generador estard automaticamente listo para el tratamiento (Figura 16} cuando se resuelva la condicion
pendiente. Supervise la zona de mensajes de ALERTAS durante el tratamiento, y emprenda las acciones
pertinentes si se especifica alguna.

FPurga rapida

Si la visualizacion se enturbia durante el procedimiento, se puede activar la purga ripida para mejorar la
visualizacion aumentando el caudal de solucion salina. Para activar [a purga rapida, pulse dos veces y
mantenga pulsado el boton de activacion de la imgacion. En este modo no se realizarin tratamientos.
Cuando Ia visealizacion se haya aclarado, apague Ia purga rapida liberando el boton.

Conexion de un nuevo dispositive de administracion durante la sesion de tratamiento. El generador puede
detectar si se ha conectado un nuevo dispositivo de administracién al generador durante una sesion de
lerapia.

Si1 se conecta un nuevo dispositive de administracion durante la sesion de tratamiento, seleccione Nuevo
Jeira €rear un nuevo registro de intervencion, o Continuar para seguir con el registro actual.

g o jan (e i mEsalE e |

fd
'ﬁ» P —

e e e o oL ]
e 3 et o e e b
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Figura 19: Nuevo disp. de administracion

Apagar el generador Rerim™

En easo de un corte de cormiente. el generador se apagard sutomaticamente. Apague el interruptor. Retire
2| dispositivo de administracion del paciente de inmediato segin las instruceiones de uso. Vuélvalo a
encender para reiniciar el generador y comenzar una nueva sesion de terapia.

Precaucion: Antes de trasladar este generador, apaguelo, retire todos los accesorios del paciente, y
desenchufe el cable de alimentacion de fa toma de corriente.

|. Apague el generador presionando el boton de encendido inferior situsdo en la parte delantera del
generador.

IF-2021-18649965-APN-INPM#ANMAT
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Figura 20: Botdn de encendido

Nota: En el caso de pérdida de tension, se crea un nuevo registro de intervencion. Los tratamientos
finalizados anteriormente se guardaran en el registro anterior de la intervencion,

Elementos del meni Opclones del generador Reziim

Para configurar y ajustar el generador antes de comenzar la sesion de terapia. seleccione el botdn
Opciones en la barra de herramientas inferior.

{5‘ Opciones

Figura 21; Boton del mend Opciones
Estiin dispomibles las siguienies opciones (s1 corresponde ). que se describen mas detalladamente en las
SeCCiOnes siguientes:

[T TR T ——

Figura 22! Selecciones del mend Opciones

Dremar vejlga

Cuando se hayan utilizado 750 m] de solucidn salina, se mostrard un mensaje al médico ofreciéndole
drenar la vejiga. Cuando suceda esto, seleccione Drenar vejiga en el mend Opeiones. Cuando seleccions
Drenar vejiga, debe aparecer el cuadro de didlogo “Confirmar drenaje de vejiga”. Seleccione Confirmar
para confirmar que el médico lo ha hecho.

Figura 23: Confirmar drenaje de vejiga : } _
St catits g IF-2021-18649965-APN-INPM#ANMAT

Pagina 19 de 28
" .Paginal19 de 28

Ef presaniz dooumenio sieciinico ha sida firmaga digiaimense en jos ermnoe de e Ley N° 23004 81 Decreto N 20207002 y & Decrein N° 28372003



UOSTO SCIENTIFR ARGENTIENA A

REGISTRO DE PRODUCTO MEDK 0

DS MSECION THR20M

ANEXD IR

INFORMACTON DELOS ROTULOS E INSTRUDCHINES DE TS0 DE PROTICTOS METHCOS
REZIM

Cuando sustituya la solucion saling, seleccione Sustituir solucion salina en el mend de opciones y
seleccione el volumen apropiado de solucion salina entre las opciones disponibles. El volumen de
solucion salina se configurara al valor previamente seleccionado al encender el generador.

Figura 24: Sustituir solucion salina

Retlrar dispositivo

En el meni Opeciones, seleccione Retirar dispositivo. Cuando seleccione Retirar dispositivo, debe
aparecer ¢l cuadro de didlogo “Confirmar hiberacion jeninga”. Si el usuario selecciona “Liberar™, la
jeringa guedara liberada. Si el usuario selecciona “Cancelar™, no se realiza ninguna accion.

