Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién

Némero: DI-2018-3260-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemes 6 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-5862-17-4

el Expediente N° 1-47-3110-5862-17-4 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CROSMED S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retme los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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.

Que se actia 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 médico marca Applied Medical Technology nombre descriptivo Boton
Gastrico y nombre técnico Kits para alimentacién enteral, de acuerdo con lo solicitado por CROSMED
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al 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-2018-08423531-APN-DNPM#ANMAT.

ART{CULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber4 figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1552-148", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion delnformacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo:Botén Géstrico

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-677 Kits para alimentacion enteral.
Meétodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Applied Medical Technology

Clase de Riesgo: III

Indicacion autorizada: Proveer nutricion, administraciéon de medicacion, y descompresion del estomago a
través de un estoma establecido.

Modelo/s: Dispositivo de globo de medicion de estoma AMT: 1704
Cableguia compatible c/ dispositivo de globo de mediciéon de estoma
AMT: 1804

18FR Botén sin globo AMT: 1-1812

18FR Botodn sin globo AMT: 1-1817

18FR Boton sin globo AMT: 1-1824



18FR Botdn sin globo AMT: 1-1834

18FR Botén sin globo AMT: 1-1844

24FR Boton sin globo AMT: 1-2412

24FR Boton sin globo AMT: 1-2417

24FR Botén sin globo AMT: 1-2424

24FR Boton sin globo AMT: 1-2434

24FR Botén sin globo AMT: 1-2444

24FR Botdn sin globo AMT: 1-2454

28FR Boton sin globo AMT: 1-2815

28FR Botdn sin globo AMT: 1-2828

28FR Botén sin globo AMT: 1-2843

18FR Tubo de descompresion: 3-1812

18FR Tubo de descompresion: 3-1817

18FR Tubo de descompresion: 3-1824

18FR Tubo de descompresion: 3-1834

18FR Tubo de descompresion: 3-1844

24FR Tubo de descompresion: 3-2412

24FR Tubo de descompresion: 3-2417

24FR Tubo de descompresion: 3-2424

24FR Tub;) de descompresion: 3-2434

24FR Tubo de descompresion: 3-2444

28FR Tubo de descompresion: 3-2815

28FR Tubo de descompresién: 3-2828

28FR Tubo de descompresion: 3-2843

Accesorio Puerto en Y ENFit individual: 4-0005

Accesorio Puerto en Y ENFit individual doble: 4-0005-ISOSAF
18FR Conector recto c/adaptador de bolo: 4-1801

18FR Conector en angulo recto c/adaptador puerto Y: 4-1802
18FR Conector en angulo recto c/adaptador puerto Y: 4-1802-H



18FR Conector en angulo recto c/adaptador de bolo: 4-1820
12FR Adaptador de alimentacién puerto Y: 4-2012

12FR Adaptador de alimentacién puerto Y: 4-2012-H

12FR Adaptador de alimentacion puerto Y: 4-2012-ISOSAF
14FR Adaptador de alimentacién puerto Y: 4-2014

14FR Adaptador de alimentacion puerto Y: 4-2014-H

14FR Adaptador de alimentacién puerto Y: 4-2014-ISOSAF
15FR Adaptador de alimentacion puerto Y 4-2015

15FR Adaptador de alimentacién puerto Y: 4-2015-H

15FR Adaptador de alimentacion puerto Y: 4-2015-ISOSAF
20FR Adaptador de alimentaci6n puerto Y: 4-2020

20FR Adaptador de alimentacién puerto Y: 4-2020-H

20FR Adaptador de alimentacién puerto Y: 4-2020-ISOSAF
24FR Adaptador de alimentacién puerto Y: 4-2024

24FR Adaptador de alimentacién puerto Y: 4-2024-H

24FR Adaptador de alimentaci6n puerto Y: 4-2024-ISOSAF
24FR Conector recto ¢/ adaptador de bolo: 4-2401

24FR Conector en angulo recto ¢/ Puerto Y: 4-2402

24FR Conector en angulo recto c/adaptador puerto Y: 4-2402-H
24FR Conéctor en angulo recto c/adaptador de bolo: 4-2420
28FR Conector recto c/adaptador de bolo: 4-2801

28FR Conector en angulo recto c/adaptador puerto Y: 4-2802
28FR Conector en 4ngulo recto c/adaptador puerto Y: 4-2802-H
Dispositivo AMT ClampTM: 4-3000

Introductor/Endurecedor AMT: 4-5000
Introductor/Endurecedor AMT Compatible c/ cable guia: 4-6000
Adaptador Luer c/aletas ¢/ jeringa cierre Luerlock: 4-7000 |

2" Set de medicacion ¢/ adaptador puerto Gnico: 8-0211



2" Set de medicacion ¢/ adaptador ENFit®: 8-0211-ISOSAF

2" Set de medicacion c/ adaptador puerto Y: 8-0212

2" Set de medicacién ¢/ adaptador puerto Y: 8-0212-ISOSAF

2" Set de medicacion en dngulo recto ¢/ puerto Y: 8-0222

2" Set de medicacion en angulo recto ¢/ puerto Y: 8-0222-ISOSAF

12"Set de Alimentacién en bolo c/adaptador puerto unico: 8-1211

12" Set de Alimentacién en bolo c/ adaptador ENFit®: 8-121 1-ISOSAF

12" Set de Alimentaci6n en bolo ¢/ adaptador puerto Y: 8-1212

12" Set de Alimentacion en bolo c/adaptador puerto Y: 8-1212-ISOSAF

12" Set de Alimentacién en angulo recto ¢/ adaptador puerto tnico: 8-1221

12" Set de Alimentacion en dngulo recto ¢/ adaptador ENFit®: 8-1221 -ISOSAF

12" Set de Alimentacién en angulo recto ¢/ adaptador puerto Y 8-1222

12" Set de Alimentacion en angulo recto ¢/ adaptador puerto Y 8-1222 -ISOSAF

12" Set de Alimentacion en angulo recto ¢/ adaptador ENFit®: 8-1223

12" Set de Alimentacion c/cierre en angulo recto ¢/ adaptador ENFit®:

8-1223D-ISOSAF

12" Set de Alimentacién en 4ngulo recto ¢/ adaptador ENFit®: 8-1223-ISOSAF

12" Set de Alimentacién en angulo recto ¢/ adaptador ENFit®: 8-1224-ISOSAF

12" Set de Alimentacion en dngulo recto ¢/ adaptador ENFit®: 8-1226-ISOSAF
12" Set de Alimentacién en 4ngulo recto ¢/ adaptador puerto Y 8-1255

12" Set de Alimentacion verde fluorescente dngulo recto ¢/ adaptador puerto Y: 8-1255-H

12" Set de Alimentacién 4dngulo recto ¢/ adaptador puerto Y dual ENFit®:

8-1255-ISOSAF

12" Set Alimentacién verde fluorescente 4ngulo recto ¢/ adaptador puerto Y dual ENFit®: 84255G-
ISOSAF _

