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BUENOS AIRES, 04 MAY 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-18747/11-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Barraca Acher Argentina S.R.L.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacidén técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Me’dica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM de! producto

médico objeto de la solicitud.

—
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello; ,
EL INTERVENTOR 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 Médica (RPPTM) de la Administraciéon Naciona! de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
OVESCO nombre descriptivo Sistema endoscdpico para compresion de tejidos
gastrointestinales y nombre técnico instrumentos anudadores para endoscopia de
acuerdo a lo solicitado, por Barraca Acher Argentina S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 11 a 22 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 490 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar.la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-573, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto., Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Jnun“{"‘
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ........2.5. &. ..

Nombre descriptivo: Sistema endoscopico para compresién de tejidos
gastrointestinales

Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 17-971 - instrumentos
anudadores para endoscopia ‘ ‘

Marca de los modelos de los productos médicos: OVESCO

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: compresion de tejidos dentro del tracto gastrointestinal,
por endoscopia flexible, para lograr hemostasia o para lograr el tratamiento de
lesiones en paredes de érganos del sistema digestivo y marcacién de lesiones
Modelos:

Sistema OTSC® / Recargador OTSC®/ Anchor OTSC®/ Twingrasper OTSC®

Periodo de vida (til: 3 afios '

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: OVESCO ENDOSCOPY AG

Lugares de elaboracién: Dorfackerstrasse 26 - (72074) Tibingen, Alemania

. e
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT gEaICﬁ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

de{v\‘v

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AIN.M.AT.



“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

-

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-18747/11-9

E! Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologl’z adica  {(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
.......... 7 Y de acuerdo a lo solicitado por Barraca Acher Argentina S.R.L.,
se autorizo la 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 endoscopico para compresion de tejidos
gastrointestinales

Cédigo de identificaciébn y nombre técnico UMDNS: 17-971 - instrumentos
anudadores para endoscopfa

Marca de los modelos de los productos médicos: OVESCO

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: compresion de tejidos dentro de! tracto gastrointestinal,
por endoscopia flexible, para lograr hemostasia o para lograr el tratamiento de
lesiones en paredes de 6rganos del sistema digestivo y marcacion de lesiones
Modelos:

Sistema OTSC®/ Recargador OTSC®/ Anchor OTSC®/ Twingrasper OTSC®

Periodo de vida Gtil: 3 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: OVESCO ENDOSCOPY AG

Lugares de elaboracion: Dorfackerstrasse 26 - (72074) Tibingen, Alemania

Se extiende a Barraca Acher Argentina S.R.L. el Certificado PM-696-573 en la

Ciudad de Buenos Aires, a MMAYZW’ siendo su vigencia por cinco (5)
anos a contar de la fecha de su emisidn. d
DISPOSICION N© I
e 2540 s
Dr. OTTO A. OREINGHER

SUB-INTERVENTOR
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Proyecto de Rétulo

SISTEMA OTSC®
RECARGADOR OTSC®
ANCHOR OTSC®
TWINGRASPER® OTSC®

(segun comresponda)
Ref:
Medidas (en dibujo):

Fabricado por:
OVESCO ENDOSCOPY AG
Dorfackerstrasse 26 - (72074) TObingen — Alemania

importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510 - {(1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de stileno.
Producto de un s0lo uso.

Lote:
Fecha de fabricacién: AAAA-MM
Fecha de caducidad: AAAA-MM

Condiciones de transporie y almacenamiento:
Mantener seco. No exponer a la luz solar.

Modo de uso, Advertenclas y Precauciones; Ver Instrucciones de uso.

“Condicién de venta: g

Director Técnico: Bioing. Ana Puigvert MN 5814 ~

Autorizado por la ANMAT PM-896-573




INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA OTSC®
RECARGADOR OTSC®

Fabricado por:
OVESCO ENDOSCOPY AG
Dorfackerstrasse 26 - (72074) Tibingen - Alemania

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por éxido de etileno.
Producto de un solo uso.

”

“Condicién de venta:

Director Técnico; Bioing. Ana Puigvert MN 5814

Autorizado por la ANMAT PM-696-573

SISTEMA OTSC® (CUP TELESCOPICO)

1. Capuchén aplicador OTSC®.

1 capuchdn aplicador debe colocarse sobre la punta del endoscopio y lleva
consigo el clip OTSC®. b
El hilo se usa para liberar el ciip OTSC® y viene sujeto al capuchon aplicador
oTsc®

2. Rueda para control manual orsc®.
La rueda para control manual se usa para enrollar el hilo y para aplicar el dip
otsc?.