Figura 25! Liberar jeringa

Si el dispositive de ndministracion estd cebado v libera la jeringa, debera volverse a cebar el dispositivo
de administracion antes de poder reanudar los tratamientos.

Una vez que se haya retirndo el dispositrvo, se mostrard el resumen de Ia intervencion.

En dicha pantalla estin disponibles el resumen de la intervencion y las opciones para continuar, finalizar
0 exXportar.

|.é!.a i 1 Mr ! L o :r

o : rEe LT
Figura 26; Resumen de la intervencion |F-2021-18649965-APN-INPM#ANMAT
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Preparactin del paciente
I Antes de la intervencion, administre el analgésico y/'o sedante preferido por el médico. 51 utiliza
medicamentos orales, deje suficiente tiempo para que los medicamentos alcancen los niveles maximos.
2. Instruyn al pacients para que vocie completamente la vejiga antes de la intervencion.

Precaucion: se debe teper cuidado durante la intervencion para controlar la cantidad de selueion salina
infundida. Si la vejiga no estd vacia, puede producirse un sobrellenado de la vejiga. El generador avuda a
controlar la cantidad de solucion salina infundida.

3. Diez minutos antes de la intervencion. prepare y cubra al paciente de acuerdo con las pautns estandar
de cistoscopia.

4. Cologue al paciente en posicion de litotomia. Asegiirese de que los nalgas descansen en el borde de la
mesa para permitir la entrada lo suficientemente profunda en la anatomia y también para facilitar la
rotacion del dispositivo de introduceidn durante la intervencion.

Fig 1 Ercoader o
iy il Flagfilm

Enclenda el generador Reziin

|. El generador debe colocarse cerca del paciente v de una toma eléctrica para
suministrar energia a lo unidad.

2. Cologue el carro o la bandeja de preparacion cerca del generador.

3. Abra la pantalla de visualizacion.

4. Enchufe el cable de alimentacion del generador a una toma eléctrica (Figur
E3R

5.Encienda el generador.

6. El generador se encuentra en estado inactivo hasta que se conects un
dispositivo de introduccion vilido.

Preparactin del frasco o bolsa de solucion salina estértl

|. Obtenga una bolsa completamente nueva de solucion salina. Las opciones de volumen de 300 mi. 1000
ml, 2000 ml, 30060 ml, 4000 ml v 5000 ml son compatibles con el genersdor Rezlim.

2. Cuelgue la bolsa en un soporte para suero (Figura 4),

* - I Ij-'lll-.:. __-_.

Vigam b L-w-llu—_-lr[u'uu}nﬂl;'-’-l-l
NOTA: la expiga de fa bolxa NO s necesarta; la expiza esta precopectada al ubo de la linea de solucion
saling del dispositive de introduccion.
PRECAUCTON: La solucicn saling debe extar o temperatura ambiente. No wtilice soficion salina
Aria, wa gue puede reducir la eficacia del rratamiento,

Desembale el contenido del kit del dispositive de fEa20R1=48819965-APN-INPM#AANMAT

ADVERTENCIA: No wtilice el disposifive de administracion y su confenido xi la barrera esteril del
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emvase esia rota, el precinte exta dafado, o el dispositive estd dafiado,

ADVERTENCIA: El exterior del vial de agua esteril no ex exteril y oo debe colocarse en el campo estéril.
l.Antes de abnrlo, inspeccione la integridad del envase exterior e interior para garantizar la estenilidad.
No utilizar si el envase estd danado.

2. Disponga el campo estérnil y coloque el gel lubricante en el campo estérl.

3. Retire el vial de agua esténl de la esquina de la caja. Retire la cubieria del vial de agua y limpie con un
paiie estérl. Cologue el frasco fuera del campo estéril,

4. Con una téenica estéril, retire la cubierta de Tyvek® de la bandeja y retire y deseche la bandeja
redenedora.

Frepare la jeringa

|. Retire la jeringa y el adaptador de espiga utilizando las priacticas asépticas apropiadas.