12" Set de Alimentacion verde fluorescente dngulo recto ¢/ adaptador puerto Y: 8-1257G
24" Set de Alimentacién en bolo c/adaptador puerto tnico: 8-2411
24" Set de Alimentacion en bolo ¢/ adaptador ENFit®: 8-2411-ISOSAF

24" Set de Alimentacion en angulo recto ¢/ adaptador ¢/ puerto unico: 8-2421



24" Set de Alimentacion en angulo recto ¢/ adaptador ENFit®: 8-2421-ISOSAF
24" Set de Alimentacién en angulo recto ¢/ adaptador ¢/ puerto Y 8-2422

24" Set de Alimentacion en angulo recto ¢/ adaptador ¢/ puerto Y 8-2422-ISOSAF
24" Set de Alimentacién en dngulo recto ¢/ adaptador ENFit®: 8-2423

24" Set de Alimentacién ¢/ cierre en angulo recto ¢/ adaptador ENFit®:
8-2423D-ISOSAF

24" Set de Alimentacion en angulo recto ¢/ adaptador ENFit®: 8-2423-ISOSAF
24" Set de Alimentacién en angulo recto ¢/ adaptador ENFit®: 8-2424-ISOSAF
24" Set de Alimentacion en e angulo recto c/ adaptador ¢/ puerto Y 8-2455

24" Set de Alimentacion en angulo recto ¢/ adaptador ¢/ puerto Y 8-2455-H

24" Set de Alimentacion en angulo recto ¢/ adaptador ¢/ puerto Y dual ENFit®: 8-2455-ISOSAF

14FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
14FR Boton sin globo con capsula Mini ONETM:
14FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
14FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
14FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
14FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
14FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
14FR Boton sin globo con capsula Mini ONETM:
14FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
14FR Boton sin globo con capsula Mini ONETM:
14FR Boton sin globo con capsula Mini ONETM:
14FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
14FR Bot(m sin globo con cépsula Mini ONETM:
14FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
18FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
18FR Boton sin globo con cépsula Mini ONETM:
18FR Botdn sin globo con capsula Mini ONETM:

18FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM.:

M1-2-1410
M1-2-1410-1
M1-2-1412
M1-2-1412-1
M1-2-1415
M1-2-1415-1
M1-2-1417
M1-2-1417-1
M1-2-1420
M1-2-1420-1
M1-2-1425
M1-2-1425-1
M1-2-1430
M1-2-1430-1
M1-2-1812
M1-2-1812 -1
M1-2-1815
M1-2-1815-1



18FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
18FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
18FR Boton sin globo con capsula Mini ONETM:
18FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
18FR Boton sin globo con capsula Mini ONETM:
" 18FR Boton sin globo con capsula Mini ONETM:
18FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
18FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
18FR Boton sin globo con capsula Mini ONETM:
18FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
18FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
18FR Boton sin globo con capsula Mini ONETM:
20FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
20FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
20FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
20FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
20FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
20FR Boton sin globo con capsula Mini ONETM:
20FR Boton sin globo con capsula Mini ONETM:
20FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
24FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
24FR Boton sin globo con capsula Mini ONETM:
24FR Boton sin globo con capsula Mini ONETM:
24FR Boton sin globo con capsula Mini ONETM:
24FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
24FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
24FR Boton sin globo con capsula Mini ONETM:
24FR Boton sin globo con capsula Mini ONETM:

M1-2-1817
M1-2-1817-1
M1-2-1820
M1-2-1820-1
M1-2-1824
M1-2-1824-1
M1-2-1830
M1-2-1830-1
M1-2-1834
M1-2-1834-1
M1-2-1844
M1-2-1844-1
M1-2-2017
M1-2-2017-1
M1-2-2024
M1-2-2024-1
M1-2-2034
M1-2-2034-1
M1-2-2044
M1-2-2044-1
M1 -2-24i7
M1-2-2417-1
M1-2-2424
M1-2-2424-1
M1-2-2434
M1-2-2434-1
M1-2-2444
M1-2-2444-1



14FR Herramienta de extraccion de Botén sin globo Mini ONE®: R-S1012
14FR Herramienta de extraccion de Boton sin globo Mini ONE®: R-S1517
14FR Herramienta de extraccién de Boton sin globo Mini ONE®: R-S2023
14FR Herramienta de extraccion de Boton sin globo Mini ONE®: R-S2427
14FR Herramienta de extraccion de Botén sin globo Mini ONE®: R-S3033
18-24FR Herramienta de extraccién de Bot6n sin globo Mini ONE®: R-L1012
18-24FR Herramienta de extraccion de Boton sin globo Mini ONE®: R-L1517
18-24FR Herramienta de extraccién de Botén sin globo Mini ONE®: R-L2023
18-24FR Herramienta de extracciéon de Boton sin globo Mini ONE®: R-L2427
18-24FR Herramienta de extraccion de Boton sin globo Mini ONE®: R-L3033
18-24FR Herramienta de extraccién de Boton sin globo Mini ONE®: R-L3437
18-24FR Herramienta de extraccién de Boton sin globo Mini ONE®: R-L4044
Adaptador ENFit macho a Luer macho: TRN101

Adaptador ENFit macho a macho escalonado: TRN102

Adaptador hembra/Oral a hembra ENFit: TRN201

Adaptador Catéter hembra a ENFit hembra: TRN202

Adaptador Puerto Y a ENFit hembra TRN203

Adaptador Puerto Y a ENFit hembra TRN203-ISOSAF

Adaptador rigido Med-port Y a ENFit hembra: TRN204

Periodo de vida util: 3 afios

Forma de presentacion: Unitario

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: APPLIED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Lugar/es de elaboracién: 8006 Katherine BlvdBrecksville, OH, 44141,

Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-3110-5862-17-4
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o
Botén MINI ONE®

@ .: . .
CROSM ED PROYECTO DE ROTULO Anexo Iii-B

Eabricado por:

APPLIED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.
8006 Katherine 8ivd
Brecksville, OH, USA 44141, Estados Unidos

importado por:
CROSMED S.A.
Aguirre 545 -CABA,
BOTON GASTRICO
Marca: APPLIED MEDICAL TECHNOLOGY
Modelo (descripcién -codigo): xxxxx
" Lote: x0; Fecha de vencimiento: xx/yy

Estéril por 6iido de etileno

Producto de un solo uso. No reutilizar. No utilizar si el envase se encuentra dafiado

Conservar en lugar fresco v seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas extremas.

Lea las instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el manual de usuario en el interior de la caja;
Direccién Téq\ica: Bioing- Silvana Tochetti, M.N. 5634

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionaleé e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-1552 - 148

Accesorio
Marca: APPLIED MEDICAL TECHNOLOGY
Modelo {descripcidn -c6digo): xoox
Lote: x00cx; Fecha de vencimiento: xt/yy

Estéril por 6xido de etileno

Producto de un solo uso. No reutilizar. No utilizar si el envase se encuentra dafiado
Conservar en'lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas extremas. \

Lea las instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el manual de usuario en el interior de la caja.
Direccién Técnica: Bioing- Silvana Tochetti, M.N. 5634

Condicidn de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Autorizado por la ANMAT PM-1552 - 148

P

, : OMINA BENTO
. SILVANA Tog IF-2018-08435 63 ANMAT
Biocingenierg . py :E::' cuiT: 30 ado
Directora Téc,:m.ca 34 Apoder
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é w Botsn MINI ONE®
CROSM ED | INSTRUCCIONES DE USO Anexo ll-B

€abricado por:

APPLIED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.
8006 Katherine Bivd
Brecksville, OH, USA 44141, Estados Unidos

Importado por:
CROSMED S.A.
Aguirre 545 - C.A.B.A.

