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BUENOS AIRES, 1 2 ﬁAYO 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3223/16-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BARRACA ACHER
ARGENTINA solicita se autorice ia inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un
nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas,
Regulacioén e Institutos

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
marca Ovesco nombre descriptivo Sistema de Reseccion Endoscoépica y nombre
técnico Foérceps, para Biopsia, Endoscépicos Flexibles, de acuerdo con lo
solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizaciéon e
Inscripcidn en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 7a 8 y 9 a 22 respectivamente.
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ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-696-2024, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informaciéon Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-3223-16-2

DISPOSICION No 4 8 4 2

mcv.

f
Dr. ROBERT® Lﬂgé/(

Subadministrador Naciona)
A N.M. 4
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) ., PM: 696-2024.
Sistema de Reseccion

Endoscopica Legajo N°: 696.

Informacion de Rétulos

Sistema de Reseccién Endoscépica

[REF]500.70 [LoT] XXXXXX

Marca: OVESCO
Modelo: Conjunto de Sistemas FTRD.
Autorizado por la ANMAT PM 696-2024.

Importado por: [steniEleo] AN\ &

Barraca Acher Argentina S.R.L.

Doblas 1510, Ciudad Auténoma de Buenos Aires — @ @ @

Argentina.

E MM/AAAA
Fabricado por:
Ovesco Endoscopy AG C’ﬂ MM/AAAA
Dorfackerstr. 26, 72074 Tubingen, Alemania.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacién.
Directora Técnica: Farm. Rosalba Durante MN N° 11281.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1: Modelo de Rétulo.

ROSALBA DURANTE
FARMACEUTICA
M.N. 11281
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Ovesco Endoscopy AG
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Figura 2: Rétulo provisto por el fabricante.

ROSALBA DURANTE

FARMACEUTICA
M.N. 11281
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INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Rétulo
Razoén Social y Direccién del Fabricante:
Ovesco Endoscopy AG
Dorfackerstr. 26, 72074 Tubingen, Alemania.

Raz6n Social y Direccién (Rétulo del Importador):
Barraca Acher Argentina S.R.L.
Doblas 1510, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Identificacién del Producto:
Producto: Sistema de Reseccién endoscépica.
Marca: OVESCO.
Modelo: Conjunto de Sistemas FTRD.

Advertencias y/o precauciones durante el transporte (empaque del Producto Médico)

Simbolo  Descripcién Simbolo Descripcién

‘] Fragil

No usar si el envase esta
@ dafiado

wera  Limite de Presion
mm-e atmosférica

Esterilizado por Oxido de
+10°C .
TERILE Efileno asve J’ Limite de Temperatura

are
No exponer a lluvia @ Limite de Humedad
15%

Directora Técnica: Farm. Rosalba Durante MN N°11281.
Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 696-2024".
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

CLgorce
DURANTE
ROSFPA“FQ?AQCEUHCA ’

M.N. 11281 F
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Sistema de Reseccion
ACH E R Endoscépica

Legajo N°: 696.

N

Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados

El Sistema de Reseccion Endoscopica es un instrumento para la endoscopia flexible
para la reseccion transmural y la extraccién diagnéstica de tejido mediante reseccién de
lesiones adecuadas en el colon y el recto. '

Efectos Secundarios no deseados

Se pueden producir efectos secundarios, incluso cuando el producto se usa de la
forma correcta. Por ello, el FTRD debe ser utilizado exclusivamente por personas
cualificadas en el uso de instrumentos endoscopicos flexibles y en el uso de sistemas de
extraccion diagnéstica de tejido.

e Se pueden producir lesiones de las estructuras del tejido al usar el clip FTRD, el
capuchén de aplicacion FTRD u otros componentes del Sistema FTRD. Estas pueden
ser, sobre todo:

- hemorragias;
- lesién/perforacién de la pared del colon o del recto;
- lesiones de 6rganos adyacentes.

e Se pueden producir lesiones debido al asa FTRD integrada. Estas pueden ser, sobre
todo:

- lesiones/perforaciones de la pared del colon, del recto o de otros 6rganos; pueden
manifestarse incluso después de la intervencion.