2. Conecte el adaptador de espiga a la jeringa. Asegurese de que los extremos de conexion permanezean
estériles.

1. Retire la cubierta protectora del ndaptador de espiga e introdizealo en el vial de agua estéril.

4. Invierta el vial de agua esteril y tire lentamente del émbolo hacia atras para llenar la jeringa (Figura 3).
Retire el @émbolo una vez que se hava llenado la jeringa.

-

k.

PRECAUCION: Asegirese de de eliminar las burbujas de aire de fa feringa. Si hay burbujas
atrapadas en la linea, puede producirse un tratamienio insuficiente,

5. Mantenga la jeringa conectnda al adaptador de espiga v al vial de agua esténl, v

apdrtela fuera del campo esténl.

Configuraciin del dispositive de Introducclon Reziim™

1. Extraiga ] cable de RF del dispositive de introduceion y enchifelo en el generador, asepurindose de
que el punto blanco de la parte superior del enchufe esté alineado con el punto rojo en el peerto del
generador (Figura 6},

2. Asegiirese de que Ia aguja se haya retraido en el dispositivo de introduccion.

3. Retire la linea de imigacion de solueion salina y la linea de agua de la bandeja.

4, Coleque la linea de imgacion de solucion salina en la bomba de solucion saling. Asegirese de que la
linea de irmigacion de solucidn salina esté asentada de forma que la puerta de la bomba de solucién salina
se pueda cerrar suavemente. Alinee los indicadores de color en el generador y 1a linea de imigacion de
solucion salina (Figura 7).

LN =
i NS #f 1

D 7T COMaeian ok ke Nnen ol vk = Paring 12 de 28
Fig. 6) Comuxitn cal cmie af genars dor soiliddn malia a0 Ju Bombe v soluddn sl 8
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Precaucian: use los indicadores en el generador para asegurar que la linea de irrigacion de solucion
setling exte colocade en la direccion corvecta. Si la linea de irrigooion de solucion saling se coloca en
direccion inversa denmtro de la bomba de seducion safing, lo soluecion saling no fluiva durante fa
imtervencidn,

5. Cierre la puerta de la bomba de solucidon saling antes de conectar la punta de la linea de irmigacion de
solucion salina a la bolsa de solucion salina.

Nota: si la punia de la linea de irvigacion de sofucion saling se conecta a una bolsa de solucion saling
antes de colocar la finea de irvigacidn de solucicn saling en la homba de solucion salina v cervar la
piieria de lo bomba de selucion saling, podria golear solucion salina.

6. Retire la tapa de la punta de la linea de irrigacion de solucion salina y conéctela a fa fuente de solucion
salina (Figura 8). Asegirese de que la pinza de la linea de irrigacion de solucion salina esté abierta.
7.Retire el adaptador de espiga y el vial de agua estéril de Ia jeringn.

£.Cargue la jeringa llena dentro de la base de la jeringa (Fig. 9).

{Fig. 8 Coneuriin die 1o Inea de lavado oon Fig. 8} Carga de fa feringa
scduhehon =aling 4 la boles oo solicion Eaflna

NOTA: ¢l Iner de la jeringo debe colocarse en la parte superior de la feringa para expulsar ¢l liguido oe
la jeringa.

9. Retire la tapa del luer de la linea de agua y conecte la jeringa a la linea de agua girando el luer de la
jeringa precargada. La valvula de alivio de presion en 1a linea de agua debe estar apuntando hacia abajo.
1. Con una técnica estéril. cierre la pinza en la linea de drenaje para que la soliecion salina fluya a través
del dispositivo de introduccion durante la intervencion (Figura 10,

[ 1.Con una téenica esténl, retire el dispositive de mtroduccidn de la bandeja de embalaje.

ik 70) Chwir ca 1 poirioe cle v s chrarivgis
Inserclon de la lente del clstoscoplo rigido
El dispositive de intreduccitn es compatible con una lente de cistoscopio rigido de 4 mm, 30 grados, 30
em de large Storz®, InnoViewl o Richard-Walf®. La lente proporciona visealizacion de pantalla directa
o de video para ayudar al médico a colocar la aguja del dispositivo de introduccion dentro de Ia uretrn
prostatica.
FPrecaucion: el dispositive de introduccion ex compatible con ana lente de cistoscopio de 4 mm, 30
grados, 30 cm Storz, fneoView o Richard-Woll! ET uso de otras lentes de endoscopio puede afectar el
rendimiento del dispositive de introdacoion.

| Inspeccione y asegirese de limpiar y preparar las||FaRORL186409655APN I N PMHANMIATe

utilizarlas.
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2. Cubra el cuerpo de la lente cerca de la punta de la lente con gel anesiésico de lidocaina o una
lubricacion hidrosoluble para garantizar una insercion suave en el dispositive de introduccion. No cubra
la lente en si, ya que podria impedir la visualizacion (Figura 11).