Botén Géstrico / Accesorio
Marca: APPLIED MEDICAL TECHNOLOGY
Modelo (descripcién - cddigo): xoomx
Estéril pos dxido de etileno
Producto de un solo uso. No reutilizar. No utilizar si el envase se encuentra dafiado.
Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la [uz del sol y de las temperaturas extremas.
Lea las instrucciones de uso, precauciones y advertencias en ¢l manual de usuario en el interior de la caja.
Direccién Técnica: Bioing- Silvana Tochetti, M.N. 5634
Condicidn de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Autorizado por la ANMAT PM-1552 - 148

Pégina 1 de 17
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& \Ao ‘ | Botén MINI ONE® |
CROSM ED INSTRUCCIONES DE USO Anexd I11-8

1.1 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Botén MINI ONE®

El botén sin balén Mini ONE ® es un dispositivo de silicona que se inserta en uria gastrostomia para
proporcionar acceso directo al estdémago para la aliféntacion, la descompresion y la administracion
de medicacion.

Para garantizar un uso correcto, siga siempre las iristrucciones proporcionadas prestritas por el .
médico

CARACTERISTICAS

* No tiene balén que pueda fallar, por lo qué los reemplazos se producen con menos frecuencua

* El disefio de capsula reduce drasticamente e! dolor durante la insercion

« El eje del botdn es estrecho, y la capsula es autolubricante para facilitar la insercion

* La correa de arranque facil de usar libera la capsula para desplegar la aimohadilla interna

* Para extraccién: La herramienta de extraccién distiende el retén a un perfil mas pequefio

+ Ideal para personas que no toleran los botones con balén

* La aimohadilla interna es méas pequefia que un balén (es menos probable que bidquee el piloro)
* La cupula interna proporciona més orificios / aberturas para una mejor alimentacion y ventilacion
* Los juegos de alimentacién son intercambiables con el dispositivo botén Mini ONE® con balén

E! Botén MINI ONE® se provee en diferentes medidas de didmetro de tubo y
de longitud de estoma.

Diametros de tubo (en Fr): 14-18-20-24

Long de estoma (cm): de 1 a 4.4 (dependiendo el modelo)

3
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XN

CROSMED

INSTRUCCIONES DE USO Anexo ili-B

Botén MINI ONE®

CONTENDO DEL KIT

{1) Boton MINI ONE® AMT

(2) Juegos de alimentacién

esté destinado a la alimentacién,
la administracion de
medicamentos o

el enjuague del botdn con balén
Minl ONE®

con agua

El sistema de alimentacién
continua se utiliza para la
alimentacién continua / de la
bomba

(2) Gasade 10x 10 cm

(1) Jeringa Luer Slip (5mi 12.
14F),(10mi 16-24F)

Para inflar of baién de silicona 8
través de la véivula de baién y
pars administrar medicamentos
directamente en el puerto de
alimentacién

(PETYITY AT [}
Siarrixal 11 NP

v

(1) Mango en T con Clip de
Soporte

faciita la remocion del botén

BN ——
== 0

, Removal Tool
(1) Jeringa con punta de catéter | Esté destinada a la alimentacion
en bolo o al lavado del baldn Mini
ONE® con agua.
TLvang TO .
T e lT Pagina 3 de 17




Botén MINI ONE®

RN
CROSM ED INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIl-8

PARTES DEL BOTON MiNI ONE®

1. Namero de lote. E! namero de lote se graba L
‘ .
(grabado con laser) en el lado del dispositivo '\- N ' 'u/ -
2. Puerto de alimentacion. Se utiliza para administ¥ar / \. \ . )

alimentos y medicamentos, y para la
descompresion. El puerto de alimentaciéh debe .
permanecer sellado por el enchufe de seguridad ~ *
cuando el dispositivo no se esta utilizando ‘.\\f J

3. Tapén de seguridad. El tapén de seguridad debe cerrarse cuando no esté en uso

4. Véivula Anti-Reflujo / Véivula Unidireccional. Una vélvulz ests situada en la' parte inferior del
puerto de alimentacién para evitar que el contenido del estémago se escape del tubo. La
valvula se abre cuando el adaptador del conjunto de alimentacion esta en su lugar

5. Almohadilla de Retencién Interna. Una aimohadilla de silicona sostiene el dispositivo en su
lugar'y evita que se salga del estémago.

6. Soporte externo. La aimohadilla externa mantiehe la posicion del tubo. Uh dispositivo
adecuadamente ajustado no debe encajar firmemente contra la piel. En cambio, se
recomienda una separacion de 1/8 pulgada (3 mm) entre la base externa y la superficie de la
piel péra proporcionar espacio para la circulacién del aire y la limpieza del sitio del estoma

SIvANA toadyd ILA
8i rodugry roL
forngcmiora ",y gad IF-2018-09044) M#ANMAT
0ctora Tecnie FOsy g a3
® CUIT: 50-70842)
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Botén MINI ONE®

\(/’\ | O Anexo III-B
CROSMED INSTRUCCIONES DE USO Anexo lll-

ACCESORIOS

Se proveen una variedad de accesorios compatibles con el Boton MINI ONEe : conectores,
adaptadores, herramientas para remover el botén y para colocarlo (iniciadores), medidor de estoma,
efc.

Caonectores en Angulo recto Se proveen en también en material
Glow Green GG (brillo verde) que brilla
en la oscuridad

=
Conectores rectos Se proveen en también en material r,..':i'm
o

Glow Green GG (brillo verde) que brilla

en la oscuridad
Puertoen Y En color purpura significa

“alimentacion enteral LS

Transparente (Clear } para facil =

limpieza

Hibrido F

‘ Nl
Adaptador para Bolo k J
Herramienta para remover ef botén Bl
U

Clamp

La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) y la Asociacién: Global de Proveedores de
Dispositivos Enterales (GEDSA) han creado un nuevo disefio estandar para conectores entéricos
conocidos como conectores ENFit®. Los conectores ENFit® estan disefiados para mejorar la
seguridad del paciente y disminuir el riesgo de colocar medicamentos IV en un dispositivo de
alimentacién enteral. El conector ENFit® ha sido disefiado para ser incompatiple con los adaptadores
Luer que se utilizan comunmente en aplicaciones IV.

e G tall A
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1.2 FINALIDAD DE USO

Proveer nutricién, administracién de medicacion, y descompresion del estémago a través de un
estoma establecido.