3. Clip DTSC®.

Este clip se fabrica de un material con memoria de forma siper elastica (una aleacidn: Nitino®) y
tiene la capacidad de comprimir tejidos.




Este clip oTSC® viene en tres versiones:
(a) orsc®a: clip con dientes con punta redondeada

(v) oT5C® t: clip con dientes con punta filosa,

(o] orsc® gc (cierre gastrico) : clip con

dientes con punta filosa, més largos. AW
P
Recargador otsc®

Este recargador se usa para aplicar un segundo clip OTSC® al capuchén
aplicador si resulta necesario durante la misma sesion de tratamiento.

E! recargador no viene incluido dentro del set y debe pedirse por
separador con el nro de referencia 200.37-43.

PRECAUCION Aun cuando este producto se use tal como se indica pueden ocunir efecios
secundarios y compiicaciones, Por esta razdn, los productos Ovesco sélo pueden ser ufilizados por
personal calificado y entrenado en su aplicacion.

DESCRIPCION DE LOS COMPONENTES DEL SISTEMA:

Sistema OTSCO, el set comprende:

«  Capuchén aplicador OTSC® con hilo (1)

» Rueda para control manual orsc® (2)

El Capuchén aplicador OTSC® esta disefiado para usarse con los endoscopios flexibles mas
comunes. El hilo viene sujeto al capuchdn aplicador y no debe ser desmontado del mismo.

o ClipoTsc®@a, b,

El dlip OTSC® esta fabricado en un material con memoria superelastica (aleacion de Nitinol®), que
recupera su forma original (sin plegar) una vez que se lo libera y es por eso que ejerce un efecto de
compresion sobre el tejido que queda entre sus dientes. Luego de colocado, el clip queda en el
érgano del tubo digestivo que corresponda.

El material componente del clip OTSC®, Nitinol®, estd clasificado como MRi-conditional
(Compatibilidad parcial con RMN) (referirse a la informacion suministrada sobre RMN).

INDICACIONES DE USO

e Instrumentos para endoscopia que sean flexibles y para compresion de tejidos dentro del tracto
gastrointestinal, para lograr hemostasia o para el tratamiento de lesiones en paredes de
6rganos del sistema digestivo y para marcacion de lesiones.

o Elclip OTSC® ge esta disefiado especiaimente para el tratamiento de pel
en el estormago.

ciones y lesiones




CONTRAINDICACIONES

L J

No debe usarse si se encuentra contraindicado el tratamiento con endoscopios fiexibles, en
particular a aplicacidn de clips.

El uso del sistema OTSC® se encuentra contraindicado para el fratamiento de vérices
esofagicas.

COMPLICACIONES

MANIPULACION Y MONTAJE

La rueda para control manual OTSC® se introduce por la vélvula de goma del
canal de trabajo del endoscopio y se ajusta al mango dei endoscopio usando la
cinta Velcro® (1).

Para colocar e capuchdn aplicador al extremo distal del endoscopio se tira el hile
a través del canal de frabajo del endoscopio usando el sistema recuperador del
hilo OTSC® (2-A) u otro instrumento altemativo (2-B).

Existe la posibilidad de que el cip OTSC®, el capuchén aplicador OTSC® u otros
componentes del sistema OTSC® ocasionen lesiones tisulares.
Estas involucran:

- sangrado

- lesién/perforacion de pared esofagica, del estdmago, duodeno, intestine delgado o colon.

Es posible que la hemostasia no resulte suficiente atn luego de aplicar e ciip.

Existe la posibilidad de recumrencia de sangrado de lesiones que hayan sido fratadas
exitosamente.

Es posible que el cierre mecénico de la lesion no resulte suficiente luego de aplicar el clip.
Existe la posibilidad de infeccion en la zona de aplicacion del clip.

Es posible colocar el clip en una zona de aplicacidn no deseada.