- hemorragias causadas por lesiones.

- quemaduras a través de la empufiadura debidas a una conexién AF defectuosa.

- riesgo de explosién por gases inflamables en el tracto digestivo, especialmente en
el colon.

e Es posible que una hemorragia no cese del todo debido al clip FTRD tras utilizar el
Sistema FTRD o que vuelva a producirse una hemorragia tratada con éxito.

¢ Es posible que el clip FTRD no cierre una lesién en la medida necesaria y que se
abra la luz del 6rgano.

* Incluso en caso de realizar un cierre primario correcto, posteriormente puede
producirse una insuficiencia del lugar de reseccién cerrado con el clip, de forma
similar a una insuficiencia anastomética en la cirugia.

W(x@f/‘//
%SA BA DURANTE 4

A
ARMACEQTIC
FANVN, 11281




484

PM: 696-2024.

Sistema de Reseccion
ACH E R Endoscépica

Legajo N°: 696.

o Se puede producir una estenosis en el intestino en el lugar de la intervencién.

¢ Se puede producir una infeccién en el lugar de aplicacién del sistema FTRD.

e Es posible que el sistema FTRD se cologue incorrectamente y que ello conlleve una
reseccion incorrecta en un lugar de aplicaciéon no deseado.

e Un clip ya colocado puede dificultar o hacer imposible la colocacion de otro clip o la
aplicacién de otros procedimientos endoscépicos en el lugar de la aplicacion.

¢ Incluso en caso de manejo correcto, existe el riesgo de movilizar estructuras de tejido
u organos adyacentes con el capuchén de aplicacion FTRD vy, posiblemente, de
fijarlos con el clip, de extirparlos o de dafiarlos de otra forma. Este riesgo es mayor si
existen adherencias en la cavidad abdominal.

Contraindicaciones

e El instrumento no se debe utilizar cuando existe una contraindicacién para los
procedimientos endoscépicos flexibles, sobre todo para la aplicacién de clips o una
intervencion quirtrgica debido, por ejemplo, a anticoagulacién, inmunosupresién o
factores de riesgo que comprometen la cicatrizacién del paciente.

¢ Elinstrumento no se debe utilizar en las proximidades de una estenosis.

e El instrumento no se debe utilizar en caso de adherencias del intestino grueso con
6rganos adyacentes.

o Elinstrumento no se debe utilizar si es evidente que el tejido que se debe extirpar no
se puede extirpar en su totalidad y, por lo tanto, la reseccién no eliminaria el tejido
enfermo.

Manejo y Montaje

La rueda manual FTRD se inserta en la valvula de biopsia del canal de trabajo del
endoscopio y se fija en la empufiadura con la cinta de velcro (Figura 1). Se retiran los dos
sujetacables colocados en la canula del asa. El revestimiento del endoscopio se desliza
sobre el endoscopio empezando por el lado distal del capuchén de aplicacion FTRD

(Figura 2).
ROSALBA ma

FAVIN, 11281 5
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Figura 2

Para fijar el capuchén de aplicacién FTRD en el extremo distal del endoscopio, el
hilo de activacién fijado en el capuchén de aplicacién FTRD se pasa con el enhebrador
FTRD (Figura 3-A) u otro instrumento (Figura 3-B) por el canal de trabajo del endoscopio.
El nudo del hilo de activacién se engancha en la rueda manual, en la ranura prevista para
ello. Al girar la rueda manual en el sentido horario, se enrolla el hilo de activacién (Figura
4).

SN O,

" Figura 3-A Figura 3-B Figura 4

El capuchén de aplicacion FTRD debe estar colocado en la punta del endoscopio
de tal modo que el hilo de activacion acabe verticalmente en el canal de trabajo y no tape
ninguna funcién del endoscopio (Figura 5). Es preciso asegurarse de que el hilo no esté
enrollado alrededor del catéter del asa. El extremo distal del endoscopio debe tocar el
tope del capuchén de aplicacion FTRD. El catéter del asa FTRD se posiciona en la
entalladura de la boquilla de silicona (Figura 6).