13 PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS,

ALMACENAMIENTO Y CADUCIDAD

Ciclo de Vida del Producto en almacenamiento (Shelf Life): 3 afos

CONTRAINDICACIONES DE USO

1. Falta de adherencia del estémago a la pared abdominal.

2. Falta de un sitio de gastrostomia establecido

3. Evidencia de infeccién

4. Presencia de multiples tractos fistulosos

5. Incertidumbre en cuanto a la direccion y la longitud del tracto de gastrostomia (grosor de la pared
abdominal).

6. Este producto NUNCA debe usarse en la vasculatura

E! botén Mini ONE® esté disefiado como un medio de acceso directo al estémago para
alimentacion/ medicacién/descompresion. Otras aplicaciones no son aconsejables.

ADVERTENCIAS

Cuidado del sitio del estoma

* El sitio del estoma debe mantenerse limpio y seco en todo momento. Es importante limpiar el sitio
del estoma diariamente con jab6n suave y agua tibia o segun las indicaciones de su médico. Utilice
un bastoncilio de algodén o un paiio de terry para limpiar la piel debajo del Botén Mini ONE® segin
las indicaciones de su médico.

» Girar ¢! boton Mini ONE® diariamente, deteniéndolo en un punto diferente vez para pemitir [a

Pégina 6 de 17
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circulacion del aire.

+ Hora del bafio. Los pacientes equipados ¢con el botén Mini ONE® del giobb p"uedéh bafarse y nadar
(asegurese de que el tapoh de seguridad esté colocado). Siemfre permita QUé el sitio dél estoma se
seque al aire después de la limpieza. S

* Siempre revise el sitio del estoma por enrojécimiento, dolor, hinchazén 0 drenaje inusual. Si
observa alguno de estos signos o sintomas, pongase en contacto con uft Mmédico para obtener
asesoramiento.

* La gasa o las aimohadillas no son necesarias. Si hay fugas, el tubo-g puede estar demasiado suelto
o demasiado apretado y debe ser re-medido. Llame a su médico para que se vuélva a medir el tubo
g.

Mantenimiento del botén Mini ONE®.
Mantenga el Boton Mini ONE® kimpio y seco. Ce S

Mantenimiento del set de alimentacion )

* Los sets de alimentacion y jeringas deben linipiarse con jabén suave y agua tibia después de cada
uso.

» Aseglrese de enjuagar bien para eliminar cualquier residuo de fétmula o jabén.

« Para una alimentacién continua, el conjunto de alimentacion debe limpiarse al menos una vez al
dia. '

* Para evitar la obstruccion, siempre lave los juegos de alimentacién después de la alimentacién y
después de administrar los medicamentos.

Causas de fugas:

» Tamaito incorrecto

» Cambio de peso

* Tensién en el sitio del estoma (de Ios sets de extension)
« Puede ser necesario descomprimir el estdmago

Fugas del contenido del estémago alrededor del tubo ‘
Revise el estémago para ver si hay residuos. Si el exceso de residuos se produce a menudo, el
paciente puede estar recibiendo demasiada férmula a la vez, el estémago pued® no estar vaciando

(‘lL
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normalmente, o el tubo g puede estar demasiado sublito o demasiado apretado. Llame é su médico
para que se le vuelva a medir el estoma

El tubo de alimentacién se desconecta

Detener la bomba de alimentacion y calcular la cantidad de férmula petdida.

Limpie bien las conexiones del tubo con agua y jabén. Limpie el interior del conjunte de extension del
puerto de alimentacién con un bastoncillo de algodén y jabén y agua. _

Seque los conectores y vuelva a conectar los tubos. Reanudar la alimentacion, afadiendo férmula
adicional para la pérdida estimada.

Si las desconexiones persisten, solicite un dispositivo AMT Clamp ™ para éliminar 12
desconexiones.

Prevencion del bloqueo del tubo

Enjuague el tubo g con agua caliente de 5 ml (10-20 mi para adultos) antes y después de administrar
alimentos 0 medicamentos, cada 3-4 horas de alimentacion continua y déspués de revisar el
contenido residual de estémago. NO coloque objetos extrafios en.el centro del tubo g. Esto daiiara el
tubo-g, haciendo que se vuelva no funcional. Asegurese de que el tubo-g esté én el lugar correcto
dentro del estdbmago.

El tubo G esta demasiado apretado contra la piel del pacients

El tubo g debe ser capaz de girar facilmente sin resistencia de la piel del paciente. Si el tubo-g no
gira facilmente o se produce enrojecimiento / sangrado én el estoma o en el drea directamente
debajo del tubo g, llame a su médico. Es posible que sea necesario volver a medir el paciente para
un tubo g més largo.

El tubo G se desconecta del paciente
Aungue el tubo-g esté disefiado para disminuir el nimero de salidas, un tubo-g puede desalojarse
accidentalmente. Reemplace e! dispositivo inmediatamenie o llame & su médico ya que el estoma
puede comenzar a cerrarse en la primera hora que se retira un dispositivo. Siempre asegurese de
tener un tubo de reemplazo en la mano para el reemg!azo inmediato

Vémito
La aspiracion (inhalacién del contenido del alimento o del estémago en los pulmon

mientras qug, vomita, causando dificultad en la respiracion u otrag.candige! #ANMAT
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Detener la alimentacion y descorptimir el estémago inmediatamente si ocurre incidencia. Péngase
en contacto con atencién de emergencia inmediatamente si hay dificultad para respitar o se
sospecha aspiracion. No alimente mientras el paciente esté tendido

Diarrea

Puede ocurrir si la formula se estropea o se éntrega cort demasiada rapidez. Mezcle la nueva
férmula antes de cada alimentacién. Proporcione la formula a una velocidad mas lenta.

La limpieza también es muy importante. Todos los cuidadores débeh lavarse bien las manhos antes
de preparar la formula y manejar los juegos de alimentacién. Asegurese de que los sets de
alimentacion se enjuagan a fondo para evita¢ el jabén én la férmula. Liathe a su rmédico si la diarrea
continda

Estrefiimiento . -

Puede ocurrir debido a cantidades insuficientes de agua en relacion a la cantidad de férmula,
inactividad, cambio en la formula o medicamento, 0 cambio en la rutina de alimentacion. Liame a su
médico si esto continta

Dolor de estomago |
Puede ocurrir si se administra demasiada férmula o si la formula es entregada ¢on demasiada
rapidez. Llame a su médico si esto continiia

Liame a su médico:
« Si la piel alrededor del sitio esta enrojecida o lastimada. ! e

+ Si hay drenaje alrededor del sitio que es blanco, amarillo o verde y puede oler mal.

+ Si se observa costras en el sitio. :

- Si hay fugas repetitivas de alimentos o de contenido estomacal. (La gasa o las almohadillas no
deben ser necesarias)

+Si hay fugas, el tubo-g puede estar demasiado sueltd o demasiado apretado y débe ser re-medidos.
Llame a su médico para que vuelva a medir el tubo g.
« Si el tubo se cae y no puede reemplazario facilmente.
« Si el paciente experimenta diarrea o vomito.

« Si el paciente desarrolla fiebre.