Un dip que no se coloque cormectamente puede complicar, dificuller o imposhiiite
completamente la aplicacion de ofros clips adicionales o ia reaiizacion de procedimienios
enaascopicos en id Zond,

E! hilo se coloca en la rueda para control manual enhebrandolo en
el orificio comespondiente (3-A). - Al girar el volante alejandolo del
mango del endoscopio el hilo queda enganchado (3-B).

A continuacidn, el capuchén aplicador oTSC® se coloca en fa punta del endoscopio de tal modo
que el nudo quede colocado sobre ia apertura del canal de trabajo y el exiremo distal del

endoscopic empuje contra el tapon de dentro del capuchién aplicador.




La Figura 4 muestra como colocar cofrectamente el capuchdn aplicador orsc®
sobre la punta del endoscopio.

El hilo se tensa usande la rueda para control manual hasta senfir un leve tiron.

El sistema permite la colocacion endoscdpica del clip dentro del sistema gastrointestinal. Al girar la
rueda para control manual en sentido horario el clip se suelta de la punta endoscopio para colocario
en el teiido {5-A). La tensidn que se aplica al hilo hace que €l dip de la punta se mueva y se libere
del capuchdén aplicador hacia el tejido de la zona a fratar. Las Figuras 5B y 5-C muestran e hilo
antes y después de liberar e} clip.

APLICACION

PRECAUCION: Antes de usar el Sistema OTSC® verfique sus componentes en blsqueda de
roturas u otros defectos. Cambie cualquier componente defectuoso por ofro nuevo ya que pueden
ocasionar un mal funcionamiento del Sistema OTSC® o lesionar al paciente,

Luego de armar correctamente el Sistema 0TSC® el endoscopio se inserta en el cuerpo. Durante
este procedimiento, el endoscopic conjuntamente con el Sistema OTSC® solo puede ser guiado en
fa infroduccién cuando la visualizacion sea adecuada y no debe ser forzado si se encuentra
resistencia. Ei usuario debe verificar que el diametro extemo del Sistema oTSC® sea compatible
con €l 6rgano a alcanzar. Deben considerarse también cualquier reduccion de diametro de la via
de acceso.

Se debe apuntar al sitio deseado de aplicacion del ciip con el capuchén aplicador OTSC® y luego
ponerios en contacto muy cercano entre si. Para ayudarse durante esta maniobra puede utilizarse
un instrumentai de ayuda para la aplicacion OTSC® u otro instrumental endoscOpico
introduciéndolo a través del canal de frabajo def endoscopio. Si el mencionado instrumental se
introduce a través del mismo canal de trabajo que el que se usd para introducir ef hilo que conecta
dmwdbnapliwdaydnndapaawnﬁdmnudOTSCo.&demmldebetenﬂmdm
minimo de 3,2 mm. Cuando avance el instrumental por el mismo canal de frabajo en que esta el
hito del Sistema OTSC®, verifique que el hilo quede levemente tirante. De otro modo puede
enredarse en ol instrumental.

E! operador debe verificar gue el famano del silio sangrante o de ia lesion a tratar se corresponda
con el tamafic def ciip OTSC®, de otro modo no puede garantizarse el éxito del procedimiento.
Girando la rueda para control manual OTSC® se libera y aplica el clip OTSC® en el sitio.

PRECAUCION: Cuando use instrumental para sujetar el tejido verifique
que la punta del instrumento usado se encuentre completamente refralda
hasta dentro det capuchdn aplicador OTSC® (6-A) y e se mantenga en

esa posicidn hasta ¢aspués de liberar el clip.
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que el clip sea liberado sobre et cuerpo o la punta det dispositivo. Esto puede hacer que el operado
quede imposibilitado para refirar el instrumental del fejido o a fravés del canal de frabajo del

endoscopio.

Luego de colocar con éxito el clip orsc® puede retraerse el instrumental de ayuda para la
aplicacion OTSC? y el endoscopio puede ser retirado de dentro del cuerpo.

Para desmontar el Sistema OTSC® se desenvolla el hilo de la rueda para control manual OTSC® y
con mucha cuidado se retira del endoscopia el capuchon aplicador que esta sujeto al hilo.

El capuchén aplicador y la rueda para control manual OTSC® se desechan luego del uso.

COMO RECARGAR EL CAPUCHON APLICADOR OTSC®

E) capuchén aplicador OTSC® se puede recargar varias veces durante
una misma sesion de tratamiento. Usando el recargador OTSC® se hace
deslizar un segundo clip en e capuchén aplicador.