3. Inserte suavemente la lente en el puerto de la lente v higala avanzar hasta que encaje en su lugar.

TFRE T 0] sy T o SROEE oy TS

Cebado del dispositivo de Introduccion

ADVERTENCIA: divija fa punia del dispositive de introduccion lejox del paciente o del persorial duranfe
el cicln de ceboado. El vapor gue sale de o punta esta caliente y puede guemar la piel,

|.Cebe el dispositive de introduccion segin los siguientes pasos (Fig. 12):

A. Sostenga la punta del dispositivo de mtroduccion sobre un recipiente de residuos liguidos.

Nota: asegirese de que la punts permanezca estéril.

B. Presione boton de activacion de irmigacion (1) y del boton de despliegue de s aguja (2) hasta que se
despliegue |a aguja. Suelte ambos botones una vez que se haya desplegado 1a aguja.

C. Presione el boton de activacion del vapor (3) v manténgalo presionado para activar el vapor hasta que
la pantalla de visualizacion muestre que se ha completado el ciclo de cebado (aproximadamente 30
segundos),

D. Haeia el final del ciclo de cebado, compruebe visualmente que salga vapor de la punta de la aguja.

E. Cuando finalice el cielo de cebado, suelte el botén de activacion del vapor y retraiga In apuja
empujando el boton de retraccion de la aguja hacia amba.

Precaucion: i suelta vl dedo del boran de activacion del vapor antes de gre finalice ef ciclo de cebado,
el vapar se detendra automaticamente v se fendran gue repetir los pasos de cebado.

F. 5i el boton de activzcion de vapor se suclta antes de gue finalice el ciclo de cebado, repita el ciclo de
cebado (pasos A a E).

G. 5i el ciclo de cebado ne se ha completado correctamente, repita los pasos A a E o reemplace el
dispositivo de introduccion.

Reallce el clelo de vapor de pretratamiento

|. Active la funcion inactiva ejecutando un ciclo de vapor de pretratamiento. La funcion inactiva calienta
la bobina para mantener €] agua en un estado listo para que el suministro de vapor sea inmediato. Si este
paso no se completa, la condensacion puede acumularse entre fratamientos, lo que puede conducir a an
tratamiento insuficiente.

2. Presione botdn de activacion de irmigacion (1) y el botén de despliegue de la aguja (2} v, a
continuacion, la activacion del vapor (3) (Figura 12).

3. Durante el ciclo de vapor de pretratamiento, observe la punta de salida de imigacion.

4. Cuando finalice el ciclo de vapor de pretratamiento, suelte el boton de activacion del vapor y retraiga la
aguja empujando el botdn de retraceion de la aguja hecia arriba

Nota: se debe completar ol ciclo de vapor de pretratomiento antes de introducir el dispositive de

intraduccion en el paciente. |F-2021-18649965-APN-INPMH#ANMAT
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Reallzar el tratamiento de vapor Rexiim

|. Confirme que aparezca la pantalls Terspia en el generador.

2. Cubra el cuerpo del dispositivo de introduccion con un gel lubricante o anestésico hidrosoluble.

3. Conecte el cable de luz y la camara de video a la lente del endoscopio.

4. Con el dedo, active la irrigacion de solucion salina presionando suavemente el boton de activacion de
la imigacion.

5. Introduzea con cuidado el dispositivo de introduccion en la uretra a través del meato.

Advertencie: ung presion excesiva mientras se utiliza el boton de activacion de fa irrigacion puede
provocar el desplicgue no provisto de la aguwja.

Advertencia: asegrirese de gue fo aguja exté compleiamente refraida mirando lo posicion de la agaja a
fraves e fa lente del endoxcopio. 5ila agufo ne se retrae antes de imtroducir ef dispositivo de
introducecion, pueden prosducirse damos en fa wreira.