‘NA TOCHe T
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* Dolor en el sitio del tubo-g.
« Sangrado, pus o inflamacién en el sitio del tubo-g.

Administracion de medicamentos .

Los medicamentos se pueden administrar a través de los botones Mini ONE® en formia liquida. Diluir
liquidos espesos, cuando sea posible, ayuda a evitar que ¢l tubo del botdn Mini ONE® se obstruya.
Si un medicamento prescrito s6lo esta disponible en forina de tabletas o capsulds, consulte a un
farmacéutico o médico para asegurarse de que puede seér aplastado y disuelto en agua caliente.
Nunca mezcle los medicamentos con la férrmula de alimentacién a menos que sea prescrito por el
médico.

ESTERILIZACION

El producto se provee estérii por Oxido de Etileno. Producto de un solo uso. No reutilizar. No
reesterilizar. No usar si el empaque esta daflado.

ALMACENAMIENTO -
Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz dol sol y de las temperaturas extremas

INSTRUCCIONES DE USO
El botén (dispositivo de sustitucion de bajo perfil precargado) debe usarse como una sonda de
sustitucién para gastrostomia percutanea en pacientes con un tracto de gastrostornia bien
establecido. Este dispositivo ayudaré a proveer nutricién directamente al estémago a través de un
estoma establecido en un paciente que no puede consumir nutrientes por los medios habituales. El
botdn también sirve para administrar medicacién y descomprimir el estomago.

1. El bot6n debe usarse bajo supervision de personal capacitado y experimentado en la sustitucién
de sondas de gastrostomia percutanea. Antes de usar este dispositivo es necesarid tener un
profundo conocimiento de los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados
con la sustitdcién de la sonda de gastrostorhia percutanea.

2. El dispositivo se suministra estéril en una bandeja, para uso en un solo paciente.

3. Inspeccione el envoltorio del envase para ver si hay dafio o alguna rotura y aseguyarse que el
producto esta estéril. Si pareciera que el sello est4 roto o hubiera dafio aparente, no bise el producto
y obtenga otro kit.
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MEDICION DEL ESTOMA:

1. Vea las indicaciones del fabricante respecto al Empleo de dnsposutlvbs de medicion del estoma que
se esté usando.

2. Asegurese de seleccionar el botén de calibre adecua do para el grosor dé la pared dbidominal
medido. Si la medicion pareciera estar entre dos valores, siempte elija el boton sin globo con capsula
del calibre mayor siguiente. Una vez colocado, el reborde extemo debe girar facilmente.
ADVERTENCIA: EL USO DE UN DISPOSITIVO DE CALIBRE INSUFICIENTE PUEDE CAUSAR
INCRUSTACION CON EROSION EN LA PARED GASTRICA, NECROSIS TISULAR, INFECCION,
SEPSIS Y SECUELAS ASOCIADAS.

VERIFICACION DE LA DIRECCION DEL ESTOMA:

O Al momento de la colocacion, pruebe la direccién del estoma usandb un catéter blando de la
dimensién apropiada (por ej., una sonda nasogéstrica). ' '

La inserci6n en un angulo incorrecto puede alterar el tracto del estoma, posiblemerite hacer que el
estdmago se separe de la pared abdominal, lo cual puede provocar dafio tisular, infeccion, sepsis y/o
peritonitis. '

ADVERTENCIA: MANTENGA EL BOTON SIN GLOBO CON CAPSULA LEJOS DE TODA
HUMEDAD HASTA QUE ESTE LISTO PARA SU COLOCACION EN EL PACIENTE. RETIRE
SOLAMENTE LA CUBIERTA EN "T* CUANDO ESTE LISTO PARA USAR.

PROCEDIMIENTO DE COLOCACION:I

1. Retire la sonda de gastrostomia existente segin las cotrespondientes instrucciones del fabricante.
(Para la extraccién de sin globo Mini ONE™ vea la seccion “Extraccion det botén sin balon Mini
ONE™") : :

2. Seleccione un dispositivo de calibre francés equivalente (0 més pequeﬁo) y de longitud
equivalente (0 mas largo) al producto recién extraldo:

(Consuite con el médico para determinar el calibre a utilizar). Saque el bot6n sin globo con capsula
del envase. '

3. Limpie la piel alrededor del sitio del estoma.

4. Lubrique perfectamente el sitio del estoma con un lubricante soluble en agua.

5. Retire la cubierta plastica en forma de "T* del botén con cépsula sin balén, deslizandola del
extremo de la capsula.
6. Lubrique la punta del botén con un lubricante soluble en agua, cubriendo totalfente la capsula

con el lubricante. . " IF-208-0842 N-DNPM#ANMAT
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ADVERTENCIA: EL BOTON SIN GLOBO DEBE COLOCARSE INMEDIATAMENTE DESPUES DE
LA LUBRICACION PARA IMPEDIR QUE LA CAPSULA SE DISUELVA PREMATURAMENTE.
ADVERTENCIA: NO USE LUBRICANTE A BASE DE ACEITE O PETROLEO.

7. Agarre el mango del obturador con el pulgar y dedo e inserte la punta de capsula del boton sin
globo con cépsula en el estoma establecido y haga avanzar suavemente la sonda a través del
estoma (vea la figura 1).

8. Aplique presién suave a medida que gula el botdn a través del tracto hasta que el soporte externo
quede encima del sitio del estoma.

ADVERTENCIA: MIENTRAS LO ESTA GUIANDO AL INTERIOR DEL TRACTO, SI SIENTE
ALGUNA RESISTENCIA, INTERRUMPA LA INSERCION. NO EJERZA MUCHA FUERZA PARA
EVITAR DANAR EL TRACTO O LA PARED GASTRICA.

9. Para soltar el soporte interno, agarre el mango del obturador y sujete el botén sin balén contra el
abdémen. Tire sostenidamente de la aleta de sutura (vea la figura 2). - |

10. Tire de la aleta de sutura hasta extraer completamente el hilo. Deseche el hilo y la aleta.

11. Retire la varilla del obturador, girando el mango en sentido contrahorario aproximadamente 3/4

de vuelta. Alinee la barra en relieve del mango con la barra en el botén sin balén, extraiga
suavemente el obturador y deséchelo (vea la figura 3).

NOTA: La cépsula permaneceré en el estémago donde se disolvera en el tracto gastrointestinal
ADVERTENCIA: LA CREACION DE UN AJUSTE MUY APRETADO PUEDE CAUSAR
INCRUSTACION CON EROSION EN LA PARED GASTRICA, PROVOCANDO NECROSIS
TISULAR, INFECCION, PERITONITIS, SEPSIS Y SECUELAS ASOCIADAS. EL SOPORTE
EXTERNO NO DEBE SUTURARSE EN POSICION.

NOTA: Una vez que el botén esta colocado, es posible que al comienzo ocurra fuga de contenido
estomacal a través de la valvula antirreflujo en el area del orificio de alimentacion. Esto es aigo
normal y a veces ocurre debido a que la véivula antirreflujo es activada por la varilla del obturador.
Para parar la fuga de contenido estomacal, vuelva a activar la valvula antirreflujo-conectando un
adaptador del conjunto de alimentacion (0 el mango en T). Una vez qtie la vélvula esta reactivada,
retire el adaptador para alimentaciéon (0 mango en T) y compruebe nuevamente si hay fuga de
contenido estomacal.