: ~ : AntesdeacoplarelremrgadorOTSCosobreelcapuwénapﬁcador
—_  verifique que el hilo se encuentre un poco suelto (flojo) tirando del nudo

1Smm| que esté en el extremo del hilo y desplazandolo unos 15 mm.
@ Si el hilo no se encuentra aigo suelto se corre el riesgo de dafiaro al

acopiar el segundo clip.

"™ . El recargador OTSC® se coloca en el capuchon aplicador OTSC® de
R forma tal que el contorno del capuchén aplicador ajuste dentro de la
_ : : . muesca corespondiente que se ve en la punta def recargador.
El clip se coloca dentro del capuchdn aplicador empujando el recargador contra el capuchén
aplicador hasta sentir resistencia y que el ciip ya se encuenira en el capuchon. El Sistema OTSCO
esta listo para ser usado.

PRECAUCION: Todos los componentes del Sistema 0TSC® estan indicados tnicamente para un
solo uso. Los materiales usados para su fabricacibn no toleran re esterilizaciones ni
reprocesamientos. Estos componentes estin disefiados para ser usados con un Unice paciente y
no resisten varios usos.

Si se reprocesa Y reuiiliza este insirumental que es desechable, se pueden ocasionar lesiones al
paciente (funcionamiento no adecuado, falta de esterilidad, contaminacion, cofrosion u otros
problemas). ’

DIMENSIONES DEL CLIP OT SC'D Y DEL CAPUCHON APLICADOR
Los clips OTSC® estan disponibles en tres tamafios diferentes. Estos clips de distinto tamafios
estan montados sobre sus capuchones de aplicacion correspondientes.

El clip otsc® gc vienen en tamafio mediano (10,5-12 mm) y esta disefiado especialmente para
usar en tejido gastrico dnicamente.




Ancho de la zona de compresiin = ancho de agarme del dip (a).

La capacidad de compresion en la zona area puede verse imitada por factores clinicos y por la
anatomia del paciente, entre otras causas.

La tabla que se presenta a continuacion muestra los distintos tamafios de clip y de capuchones
disponibles y su relacion con los tamafios de endoscopios compatibles.

Ancho de agame dell Didmetro externo|Canal de endoscopio para el capuchbn
clip [a] méaximo del capuchon |aplicador compatible con didmetros de
9 mm 16,5 mm 9.5-11mm
10 mm 17,5 mm 10.5-12 mm
11 mm 21 mm 11.5-14 mm

La cantidad de tejido que puede sujetar ei clip varia segtin la cantidad de tejido que se tire dentro
del capuchén de aplicacion. Por lo tanto el ancho de la zona de tejido sujeta por el clip puede ser
mayor que el ancho de agarre del clip oT1sc®.

PRECAUCION: Preste especial atencion para detectar cualquier dafio en el embalaje y verifique la
fecha de vencimiento del producto. Si el embalaje esta dafiado 0 vencido, no puede garantizarse la
esterilidad del producto.

El capuchén aplicador otsc® ests disponible en dos versiones, una con camara interior corta de
3mm y ofra version con camara interior farga de 6rmm.

Ef capuchén con camara inderior corta (3 mm) permite introducir la punta de! endoscopic més cerca
del borde frontal del capuchén. De esta forma la imagen endoscopica casi no se ve restringida por
el capuchon.

£l capuchdn con camara inferior larga (6 mm) defa mas espacio para refirar el tejido dentro del
capuchodn, La visidn endoscopica se ve restringida por el borde de este tipo de capuchon.

El endoscopista elegira el tipo de capuchdn més adecuado segin sean los requisitos del

NOTA DE ADVERTENCIA / PRECAUCIONES

» El operador debe asegurarse de que el montaje y la aplicacion del
realicen de acuerdo con lo indicado en las instrucciones de uso.
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s El clip OTSC® se acopia sobre el capuchon aplicador OTSC® ejerciendo gran ‘
mecénica. Debido a esto existe riesgo de ocasionar lesiones tanto al operador como al
paciente si se manipula de modo incorrecto. Los problemas que se pueden presentar
incluyen la liberacién acciderdal del clip o su colocacion en un sitio no deseado.

s Los productos Ovesco son compatibles entre si, Antes de usar los productos Ovesco con
productos de ofros fabricantes el operador debe asegurarse de que sean compatibles en
relacién con su uso indicado.