/ 2AUAD R
: cALBA DURANT
L — . ROUF//\\‘&MACEUchA
Figura 6 MN. 11281
O NTINAS.RL 6
LEZ MAUREIRA
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Sistema de Reseccién
ACH E R Endoscépica

Legajo N°: 696.

En la Figura 5 se muestra la colocacion correcta del capuchén de aplicacién FTRD
en la punta del endoscopio. El hilo de activacion contintia enro‘lféndose con la rueda
manual FTRD (Figura 4) hasta que se note una ligera tension. El revestimiento del
endoscopio se desliza hacia el capuchén de aplicacién FTRD y se retira el sujetacables
situado en el lado proximal del capuchén. El extremo del tubo se fija en el endoscopio, a
unos 2-3 mm por encima del capuchén de aplicacion FTRD, con la cinta adhesiva
suministrada. La cinta adhesiva no debe tocar el capuchén de aplicacién FTRD, sino que
debe estar adherida justo por encima de este (Figura 7). ,

Se tira del revestimiento del endoscopio hasta el extremo prfbximal del endoscopio
con la ayuda del tubito sobre el que se encuentra. Al hacerlo, el revestimiento se
desenrollara. Se retira el otro sujetacables y el tubito (Figura 8).

’,%64...
PM: 696-2024. \¢%
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Para facilitar la introduccién del sistema, se puede reducir la superficie del
revestimiento del endoscopio colocando las cintas adhesivas adicionales sobre el
revestimiento del endoscopio a una distancia de unos 20 cm. Para eIIo,“e'uh primer lugar se
reduce manualmente la anchura del revestimiento del endoscopio y, después, se fija la
franja plegada con una cinta adhesiva (Figura 8).

La empuiadura deslizable de la empufiadura del asa FTRD esta provista de una
clavija de conexién AF para el cable AF. Comprobar previamente la compatibilidad de la
conexion AF. Por motivos de seguridad, la conexion AF del instrumento con el generador
AF debe realizarse poco antes de la aplicacién del clip.

Antes de la Utilizacién
Antes de utilizar el Conjunto de Sistemas FTRD, tener en cuentas las siguientes
indicaciones:

e Utilizar el producto Gnicamente para los fines indicados.

o El usuario debe asegurarse de que el tamafio de la lesién que se debe extirpar no
sea mayor que la capacidad del capuchén de aplicacién FTRD.

o EI FTRD esta disefiado para ser usado con endoscopios flexibles convencionales
(ver el rango de didametros) con un didmetro del canal de trabajo de, como minimo,
3,2 mm.

¢ Si se introduce un instrumento en el mismo canal de trabajo que el hilo del Sistema
FTRD, es preciso asegurarse de que el hilo se mantenga ligeramente tensado. De
lo contrario, puede enrollarse alrededor del instrumento.

* Se recomienda marcar previamente (por ejemplo mediante puntos de coagulacién
utilizando la FTRD Marking Probe) la lesion que se debe extirpar para identificarla
mejor.

e El asa FTRD debe estar conectada a la salida monopolar de un generador AF
mediante un cable monopolar adecuado (por ejemplo cable AF Olympus MH-969)
y solo debe utilizarse con una corriente monopolar de coagulacién y de corte.

e FEl asa FTRD puede conectarse a generadores AF convencionales. La tensién de
salida maxima del generador AF no debe ser superior a 2500 Vp. Debera

comprobarse siempre_la compatibilidad de las conexiones del cable AF y del

generador AF,

-~

A DURANTE 8
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e El asa FTRD solo puede utilizarse con el Sistema FTRD, un generador AF, un
cable AF y un endoscopio flexible. El uso del instrumento con otra finalidad se
considerara un uso no adecuado.

e Una vez retirado del envase, comprobar que el instrumento no presente dafios.
Las piezas dafiadas pueden producir un funcionamiento incorrecto o lesiones al
paciente y al usuario.

e No utilizar instrumentos dafados o defectuosos. Desechar inmediatamente el
producto dafiado. No se permite hacer reparaciones en el instrumento.