Advertencia: no se permite realizar ninguna modificacion en & eguipo. No intente reparar o realizar el
mantenimienio del generador mieniras lo exta usando con un paciemnie.

6. Al examinar la uretra prostatica, localice el vértice de la prostata y la vejiga. Un ultrasonido transrectal
0 una cistoscopia antes de la intervencion puede ayudar a obtener mediciones de la prostata para
determinar la cantidad adecuada de tratamientos,

7. Caleule 1a longitud del tratamiento prostitico (es decir, desde el cuello de la vejiga hasta el coliculo
seminal), Esta longitud se considera la zona de tratamiento de vapor (Figura 13).

£. A partir de la longitud de la zona de tratamiento de vapor, determine la cantidad de tratamientos por
lobulo {Tabla 2). Un tratsmiento consiste en un solo suministro de vapor de 9 segundos.

Tahla 2. Pautas para determinar la camtidad de rratamientos (ldbulo lateral),

Distancia del cuello de la vejiga al Cantidad estimada de tralamientos por
calicula seminal labula
<20cm 1-2
20 ¢cm-30cm 23
»>3,0cm 34

9. 5i hay un lobulo medio presente y se considera que necesita tratamiento, administre un tratamiento si el
Iobulo medio es <2 cm y dos o mas tratamientos si el 1obulo medio es =2 cm. 5i la hiperplasia de la zona
central contribuye a un cuello de vejiga elevado con una uretra prostitica =35 grados, segim o
evidenciado por el ultrasomido transrectal sagital. administre un tratamiento pars una zona central
agrandada <2 cm v dos tratamientos una zona =2 cm.
FPrecaucion: los r;'amrrrfmms quie -::E:l:an los rﬂﬂm@gﬁﬂﬁudm#éﬁmlv}ﬁ;&m
irFitativos prolongades woe cateterismo,

Pagina 15 de 28

i Pagina 25 de 28

Ef presaniz dooumenio sieciinico ha sida firmaga digiaimense en jos ermnoe de e Ley N° 23004 81 Decreto N 20207002 y & Decrein N° 28372003



UOSTO SCIENTIFR ARGENTIENA A

REGISTRO DE PRODUCTO MEDK 0

DS MSECION THR20M

ANEXD IR

INFORMACTON DELOS ROTULOS E INSTRUDCHINES DE TS0 DE PROTICTOS METHCOS
REZIM

Nota: se puede administrar wn mavimo de 15 ratamientos completay con cada  dispasitive de
imtroduceion.

g, 131 L pngina dw FATRMISNTD e 18 PYEArETE g 14) Ejempta Sustrsio qe i
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Advertencia: es esencial colocar o agufa correctamente. No divifa la agwfa hacia abajo, hacia ef recto.
10, Inicie la intervencion colocando la punta del dispositivo justo en el interior de la vejiga. Gire el
dispositivo de introduccion 90 grados (horizomal) v ponga el cuerpo del dispositivo justo por ercima del
suelo de la uretra,

[ 1. Manteniendo 1a rotacion de 90 grados, tire del dispositivo de introduccion hacia atras hasta el interior
de ba uretra y cologuelo a | em del cuello de la vejiga. Si el tratamiento se realiza o menos de | cm del
cuello de la vejiga, el paciente puede experimentar sintomas irritativos a corto plazo. Cologue la punta
distal del cuerpo del dispositive de introduccion contra [a pared wretral lateral.

Nota: fa colocacion apfimi para el tratamiento de vapor exs la crexta del lobulo laternl, Asegrirese de gue
el cverpo del dispositive no exité cevea de la superficie anterior, va gue este puede conducir o un
fraramiento subopiimn.

Nota: en ocasiones, @ anatomia prostatioa del paciente puede impedir gue la punta del dispositive de
introduccion Hegue al cuello de la vefiga. Exto puede deberse a un cuello de la veliga elevado desde la
hiperplasia de fa zono central o o un lobulo medio. En extos caxas, no fuerce el dispositive a traves del
refido. Asegwrese de gue do punta del dispositive de infroduccion este proxima af coliculo seminal v

frate fa mavar parie del lobulo lateral proximo al colicwlo seminal. Haga avanzar ¢l dispositive de
introdiccion en incremenios de 1 om hacia ef cuello de la vejiga para adminisirar tratomsentos de vapor
sucesivos. Exto prede relajor ef tefido para permitir gue el dispositive de introduccion legue af cueilfo de
la vefiga 5i el dispositive de introduccion todavia ne alcanza of cuello de la vefiga, trate el area praxima
al colicwlo semiral.