INFORMACION SOBRE RMN

Los ensayos no clinicos demostraron que el dip orsc® posee compatibilidad parcial con la
RMN. Un paciente que tiene colocado uno de estos clips puede ser sometido a estudios de RMN
de modo seguro de forma inmediata posterior a su colocacién bajo las siguientes condiciones:

- Campo magnético estéatico menor o igual a 3-Tesla

- Gradiente espacial del campo magnético menor o igual a 720-Gauss/cm.

Calentamiento provocado por la RMN

Durante los ensayos no clinicos, el clip orsc® origind un aumento de temperatura menor a
1.7 °C a una tasa de ahsorcién especifica (SAR) promedio para cuerpo entero con sistema RMN
maximo igual a 3.0 W/kg para un tiempo de 15 min. en un sistema de 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz,
Excite, Software G3.0-052B, General Eleclric Healthcare, Miwaukee, WI). Por ende, los
experimentos relacionados con el calentamiento debido a RMN para el clip oTsc® a 3-Tesla
usando una bobina transmisora/receptora de RF para cuerpo entero en un equipo de RMN
indican una SAR de cuerpo entero de 3.0Wkg (esto es, asociado con un valor medido de
calorimetria de 2.8-W/kg) y reportan que la mayor cantidad de calor originada por estas
condiciones especificas resulta igual o menor +1.7 °C.

Informacion sobre artefactos

La calidad de las imagenes obtenidas por RMN puede verse afectada si el area de estudio esta
exactamenteenlamisrnazonaorelaﬁ\ramemecemdelsiﬁodeoolocaciéndelcipOTSC®. Por
esta razon, puede resultar necesario optimizar los pardmetros para la obtencion de imagenes por
RMN con el fin de compensar la presencia de este dispositivo.

Secuencia de T1-SE T1-SE GRE GRE
puiso
Tama::n ::.I|O de 543 mm2 112 mm2 984 mm2 402 mm2
Onen::gn del paralelo perpendicular paralelo Perpendicular
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INSTRUCCIONES DE USO

ANCHOR OTSC®

Fabricado por:
OVESCO ENDOSCOPY AG
Dorfackerstrasse 26 - (72074) Tibingen - Alemania

Importado por:

BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por éxido de etileno
Producto de un solo uso

“Condicion de venta:

Director Técnico: Bioing. Ana Puigvert MN 5814

Autarizado por la ANMAT PM-696-573

El aplicador Anchor 07SC® es un instrumento en forma de ancla para la fijacibn de tejido
cuando se utilizan endoscopios flexibles con canales de trabajo a partir de 2,8 mm de diémetro.
Cuando se utiliza con el Sistema OTSC®, el diametro del canal de trabajo a de ser de, como
minimo, 3,2 mm cuando el Anchor se introduce por el mismo canal de trabajo en el que se

encuentra el hilo del capuchén de aplicacion OTSC®.

Advertencia: El ancla esta disefiada para utilizar en tejidos fibréticos, por ej. en Ulceras pépticas
o fistulas crénicas en las que la pared del érgano se ha hinchado. Existe el riesgo,
especiaimente en tejidos sanos no hinchados, de que las agujas del ancla perforen la pared de!

6rgano.

DESCRIPCION DE LOS COMPONENTES:

El Anchor OTSC esta compuesto de:

- Empufiadura de seguridad con tecla para la activacion o el bloqueo del instrumento (A)
- Empufiadura deslizable (B)

— Céanula flexible, longitud 165 cm (C)

— Cépsula de ranuras espirales (D)

- Ancla (E) T
INDICACION

instrumento para tomar y retener tejidoc en el conducto gastrointestinal a través de un
endoscopio flexible.

CONTRAINDICACIONES
El instrumento no debe utilizarse cuando los procedimientos endoscopicos flexib

contraindicados. El instrumento no se de
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COMPLICACIONES

El Anchor OTSCO puede producir lesiones en las estructuras del tejido.
Dichas lesiones pueden ser, sobre todo:
- Hemorragias.
— Lesidn/perforacion de la pared del estdbmago, del duodeno, del intestino fino o del
intestino grueso.