¢ No utilizar con pacientes que lleven marcapasos u otros implantes activos.

Aplicacién
Manejo seguro durante el uso del generador de AF, para evitar quemaduras por
electricidad AF:
e Durante la activacion de la AF, mantener la punta del endoscopio con el dispositivo
a la vista del usuario.
e Antes de activar el generador AF, asegurarse de que la punta del endoscopio con
el dispositivo no esté en contacto con ningiin accesorio conductor de tensién.
¢ No colocar nunca el producto encima ni al lado del paciente. |
e Desconectar el modo de conexion automatica del generador AF al utilizar
accesorios para endoscopia o laparoscopia.
e Seguir las instrucciones de uso del generador AF utilizado.
1. Preparacién
Antes de utilizar el Conjunto de Sistemas FTRD, se recomienda marcar el tejido a
tratar con, por ejemplo, la FTRD Marking Probe.
2. Introduccién
Una vez montado el Conjunto de Sistemas FTRD, se introduce el endoscopio
flexible en el cuerpo. El endoscopio solo debe continuar introduciéndose si la vista no esta
obstaculizada y no se produce resistencia. Antes de la introduccion, el capuchén de
aplicacion FTRD y el revestimiento del endoscopio FTRD deben humedecerse con
lubricante. El Conjunto de Sistemas FTRD es un instrumento multifuncional. Por lo tanto,

debe prestarse atencién a que_las distintas piezas funcionales no se empujen o se

ROSA ZUTICA L
. MACE
WA FARIN, 11281 9
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retuerzan entre si. Una vez alcanzado el lugar de aplicacién, se conecta el asa FTRD al
generador AF mediante el cable de conexién. )
NOTA: Debido a la longitud del capuchén de aplicacion FTRD y las consiguientes
limitaciones de visibilidad, la introduccién y las maniobras a través de la luz del 6rgano
pueden verse considerablemente dificultadas, lo cual conlleva un mayor riesgo de
perforacion.

3. Movilizacién de tejidos (Figuras 9-A y 9-B)

El lugar de reseccién deseado se enfoca con el capuchén de aplicacion FTRD
acercando el capuchén lo méximo posible a la lesién. El tejido a tratar se agarra con el
FTRD Grasper o con otra pinza de sujecién endoscépica adecuada. El tejido se introduce
en el capuchén de aplicacion FTRD hasta que las marcas se encuentren dentro de este.
El usuario debe asegurarse de que el tamafio de la lesién y el tamafio del capuchén de
aplicacion FTRD coincidan y de que la lesién pueda entrar por completo en el capuchén
de aplicacién FTRD.

NOTA: Debido al mayor riesgo de arrastrar tejidos u érganos adyacentes, no debe
aspirarse el tejido para introducirlo en el capuchén de aplicacion FTRD.

ey~

Figura 9-A Figura -B Figura 9-C Figura 9-D

Debido a las condiciones anatémicas, puede ser mas dificil introducir el tejido a
causa de la fijacién. Antes de activar el clip, el operador debe cerciorarse de que la zona
de tejido que se debe extirpar se encuentra por completo dentro del capuchén de
aplicacion FTRD. Ademas, es conveniente que dentro del capuchén de aplicacion FTRD
se encuentre también un margen de seguridad previamente definido mediante marcacién.

T FARMACEUTICA
M.N. 11281 '
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Para ello puede ser Uutil rotar ligeramente el endoscopio para poder ver mas alla del tejido

sujetado con el instrumento auxiliar.

4. Aplicacién del clip

Figura 10

Si se utiliza un instrumento para la manipulacién de
tejidos a través del canal de trabajo, es preciso
asegurarse de que la punta del instrumento esté lo
suficiente introducida en el capuchoén de aplicacién y
de mantenerla en esta posicion mientras se activa el
clip (Figura 11-A). De lo contrario, existe peligro de
que el clip se aplique al catéter del instrumento o a
partes de los brazos (Figura 11-B), de manera que el
instrumento podria quedar fijado al tejido.