12. Estabilice el dispositive de introduccion antes de desplegar la aguja v manténgalo completamente
quieto durante el tratamiento.

[3. Manteniendo pulsado el boton de activacion de la imgacion, continue presionando el boton de
despliegue de la aguja hasta que se despliegue la aguja.

14. Compruebe vispalmente que la aguja esté completamente introducida en la prostuta inspeccionando
para ver que el marcador de profundidad negro que esta justo en posicion proximal a los orificios
emisores no pueda verse (no debe verse nada de negro).

Advertencie; no inicie ¢l irgtamiento 5i el marcador de profundidad negro de la aguia sigee visible
despucs del desplicgue de la agujo. 5t el marcador sigue visible, empuie la agrja hacia el imterior de fa
prostata hasta que no se vea mada de negro a traves de la lente. 8i no la puede colocar correctamenie,
adminisire vapor durante ~4 segundos para desvascularizar el sitio v, o confinnacion, retraiga la aguja
puisands hacia arriba el boton de retraccion e la agda. Veelva o colocar el dispasitive de introduecion
d una distancia de aproximadamente | om del sitio parciatmente tratado v repita los pases de despliegue
e fo aguia.

15. Con el dedo, presione el botdn de activacion “Elﬁpﬁﬁéﬂﬁmﬁﬂ@ Wﬁ E}Iwr

hasta que finalice el ciclo de tratamiento.
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Precaucian: una ves desplegada la agufa, sufete e dispositivo de introduccion con firmeza. El
maovimiento del dispoxitive de infroduceion puede estirar of tejido v provecar la fuga de vapor en la
wretra, ¥ causar iretiacion wretral. Ef movimiento extremo tambien puede causar presion sobwe fa agnia v
acasionar dificultades en la retraccion de fa misma. La agufa debe valver a colocarse en fa posicion de
insercion original para facilitar la refraccion.
Notia: cuando of tratamiento de vapor empieza. el sistema Reziim ™ controfa automaticamente ef tHiempo
hasia gue finaliza ef tratamiemto programade v, luego, apaga ol vapor antomdticamente. £ vapor se
puede detener antes de finalizar el traramienio si se suelta el botdn de activacion del vapoar.
Precaucian: o suelle ¢l batdn de activacion del vapor diurante ef ciclo de tratamiento de vapor. 5 se
suelto el botan de activacian del vapor antes de gue finalice el ciclo, la libevacion del vapor se detendra
aufomdticamenie, o gue podria resultar en un trafemiceile parcial e incompfeio.
16. La pantalla de visualizacion mostrard el tiempo de cada tratamiento individual y contard la cantidad
de trstamientos completos gue se finalizaron.
17. Suelte el boton de activacion del vapor v empuje el boton de retraccion de la aguja hacia arriba para
retraer la aguja.
Advertencia: asegrirese de gue fo aguja exté completamente refraida mirandeo la posicion de la agaja a
traves de fa lente del endoscopio. Si la agufa no se retrae antes de volver a colocar el dispositive de
introduceion, preden producirse danos en fa wreira.
| 8. Vuelva a colocar el dispositivo de introduccion para el siguiente tratamiento moviendo la punta del
dispositivo aproximadomente | em distal a la ubicacion anterior de la aguja. El ohjetivo es crear lesiones
contiguas, superpuestas, a | cm de distancia y paralelas a la uretra prostitica.
19. Mantenga la rotacion del dispositivo a 90 grados entre los tratamientos para evitar perder de vista la
ubicacion del tratamiento antérior.
20). Siga la pendiente natural de la uretrn para evitar estar demasiado cerca del techo. es decir, demasiado
anterior. Centre s aguja entre el suelo y el techo de la uretra y apunte directamente a la masa del adenoma
si no estd centrada,
21. Efectie los pasos del 10 al 20 hasta que todos los tratamientos en el primer lobulo fateral estén
completos. La ubicacion final del tratamiento dentro de coda l6bulo debe encontrarse del lado proximal
del coliculo seminal.
Advertencia: antes de cada tratamiento, sepa donde estd el coltealo seminal en relacion con fa punia del
cuerpyy. Todos lox tratamientos deben colocarse en posicion precimal al coliculo sewingl.
22, Vuelva a colocar el dispositivo de introduccion en la posicion inicial en el cuello de la vejiga para los
tratamientos en ¢l lobule contralateral. Gire el dispositive de introduccion a 90 grados para permitir la
insercion de la aguja en la ubicscion deseada en el lobulo opuesto.
23. Repita los pasos del 10 al 20 hasta que el segundo l6bulo esté completamente tratado.
24, Para las protrusiones prostaticas intravesicales de los lobulos lateral o medio, coloque el dispositivo
de introduccion a | em del borde proximal de la protrusion v administre ] tratamiento de vapor con la
aguja colocada a aproximadamente 45 grados hacia la linea media. Un tratamiento parn un lobilo medio
pequeio (<2 cm) ¥ dos o mas tratamientos para un lobulo medio mads grande (=2 cm). Para una zona
central agrandada, administre los tratamientos a | em del cuello de la vejiga con la aguja colocada a 45
grados hacia 1a linea media del tejido. No realice ningiim tratamiento en el suelo de Ia uretra a menos
de | em del coliculo seminal.
Precaucion: se debe tener cuidado durante la intervencion para monitorizar el nivel de sefucion suling
restanfe. 5i la fuente de selucion salina esia vacia, el paciente podria sufrir molestias wretrales debido a
la ausencia de Mujo de irrigacion.
25. Con lu lente en su lugar, inspeceione visualmente o uretra v la vejiga al final del tratamiento vy retire
el dispositivo de introduccion de la uretra.
26, F:Era concluir la imtervencion, seleccione Rmmﬁq@%ﬂﬁﬁﬁ%&%ﬁﬁ’%mﬁ%ﬁJﬁM&T
instrucciones.
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Manlpulactin v almacenamiento
No utilizar si el envase estd abierto o dafiado.
No utilizar si la etiqueta estd incompleta o ilegible.