VERIFICACION DE LA COLOCACION DEL BOTON MINI ONE™ SIN GLOBO DENTRO DEL ESTOMAGO:
1. Para conectar el conjunto de alimentacién al botén Mini ONE™, alinee la raya ogcura en el
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para insertario en el boton Mini ONE™. Girelo 3/4 dé vuelta a la derecha (seritido horario) para
inmovilizar el conjunto de alimentacién en posicién.

2. Llene con Sm! de agua una jeringa con punta de catéler y conéctéla al oon]uﬁto de alimeritacién de
botén Mini ONE™ balon. Lo L

Aspire para extraer contenido. Debe ocurrir el rétormo espontaneo de contenido: géstnco

3. Una vez que se observe aire y/o contenido gastrico, eliminelo lavando con agua.

ADVERTENCIA: NUNCA INYECTE AIRE AL BOTON MINI ONE™ " °

4. Una vez que confirme la colocacion, puede iiiciar la descompresion gastrica o administracion de
.alimento.

OPCIONES ADICIONALES PARA LA DETERMINACION DE LA UBICACION DEL BOTON:

1. Se puede'hacer un examen radiogréfico (rayos X) para evaluar la ubicacién de la cipula

radioopaca del botdn.

2. También se puede hacer un examen fibrodptico, utilizando un endoscopio de 2,5 mm o mas

pequeiio insertado a través del lumen del botdn. - .

3. De igual manera, también se puede usar un alambre de guia flexible y después hacer un examen

radiogréafico. NO fuerce el alambre. -

4. Se puede hacer una aspiracién para verificar mediante pH la presencia de fluido acidico. Se deben
" monitorear los tubos por si hubiera una posible migracién o extubacion no intencional.

INSTRUCCIONES PARA EL CUIDADO DEL PACIENTE:
1. Para que su desempeiio sea 6ptimo, el boton debe sustituirse periédicamente. Se recomienda
comprobar su desempeiio frecuentemente.

Los atascamientos y/o flujo reducido son indicadores de que esta disminuyendo su deserhpeiio.
2. Compruebe que el soporte esta dentro del estémago y que el botén sin balén Mini ONE™ gira
libremente antes de iniciar la alimentacion. _ L

Inyecte agua o solucién salina en el orificio de alimentacion para confirmar el funciohamiento .
correcto de la valvula. - .

3. El sitio del estoma debe limpiarse diariamente con agua y jabon suave El sitio del estoma debe
mantenerse limpio y seco en todo momento.

4. Gire el botén diariamente para mantener la higiene del sitio.

5. Para evitar el atascamiento de la sonda, lave el botén sin globo con al menos 1
después de cada alimentacion.

IF-2018-084235 -DNPM#ANMAT
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MODO DE EMPLEO DEL CONJUNTO DE ALIMENTACION: . )

1. Inspeccione el contenido para ver si hay dafios. Si esta daftado, nd lo use. Obtenga otro paquete.
2. El conjunto de alimentacion puede usarse para descompresion o alimentacion'por jéringa,
gravedad o bomba. o S .

3. Para conectar el conjunto de alimentacion al boton Mini ONE™, alinee la raya 6scura en &l
conector del conjunto con la raya oscura en el botén Mini ONE™. Opriia el conjunto de alimentacion
para insertario en el botén Mini ONE™. Girelo 3/4 de vueélta a la derecha (sentido horario) para
inmovilizar el conjunto de alimentacién en posicion.

ADVERTENCIA: SI EL CONJUNTO DE ALIMENTACION NO QUEDA CORRECTAMENTE
COLOCADO E INMOVILIZADO, PUEDEN OCURRIR FUGAS. CUANDO GIRE EL CONECTOR
SUJETE EL BOTON MINI ONE™ CON CAPSULA SIN BALON EN POSICION PARA EVITAR SU
ROTACION MIENTRAS COLOCA EL CONJUNTO DE ALIMENTACION. '

4. Una vez terminada la alimentacién, lave con 5 a 10 mi de agba. Use una je}inga de 60 ml. Para
retirar el conjunto de alimentacion, sujete el botén Mini ONE™ en su lugar, agarre él conector de
alimentacion, girelo 3/4 de vuelta a ia izquiérda (sentido contrahorario) para soltarlo, y retire ’
suavemente el conjunto de alimentacion del botén Mini ONE™. Inserte el tapén del botén Mini
ONE™ para mantener limpio el lumen.

5. Lave el conjunto de alimentacién con agua y jabdn y enjuaguelo completamente. Para la
alimentacion continua durante las 24 horas, el conjunto de alimentacion debe limpiarse una vez al
dia.

ADVERTENCIA: EN CASO DE FIEBRE, DISTENSION GASTRICA, INFECCION, LOQUEO, O
NECROSIS TISULAR, LOS PACIENTES DEBERAN CONSULTAR A SU MEDICO
INMEDIATAMENTE. ADVERTENCIA: NO INSERTE NINGUN OBJETO EXTRANO EN EL ORIFICIO
DE AL! MENTACION. - .

DESCOMPRESION:
Se puede realizar la descompresién cuando se necesita ver si hay residuos, o si el paciente tiene
tendencia a retener aire durante la alimentacion lo que lé provoca hinchazén y malestar. Use el
conjunto de alimentacién para realizar la descompresién.

NOTA: SE REQUIERE LA |NSERCION DEL BOTON Mini ONE™ PARA ABRIR LA VALVULA
INTERNA.

EXTRACCION DEL BOTON SIN BALON Mini ONE™ : |
" 1F-2018-084235
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ADVERTENCIA: SE RECOMIENDA QUE LA EXTRACCION DEL BOTON LA EFECTUE UN
MEDICO O CLI NICO CAPACITADO.
EL CIERRE ESPONTANEO DEL ESTOMA PUEDE OCURRIR TAN PRONTO COMO
VEINTICUATRO (24) HORAS DESPUES DE EXTRAER EL DISPOSITIVO. INSERTE UN
DISPOSITIVO NUEVO S| SE VA A CONTINUAR LA ALIMENTACION ENTERAL POR ESTA VIA. SI
SE DESEA QUE CIERRE, CUBRA EL SITIO DEL ESTOMA CON UN VENDAJE.
1. Lubrique con un lubricante soluble en agua el sitio del estoma debajo del bot6n existente.