;o
L

LI

Al girar la rueda manual FTRD en el sentido horario (Figura 10),

el anillo blanco ubicado en el capuchén de aplicacion se

desplaza hacia delante y el clip se activa (Figura 9-C).

En este proceso, es importante mantener el tejido con una ligera

tension mediante, por ejemplo, el FTRD Grasper, hasta que

finalice la reseccién. De este modo, el tejido y el extremo distal

del endoscopio se mantienen en posicion y se evita una

reseccién accidental por deslizamiento hasta wun lugar no
e}

deseado.

Figura 11-A

Ta L ——

Figura 11-B

NOTA: Debe comprobarse la correcta aplicacién del clip antes de practicar la reseccion.

Se sabe que el clip se ha aplicado correctamente cuando el anillo blanco se desplaza

hacia delante, en direccion al borde del capuchén. Por este motivo, el anillo blanco debe

ser visible y debe observarse en la imagen endoscépica. El clip se habra aplicado una vez

que el anillo blanco se haya desplazado totalmente hacia delante en direccién al borde del

capuchén. Si el clip no queda aplicado y se practica la reseccion, puede dar lugar a una

perforacion.

5. Reseccién del tejido (Figura 9-D)

Una vez aplicado el clip, se suelta el seguro (Figura 12) del asa FTRD. Tirando hacia

atras de la empufiadura deslizable se tensa el asa alrededor del tejido a tratar (Figura 13,

flecha amarilla). A continuacién se

ite corriente AF al asa FTRD.

ROSALBA DURAJfE "

ARMACYEUTICA
F MN. 11281
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Figura 12 Figura 13

El tejido se separa al cerrarse el asa cuando esta entra por completo en la canula
del capuchén de aplicacion FTRD, mientras se aplica la corriente AF. Debe tirarse
continuamente del asa durante el procedimiento de corte. EI generador AF debe estar
ajustado de modo que se produzca un efecto de corte suficiente:én el tejido. Una vez
cortado el tejido sujetado, se detiene el suministro de corriente. Al retirar el endoscopio del
cuerpo se puede recuperar el tejido extirpado, que se encuentra en el capuchén de
aplicacién FTRD.

Tras la aplicacién, al retirar el endoscopio del cuerpo, puede soltarse el anillo
blanco del capuchén de aplicacién FTRD. El anillo puede volver a colocarse en el
capuchdn de aplicacién FTRD girando la rueda manual en sentido horario.

NOTA: Es importante asegurarse antes de la reseccién de que el clip esta colocado y de
que el tejido a tratar se encuentra por encima del clip y de forma segura en el capuchén
de aplicacién FTRD. Ademas, el tejido debe estar agarrado firmemente con la pinza de
sujecion. Si el tejido no esta fijado de forma segura en el capuchén de aplicacién FTRD,
puede producirse una perforacién junto al clip debido a un deslizamiento accidental del
capuchén de aplicacién FTRD.
6. Control
Tras la aplicacién del Sistema FTRD, debe inspeccionarse cuidadosamente el lugar
de aplicacion con el endoscopio. Debe prestarse atencién principaimente a que el clip
FTRD esté en la posicién correcta y a la presencia de posibles hemorragias,
perforaciones, restricciones de la luz inaceptables (estenosis) u otras manifestaciones
llamativas. Estas pueden requerir medidas de tratamiento endoscépicas o quirargicas
adicionales.
Debe comprobarse si el tejido extirpado presenta estructuras extraluminales que se
hayan podido extirpar por accidente. Si asi fuera, pueden producirse perforaciones o

L/%m -
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hemorragias extraluminales que se manifiesten mas tarde y debe decidirse sobre la
necesidad de mayores medidas de tratamiento, incluso quirtrgicas.

En general, se recomienda seguir las directrices quirdrgicas relativas a la profilaxis
antibidtica en intervenciones en el intestino grueso.