Forma de presentacion

Cretrirrador:
Envase confeniendo una (1) umidad.

Kit de dispazitive de introduccisn;
Envase conteniendo cinco {5) unidades.

,?'E

anmat |F-2021-18649965-APN-INPM#ANMAT

ARGUELLO Milagros Rocio
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-25670902-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-6575-20-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-6575-20-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A., se autorizala inscripcion 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 de terapia térmica con vapor de agua.

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-066 Unidades de Hipertermia, por Radiofrecuencia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): REZUM ™

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema Rezum se utiliza para aliviar sintomas, obstrucciones, y para reducir el tejido prostético asociado a la
HPB. Esta indicado para varones con un volumen de prostata mayor o igual a 30 cm3. El sistema Rezum también
estaindicado para el tratamiento de la prostata con hiperplasia de la zona central o del 16bulo medio.

Modelos:
UPN Descripcién del producto

G2200-0031 REZUM - GENERADOR (FABRICANTE 1)



M006D2201-0031 REZUM —KIT DE DISPOSITIVO DE INTRODUCCION (FABRICANTE 2)
Periodo de vida ttil: DISPOSITIVO DE INTRODUCCION: 2 afios.

GENERADOR: 7 afnos.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica.

Forma de presentacién: GENERADOR:

Envase conteniendo una (1) unidad.

DISPOSITIVO DE INTRODUCCION:

Envase conteniendo cinco (5) unidades.

Método de esterilizacion: DISPOSITIVO DE INTRODUCCION: Esterilizado por 6xido de etileno.
GENERADOR: No aplica.

Nombre del fabricante:

Nombre del fabricante 1: NORTECH SYSTEMS, INC.

Nombre del fabricante 2: BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION

Lugar de elaboracion:

Direccion 1: 925 SIXTH AVENUE NE, MILACA, MN 56353, ESTADOS UNIDOS.

Direccién 2: Marina Bay Customer Fulfillment Center, 500 Commander Shea Boulevard, Quincy, MA 02171,
ESTADOS UNIDOS.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-651-524, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-6575-20-1

AM
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