" (También se puede aplicar un gel anestésico topico al eéstoma y piel a su alrededor.)
2. Haciendo uso del mango en T coh refuerzo de metal, primero gire el tefuerzo hécia arriba en
sentido contrario a la punta del mango en T (vea la figura 4).
3. Inserte el mango en T en el botén, alineando las barras en el mango con aquéllas en el botén (vea
la figura 5). Inserte totalmente el mango en T y girelo 1/2 vuelta en sentido horario (vea la figura 6).
4. Con el mango en T en la posicién de 1/2 vuelta, gire el refuerzo d'q metal hacia abajo, deslizandolo
debajo del soporte del boton (vea la figura 7). ' |
5. Lubrique la varilla del brazo de presién. Deslice lentamente el brazo de presion a través el mango
en T y dentro del boton, alargéndolo (vea ia figura 8).
NOTA: Se debera sentir resistencia mientras se acciona el brazo de presién. Si ho se siente
resistencia, retire el brazo de presion y el mango en T y extraiga el dispositivo mediante traccion.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-5862-17-4
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que. de acuerdo con lo solicitado por CROSMED S.A., se
autoriza 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: Boton Gastrico
Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-677 Kits para alimentacion
enteral.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Applied Medical Technology
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: Proveer nutricion, administracion de medicacion, y
descompresion del estbmago a través de un estoma establecido.
Modelo/s: Dispositivo de globo de medicion de estoma AMT: 1704
Cableguia compatible c/ dispositivo de globo de medicién de estoma AMT: 1804
18FR Boton sin globo AMT: 1-1812
18FR Botén sin globo AMT: 1-1817
18FR Boton sin globo AMT: 1-1824
18FR Boton sin globo AMT: 1-1834
18FR Boton sin globo AMT: 1-1844

24FR Botdn sin globo AMT: 1-2412 ﬂ



24FR Botdn sin globo AMT: 1-2417

24FR Botdn sin globo AMT: 1-2424

24FR Botdn sin globo AMT: 1-2434

24FR Botodn sin globo AMT: 1-2444

24FR Boton sin globo AMT: 1-2454

28FR Botodn sin globo AMT: 1-2815

28FR Boton sin globo AMT: 1-2828

28FR Boton sin globo AMT: 1-2843

18FR Tubo de descompresién: 3-1812

18FR Tubo de descompresién: 3-1817

18FR Tubo de descompresion: 3-1824

18FR Tubo de descompresién: 3-1834

18FR Tubo de descompresién: 3-1844

24FR Tubo de descompresion: 3-2412

24FR Tubo de descompresion: 3-2417

24FR Tubo de descompresion: 3-2424

24FR Tubo de descompresion: 3-2434

24FR Tubo de descompresion: 3-2444

28FR Tubo de descompresion: 3-2815

28FR Tubo de descompresion: 3-2828

28FR Tubo de descompresion: 3-2843
Accesorio Puerto en Y ENFit individual: 4-0005
Accesorio Puerto en Y ENFit individual doble: 4-0005-I1SOSAF
18FR Conector recto c¢/adaptador de bolo: 4-1801

18FR Conector en dngulo recto c/adaptador puerto Y: 4-1802
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18FR Conector en angulo recto c/adaptador puerto Y: 4-1802-H
18FR Conector en angulo recto c/adaptador de bolo: 4-1820
12FR Adaptador de alimentacion puerto Y: 4-2012

12FR Adaptador de alimentacion puerto Y: 4-2012-H

12FR Adaptador de alimentacion puerto Y: 4-2012-ISOSAF
14FR Adaptador de alimentacion puerto Y: 4-2014

14FR Adaptador de alimentacion puerto Y: 4-2014-H

14FR Adaptador de alimentacion puerto Y: 4-2014-I1SOSAF
15FR Adaptador de alimentacion puerto Y 4-2015

15FR Adaptador de alimentacion puerto Y: 4-2015-H

15FR Adaptador de alimentacién puerto Y: 4-2015-ISOSAF
20FR Adaptador de alimentacion puerto Y: 4-2020

20FR Adaptador de alimentacion puerto Y: 4-2020-H

20FR Adaptador de alimentacion puerto Y: 4-2020-ISOSAF
24FR Adaptador de alimentacion puerto Y: 4-2024

24FR Adaptador de alimentacion puerto Y: 4-2024-H

24FR Adaptador de alimentacion puerto Y: 4-2024-1SOSAF
24FR Conector recto ¢/ adaptador de bolo: 4-2401

24FR Conector en angulo recto ¢/ Puerto Y: 4-2402

24FR Conector en angulo recto c/adaptador puerto Y: 4-2402-H
24FR Conector en angulo recto c/adaptador de bolo: 4-2420
28FR Conector recto c/adaptador de bolo: 4-2801

28FR Conector en angulo recto c/adaptador puerto Y: 4-2802
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28FR Conector en angulo recto c/adaptador puerto Y: 4-2802-H

Dispositivo AMT ClampTM: 4-3000

Introductor/Endurecedor AMT: 4-5000

Introductor/Endurecedor AMT Compatible c/ cable guia: 4-6000

Adaptador Luer c/aletas c/ jeringa cierre Luer lock: 4-7000

2" Set de medicacion ¢/ adaptador puerto Unico: 8-0211

2" Set de medicacién ¢/ adaptador ENFit®: 8-0211-ISOSAF

2" Set de medicacion c/ adaptador puerto Y: 8-0212

2" Set de medicacién ¢/ adaptador puerto Y: 8-0212-I1SOSAF

2" Set de medicacion en dngulo recto ¢/ puerto Y: 8-0222

2" Set de medicacion en dngulo recto ¢/ puerto Y: 8-0222-ISOSAF

12"Set de Alimentacién en bolo c/adaptador puerto Unico: 8-1211

12" Set de Alimentacién en bolo ¢/ adaptador ENFit®: 8-1211-ISOSAF

12" Set de Alimentacién en bolo ¢/ adaptador puerto Y: 8-1212

12" Set de Alimentacién en bolo c/adaptador puerto Y: 8-1212-ISOSAF

12" Set de Alimentacién en angulo recto ¢/ adaptador puerto Gnico: 8-1221
12" Set de Alimentacién en dngulo recto ¢/ adaptador ENFit®: 8-1221 -ISOSAF
12" Set de Alimentacién en angulo recto ¢/ adaptador puerto Y 8-1222

12" Set de Alimentacion en angulo recto ¢/ adaptador puerto Y 8-1222 -ISOSAF
12" Set de Alimentacion en angulo recto ¢/ adaptador ENFit®: 8-1223

12" Set de Alimentacion c/cierre en angulo recto ¢/ adaptador ENFit®:
8-1223D-ISOSAF

12" Set de Alimentacién en angulo recto ¢/ adaptador ENFit®: 8-1223-ISOSAF
12" Set de Alimentacién en angulo recto ¢/ adaptador ENFit®: 8-1224-I1SOSAF

12" Set de Alimentacién en angulo recto ¢/ adaptador ENFit®: 8-1226-ISOSAF
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12" Set de Alimentacion en angulo recto ¢/ adaptador puerto Y 8-1255

12" Set de Alimentaciéon verde fluorescente angulo recto ¢/ adaptador puerto Y:
8-1255-!—1

12" Set de Alimentacion angulo recto ¢/ adaptador puerto Y dual ENFit®:
8-1255-ISOSAF

12" Set Alimentacion verde fluorescente angulo recto ¢/ adaptador puerto Y dual
ENFit®: 8-1255G-ISOSAF