7. Eliminacién

Para desmontar el Sistema FTRD se desenrolla el hilo de la rueda manual. El

capuchén de aplicacion FTRD, que esta unido al hilo de activacién y al asa FTRD, se
retira con cuidado del endoscopio junto con el revestimiento del endoscopio. Después del
uso deben desecharse el capuchén de aplicacién FTRD, el asa FTRD, el revestimiento
del endoscopio y la rueda manual FTRD.

Instrucciones de Uso breves

Resumiendo, estos son los pasos que se deben seguir para utilizar correctamente el
Conjunto de Sistemas FTRD de manera correcta:

1. Marcar la lesién (con FTRD Marking Probe).

2. Montar el Sistema FTRD sobre el endoscopio siguiendo las instrucciones de
montaje.
Introducir el endoscopio en el cuerpo y guiarlo hasta el lugar de reseccién.
Establecer la conexion AF.
Colocar el endoscopio en la lesion.

I

Movilizar el tejido introduciéndolo en el capuchén de aplicacién FTRD mediante un

instrumento de agarre, por ejemplo, el FTRD Grasper.

7. Asegurarse de que el tejido a extirpar se encuentra por completo en el capuchén
de aplicacién FTRD Yy fijar el FTRD Grasper.

8. Aplicar el clip FTRD.

9. Soltar el seguro del asa FTRD.

10. Cerrar el asa y extirpar el tejido.

11. Extraer el tejido extirpado del cuerpo con el endoscopio.

12. Comprobar el lugar de reseccion. L/Mzga/@/é%;/

. ‘oA DURA
13. Desechar el Sistema FTRD. 08ALBA Cimea |
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Precauciones

1.

Todos los componentes del Conjunto de Sistemas FTRD son productos
desechables.

Los materiales empleados no son aptos para la desinfeccién ni la esterilizacion.

3. Cerciorarse de que no haya dafios en el embalaje y tener en cuenta la fecha de

caducidad. Si hay dafios en el embalaje o se ha sobrepasado la fecha de
caducidad, no se puede garantizar la esterilidad del producto.

Los productos de la linea FTRD son compatibles entre si. Antes de utilizar otros
productos, el usuario es responsable de comprobar que estos productos sean
compatibles para realizar la aplicacion prevista.

La descolocacion del dispositivo durante el procedimiento de aplicaciéon del clip y
de reseccion puede causar una separacion del lugar del clip y de la reseccion.
Debe comprobarse que la reseccioén se lleva a cabo solo en la zona en la que esta
aplicado el clip.

6. Transportar y almacenar en el envase estéril.

7. Se pueden consultar las condiciones de transporte (presién atmosférica, humedad,

10.
11.

12.

13.

temperatura) en el etiquetado del producto.

No exponer el instrumento a la radiacién solar (directa o indirecta) o cualquier otra
radiacion UV.

Almacenar el instrumento en un lugar sin polvo y a temperatura ambiente. No
almacenar cerca de sustancias quimicas, desinfectantes o radiaciones radiactivas.
No colocar objetos encima del instrumento o de su envase.

La tensién admisible de los accesorios debe ser igual o superior a la tensién de
salida maxima con la que se utiliza el instrumento junto con un generador AF y con
un modo de funcionamiento o configuracién adecuados.

Es obligatorio leer detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar el
instrumento.. El usuario debe comprender perfectamente el modo de
funcionamiento y el manejo del instrumento. El usuario debe asegurarse de que el
Sistema FTRD se monte y se use de conformidad con las instrucciones de uso.
Peligro de lesiones por ignicion o explosién de gases inflamables. Pueden
producirse chispas con_el uso conforme a las indicaciones del generador AF.

14
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Observar las indicaciones de seguridad de las instrucciones de uso del generador
AF.