Advertencia: El Anchor O‘FSCO va dentro de una capsula de plastico para el transparte. Antes
de retirar esa capsula de plastico, hay que cerciorarse de que el ancla esté retraida en ia
capsula de ranuras espirales para evitar asi posibles lesiones o dafios. Antes de su eliminacion
como residuo, el ancla debe colocarse de nuevo en la capsula de plastico para evitar asi
posibles lesiones.

Cercitrese de que el envase no presente dafios y tenga en cuenta la fecha de caducidad. Si el
envase esta dafiado o si se ha sobrepasado la fecha de caducidad, no se puede garantizar la
esterilidad del producto.

Antes de utilizar el instrumento, cerciérese de que no presente fisuras ni otro tipo de daftos. Las
piezas dafiadas pueden conducir a un funciohamiento incorrecto.

En caso de un uso incorrecto 0 no previsto, existe un peligro de lesiones para el paciente y el
usuario.

Todos los componentes del Sistema o1sc® son productos desechables. Los materiales
empleados no son adecuados para la desinfeccion ni la esterilizacion. Los companentes del
producto estan previstos para usarse una sola vez y no resisten un uso continuado. El
tratamiento y la reutilizacién de productos desechables puede conllevar riesgos para el
paciente (funcionamiento y esterilidad insuficientes, contaminacitn, comosién u otros
problemas).

MANEJO

El Anchor OTSC® estd disefiado para ser usado con endoscopios flexibles usuales del
mercado y se puede utilizar a fravés de un canal de trabajo de 2,8 mm.

El Anchor OTSC® ests hecho de una aleacion superelstica con memoria de forma (Nitinol®).
El instrumento se coloca en el sitio en el que debe tomarse el tejido con el Anchor OTSCO.
Pulsando la tecla (1) se desbloquea la empufiadura deslizable en la empufiadura del
instrumento. Empujando hacia delante la empufiadura deslizable (2) ef Anchor OTSC® se saca
de la capsula de ranuras espirales en el extremo distal y se abre. Para retirarlo del cuerpo, el

ancla se retrae huevamente y se introduce en la cdpsula accionando la empufiadura deslizable
en sentido contrario.
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MANEJO CON EL SISTEMA O0Tsc®

Tras el montaje del Sistema 0TSC®. el Anchor OTSC® se introduce por el canal de trabajo.
Para ello, el instrumentc se introduce a través del labio de goma ubicado en la rueda manual.

Cuando el Anchor OTSCO se introduce por el mismo canal de trabajo en el que se encuentra

también el hilo del capuchdn de aplicacion OTSC®, el diametro del canal de trabajo debe ser,
como minimo, de 3,2 mm.

El usuario debe garantizar que e| Sistema OTSC® se monte y se use de conformidad con las
instrucciones de uso.

Antes de la utilizacién hay que cercicrarse de que la tecla de bloqueo esté encastrada, es decir,

que el Anchor 0TSC® no se pueda empujar hacia adelante ni se pueda abrir por descuido.
Antes de aplicar el clip hay que cerciorarse de que la capsula de ranuras espirales haya
entrado lo suficiente en el capuchén de aplicacién. En caso contrario existe el peligro de que el
clip se aplique a la canula del instrumento o a la capsula de ranuras espirales, o que podria
ocasionar que el instrumento se fijara en el tejido.

INDICACION DE SEGURIDAD / MEDIDAS DE PRECAUCION

= El Anchor OTSC® esta colocado en la capsula de ranuras espirales bajo una gran tensién
mecanica. En caso de un manejo inadecuado o de una activacion no deseada existe un peligro
de lesiones tanto para el usuario como para el paciente.

= Los productos de Ovesco son compatibles entre si. Cuando se utilizan productos de otros
fabricantes, el usuario es el responsable de comprobar que los productos sean compatibles
para realizar la aplicacién deseada.

» Es posible que se produzcan efectos secundarios, incluso cuando el producto se usa
correctamente. Por tanto, los productos de Ovesco s6lo deben ser utilizados por personas
cualificadas para las areas de aplicacién de los respectivos productos.

Para asegurarse de que el canal de trabajo no sufra dafios, hay que comprobar que ia tecla de
bloqueo esté enclavada durante la introduccion.