12" Set de Alimentacion verde fluorescente angulo recto ¢/ adaptador puerto Y:
8-1257G

24" Set de Alimentacion en bolo c/adaptador puerto Unico: 8-2411

24" Set de Alimentacion en bolo ¢/ adaptador ENFit®: 8-2411-ISOSAF

24" Set de Alimentacion en angulo recto ¢/ adaptador ¢/ puerto unico:

8-2421

24" Set de Alimentacién en angulo recto ¢/ adaptador ENFit®: 8-2421-I1SOSAF
24" Set de Alimentacion en angulo recto ¢/ adaptador ¢/ puerto Y 8-2422

24" Set de Alimentacion en a'nnglo recto ¢/ adaptador ¢/ puerto Y 8-2422-
ISOSAF

24" Set de A|irﬁentaci6n en angulo recto ¢/ adaptador ENFit®: 8-2423

24" Set de Alimentacidén c/ cierre en angulo recto ¢/ adaptador ENFit®:
8-2423D-ISOSAF

24" Set de Alimentacidn en angulo recto ¢/ adaptador ENFit®: 8-2423-ISOSAF
24" Set de Alimentacion en angulo recto ¢/ adaptador ENFit®: 8-2424-1SOSAF

24" Set de Alimentacion en e angulo recto ¢/ adaptador ¢/ puerto Y 8-2455
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24" Set de Alimentacion en dngulo recto ¢/ adaptador ¢/ puerto Y 8-2455-H

24" Set de Alimentacién en angulo recto ¢/ adaptador c/ puerto Y dual ENFit®:

8-2455-1SOSAF

14FR Botdn sin globo con cépsula Mini ONETM:
14FR Botén sin globo con cédpsula Mini ONETM:
14FR Botdn sin globo con capsula Mini ONETM:
14FR Botdn sin globo con cépsula Mini ONETM:
14FR Botdn sin globo con cdpsula Mini ONETM:
14FR Botdn sin globo con cépsula Mini ONETM:
14FR Botdn sin globo con cdpsula Mini ONETM:
14FR Bot6n sin globo con cdpsula Mini ONETM:
14FR Bot6n sin globo con capsula Mini ONETM:
14FR Boton sin globo con cdpsula Mini ONETM:
14FR Botdn sin globo con cdpsula Mini ONETM:
14FR Boton sin globo con cdpsula Mini ONETM:
14FR Boton sin globo con cédpsula Mini ONETM:
14FR Botén sin globo con cdpsula Mini ONETM:
18FR Boton sin globo con cadpsula Mini ONETM:
18FR Botén sin globo con cdpsula Mini ONETM:
18FR Botén sin globo con cédpsula Mini ONETM:
18FR Botén sin globo con cadpsula Mini ONETM:
18FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
18FR Botdn sin globo con cdpsula Mini ONETM:
18FR Boton sin globo con cdpsula Mini ONETM:

18FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:

o«

M1-2-1410
M1-2-1410-1
M1-2-1412
M1-2-1412-1
M1-2-1415
M1-2-1415-1
M1-2-1417
M1-2-1417-1
M1-2-1420
M1-2-1420-1
M1-2-1425
M1-2-1425-1
M1-2-1430
M1-2-1430-1
M1-2-1812
M1-2-1812 -1
M1-2-1815
M1-2-1815-1
M1-2-1817
M1-2-1817-1
M1-2-1820

M1-2-1820-1
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18FR Botdn sin globo con capsula Mini ONETM:
18FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
18FR Bot6n sin globo con capsula Mini ONETM:
18FR Boton sin globo con capsula Mini ONETM:
18FR Botdn sin globo con capsula Mini ONETM:
18FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
18FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
18FR Botdn sin globo con capsula Mini ONETM:
20FR Botdn sin globo con cépsula Mini ONETM:
20FR Botdn sin globo con capsula Mini ONETM:
20FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
20FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
20FR Botdn sin globo con capsula Mini ONETM:
20FR Botdn sin globo con capsula Mini ONETM:
20FR Botdn sin globo con capsula Mini ONETM:
20FR Boton sin globo con capsula Mini ONETM:
24FR Botén sin globo con capsula Mini ONETM:
24FR Botdn sin globo con capsula Mini ONETM:
24FR Botdn sin globo con capsula Mini ONETM:
24FR Boton sin globo con capsula Mini ONETM:
24FR Botdn sin globo con capsula Mini ONETM:
24FR Boton sin globo con cdpsula Mini ONETM:

24FR Botdn sin globo con capsula Mini ONETM:

M1-2-1824
M1-2-1824-1
M1-2-1830
M1-2-1830-1
M1-2-1834
M1-2-1834-1
M1-2-1844
M1-2-1844-1
M1-2-2017
M1-2-2017-1
M1-2-2024
M1-2-2024-1
M1-2-2034
M1-2-2034-1
M1-2-2044
M1-2-2044-1
M1-2-2417
M1-2-2417-1
M1-2-2424
M1-2-2424-1
M1-2-2434
M1-2-2434-1

M1-2-2444



24FR Boton sin globo con cépsula Mini ONETM: M1-2-2444-1

14FR Herramienta de extraccion de Botén sin globo Mini ONE®: R-S1012
14FR Herramienta de extraccién de Botén sin globo Mini ONE®: R-S1517
14FR Herramienta de extraccién de Botén sin globo Mini ONE®: R-S2023
14FR Herramienta de extraccion de Botén sin globo Mini ONE®: R-S2427
14FR Herramienta de extraccién de Botén sin globo Mini ONE®: R-S3033
18-24FR Herramienta de extraccién de Boton sin globo Mini ONE®: R-L1012
18-24FR Herramienta de extraccién de Botén sin globo Mini ONE®: R-L1517
18-24FR Herramienta de extraccién de Botén sin globo Mini ONE®: R-1.2023
18-24FR Herramienta de extraccién de Boton sin globo ivlini ONE®: R-L2427
18-24FR Herramienta de extraccién de Botén sin globo Mini ONE®: R-L3033
18-24FR Herramienta de extraccién de Botén sin globo Mini ONE®: R-L3437
18-24FR Herramienta de extraccién de Botén sin globo Mini ONE®: R-L4044
Adaptador ENFit macho a Luer macho: TRN101

Adaptador ENFit macho a macho escalonado: TRN102

Adaptador hembra/Oral a hembra ENFit: TRN201

Adaptador Catéter hembra a ENFit hembra: TRN202

Adaptador Puerto Y a ENFit hembra TRN203

Adaptador Puerto Y a ENFit hembra TRN203-ISOSAF

Adaptador rigido Med-port Y a ENFit hembra: TRN204

Periodo de vida (til: 3 afios

Forma de presentacion: Unitario

Método de esterilizacién: Oxido de etileno

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: APPLIED MEDICAL TECHNOLOGY, INC.
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Lugar/es de elaboracion: 8006 Katherine Blvd Brecksville, OH, 44141,

Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM- 1552-
148 con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-47- 3110-5862-17-4

Disposicién N° 3 2 6 m ABR. 2

Dr. ROBERY¥O

Subadministrador Naciomal
ANM.AT