14. Debe comprobarse la correcta aplicaciéon del clip antes de practicar la reseccion.
Se sabe que el clip se ha aplicado correctamente cuando el anillo blanco se
desplaza hacia delante, en direccion al borde del capuchén. Por este motivo, el
anillo blanco debe ser visible y debe observarse en la imagen endoscépica. El clip
se habra aplicado una vez que el anillo blanco se haya desplazado totalmente
hacia delante en direccién al borde del capuchén. Si el clip no queda aplicado y se
practica la reseccion, puede dar lugar a una perforacion.

15. El usuario debe comprobar si el Sistema FTRD tiene el diametro exterior adecuado
para introducirlo en el canal anal y en el colon, asi como prestar atencién a
posibles estrechamientos de la luz.

Advertencias

1. Los componentes del producto estan previstos para usarse una sola vez y no
resisten un uso repetido. El tratamiento y la reutilizacién de productos puede
conllevar riesgos para el paciente (funcionamiento y esterilidad insuficiente,
contaminacién, corrosién u otros problemas).

2. El clip FTRD esta colocado en el capuchén de aplicacion FTRD con una gran
tensién mecanica. Si el aparato no se maneja adecuadamente, existe riesgo de
lesiones tanto para el usuario como para el paciente; por ejemplo, el clip se puede
activar accidentalmente. Son posibles peligros, entre otros, colocar el clip FTRD de
forma no deseada o incorrecta y realizar una reseccién no deseada antes de colocar
el clip FTRD.

3. Mientras se esta utilizando la corriente AF, evitar tocar con el asa FTRD las regiones
circundantes al tejido que se esta examinando o el clip FTRD. Esto podria dar lugar
a lesiones o a la perforacion de algun érgano, con el consiguiente riesgo grave para
el paciente. Si se toca el clip, puede producirse una coagulacién en la ubicacién del
clip, lo cual puede causar una perforacién incluso posteriormente.

4. El envase no debe dafarse, mojarse ni ensuciarse, ya que en este caso no se

puede garantizar la esterili el instrumento. Unas condiciones de transporte y
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almacenamiento inadecuadas pueden suponer un riesgo de infeccibn o causar
irritacién de los tejidos en el paciente.

5. No utilizar con pacientes que lleven marcapasos u otros implantes activos.

6. Se pueden producir efectos secundarios incluso cuando el producto se usa de la
forma correcta. Por eso el usuario debe contar con formacién en el manejo del
Sistema FTRD. La formacién la impartirdn empleados de la empresa u otras
personas cualificadas por Ovesco. Se recomienda repetir la formacién cada 2 afios.

7. Utilizar guantes mientras se manipula el Sistema de Reseccién Endoscépica para
evitar el contacto con cualquier fluido o tejido del paciente.

8. Existe peligro de sufrir lesiones térmicas por parte del paciente o del usuario si los
cables de los accesorios activos no estan suficientemente aislados.

C L <
ROSALBA DURANTE
EARMACEUTICA
M.N. 11281
al
BO
m'\’&'*‘?p

16



*2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3223-16-2

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
ilign&s y2cnolog|’a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

................... , y de acuerdo con lo solicitado por , se autorizé la inscripcién 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 RESECCION ENDOSCOPICA

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-268 Férceps, para Biopsia,

Endoscopicos Flexibles.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s):OVESCO.

Clase de Riesgo: III

Indicacidén/es autorizada/s: El sistema de Reseccion Endoscépica es un

instrumento para la endoscopia flexible para la resecciéon transmural y la

extraccion diagnostica de tejido mediante reseccién de lesiones adecuadas en el

color y el recto.

Modelo/s: Conjunto de Sistemas FTRD.

Periodo de vida util: 3 afos.

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

LA



Nombre del fabricante: OVESCO ENDOSCOPY AG

Lugar/es de elaboracién: DorfackerstraBe 26, 72074 Tabingen, Alemania.

Se extiende a BARRACA ACHER ARGENTINA el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion  del PM- 696-2024, en la Ciudad de Buenos Aires, a
J 2 AYO 2017

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

de su emision.

‘DISPOSICIC')N No 4 8 4 2
- e

Or. ROBERTO LEBDE

Subadmintstrador Nacional
AN.M.A.T.