La activacion del ancla en el canal de trabajo puede dafiar severamente el endoscopio.

El instrumento solo se debe manejar cuando la punta de la cdpsula de ranuras espirales se
puede ver en el campo visual del endoscopio. Incluso cuando se usa correctamente, ej Anchor
sé& puede separar violentamente del tejido y provocar lesiones en la pared del érgano.




INSTRUCCIONES DE USO

TWINGRASPER® OTSC®

Fabricado por:
OVESCO ENDOSCOPY AG
Dorfackerstrasse 26 - (72074) Tdbingen - Alemania

Importado por:

BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por 6xido de etileno
Producto de un solo uso

*Condicién de venta:

Director Técnico: Bicing. Ana Puigvert MN 5814

Autorizado por la ANMAT PM-696-573

La aplicacion de ayuda, "TwinGrasper® OTSC®™ sirve para sujetar el tejido usando endoscopios
flexibles que tengan un canal de trabajo cuyo didmetro sea mayor o igual a 3,2 mm, puede
usarse individuaimente o en conjunto con el Sisiema OTSC®.

DESCRIPCION DE SUS PARTES COMPONENTES

El TwinGrasper® 0TSC® estd canformado por:

— mango (A)

— dos mangos deslizantes separados (B1/B2)

- cuerpo fiexible, de longitud 165 cm y 220 cm (C)

- barra media flexible (D)

— dos pinzas tipo mordaza que pueden operarse por separado (E1/E2)




INDICACIONES DE USO
Instrumento para endoscopios flexibies para sujecion y manejo de tejido dentro del trach
gastrointestinal.

CONTRAINDICACIONES
Este instrumento no debe ser usado si el tratamiento endoscépico estuviera contraindicado en
el paciente.

COMPLICACIONES

Existe ia posibilidad de que el T\f\nvinGrasper® OTSC® ocasione dafios al tejido.

Estos incluyen, en particular:

—hemorragia

—lesién/perforacion de la pared del eséfago, estdémago, duodenc, intestino delgado o colon.

PRECAUCIONES

Preste especial atencion para detectar cualquier dafio en el embalaje y verifique la fecha de
vencimiento del producto. Si el embalaje estd dafiado o vencido, no puede garantizarse la
esterilidad del producto.

Antes de usar el TwinGrasper® OTSC® verifique sus componentes en hisqueda de roturas u
otros defectos. Cambie cualquier componente defectuoso por ofro nueve, ya que pueden

ccasionar un mal funcionamiento del TwinGraSper® OTSC® o lesionar al paciente.

Todos los componentes del Twin(i‘-rasper® OTSC® estan indicados Unicamente para un solo
uso. Los materiales usados para su fabricacion no foleran re esterlizaciones ni
reprocesamientos. Estos componentes estan disefiados para ser usados coh un Unico paciente
¥ no resisten varios usos.

Si se reprocesa y reutiliza este instrumental que es desechable, se pueden ocasionar lesiones
al paciente (funcionamiento ne adecuado, falta de esterilidad, contaminacién, corrosién u otros
problemas).

MANIPULACION Y APLICACION

El TwinGrasper® OTSC® estd disefado para ser usado con los endoscopios flexibles
habituales o estandar y puede usarse en canales de trabajo de 3,2 mm de diametro.

el T\.i\.'inGt'alsper® OTSC® esta conformado por una barra flexible (D) que se conecta con dos
pinzas tipo mordazas que pueden operarse y manipularse por separado (E1/E2). Este
instrumento se coloca en e! sitio anatomico en el cual desea sujetarse el tejido con el

TwinGrasper® OTSCY.

Al empujar el mange deslizante (1) B1 se abre la pinza E1 de forma independiente de ia pinza y
al tirar (2) el mango deslizante B1 se puede cerrar la pinza nuevamente. Una vez que se ha
logrado sujetar fimemente de un lado (E1) puede abrirse y cermrarse la pinza E2 de forma
independiente deslizando el mango B2 del mismo modo que el descripto para el mango
deshizante B1.

Para retirar el instrumento del cuerpo se pueden activar ambos mangos deslizantes de manera
separada o al mismo tiempo segun resulte necesario para liberar el tejido nuev. Y para
cerrar completamente ambas pinzas mordazas (E1y E2)




