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Disposicién
Nimero: DI-2019-3010-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-5786-18-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5786-18-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, 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 Direccion Nacional de Productos Médicos, 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 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 acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto, médico marca Boston Medical Products, nombre descriptivo Tubo
Faringeo de Derivacién y nombre técnico Tubos, de Otro Tipo, de acuerdo con lo solicitado por Debene
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-2019-14488225-APN-DNPM#ANMAT.

EY

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-799-123”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion 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
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Tubo Faringeo de Derivacion. .

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-278 - Tubos, de Otro Tipo.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Boston Medical Products.

Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es autorizada/s: Para facilitar el tratamiento de fistulas en el es6fago con distintos origenes,
como por ¢j., intervenciones quirdrgicas, radiacion, enfermedades cancerigenas en estado avanzado,

traumas, asi como la ingestién de sustancias corrosivas.

Indicaciones: Fistulas orocutdneas y faringocutdneas después de una reseccidn oncoldgica en cabezay
cuello.

Antes de intervenciones de reconstrucciéon con fiétulas ya existentes.

Alto riesgo de formacién de una fistula.

Modelo/s:

Tubo faringeo de derivacion Har-El (Har-El Pharyngeal Tube), Transparente (REF. 355120)

Tubo faringeo de derivacion Har-El, Radi.opaco (REF. 355120R)



Periodo de vida util: 5 afios.
Forma de presentacion: Por unidad.
Meétodo de esterilizacidon: Oxido de Etileno.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias |
| Nombre del fabricante: Boston Medical Products, INC.

Lugar/es de elaboracion: 70 Chestnut St, Shrewsbury, MA. Estados Unidos de America 01545.
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TUBO FARINGEO DE DERIVACION HAR.EL
DEBENE S.A. Anexo !1I-B — PROYECTO DE ROTULO

Eabricado por.
BOSTON MEDICAL PRODUCTS, INC.

70 Chestnut St, Shrewsbury, MA - Estados Unidos de América

Importado y distribuido por:
DEBENE SA.
Antezana 70 (1427) — CABA - Argentina

01545
sloston
Wedicalprocuet TUBO FARINGEO DE DERIVACION HAR-EL
Modelo:
Ref #: XO00KX XXXXXX E XX — XXXX

I\ . NO NO
, @ Estéril OE  gpeymiiizar  REESTERILIZAR

NO USAR Sl EL ENVASE ESTA ABIERTO O DETERIORADO
ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE PROTEGIDO DE LA HUMEDAD Y DE LA LUZ SOLAR DIRECTA
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Danie! Ricchione, Farmacéutico, Mat N° 11.866
Autorizado por la ANMAT PM-799-123

Paginaldel

IF-2019-14488225-APN-DNPM#ANMAT

E
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TUBO FARINGEO DE DERIVACION HAR-EL
DEBENE S.A. Anexo lll-B— INSTRUCCIONES DE USO
Importado y distribuido por: - Fabricado por: :
DEBENE SA. BOSTON MEDICAL PRODUCTS, INC,
Antezana 70 (1427) - CABA - 70 Chestnut St, Shrewsbury, MA - Estados Unidos de

Argentina ‘ América 01545

Wadical Praduets TUBO FARINGEO DE DERIVACION HAR-EL

Modelo:

| @ Estéril OE NO REUTILIZAR NO REESTERILIZAR

NO USAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DETERIORADO
ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE
PROTEGIDO DE LA HUMEDAD Y DE LA LUZ SOLAR DIRECTA

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat N° 11.866
Autorizado por la ANMAT PM-799-123

Contenido del envase

« 1 x tubo, estéril

» 1 x instrucciones de utilizacion

* 1 x tarjeta de registro del producto (utilizada solo en los Estados Unidos)

Uso previsto .

Para facilitar el tratamiento de fistulas en el eséfago con distintos origenes, como por ej.
intervenciones quirdrgicas, radiacién, enfermedades cancerigenas en estado avanzado, traumas, asi
como la ingestién de sustancias corrosivas.
Indicaciones

« Fistulas orocutaneas y faringocutaneas después de una reseccién oncoldgica en cabeza y cuello.
» Antes de intervenciones de reconstruccion con fistulas ya existentes

* Alto riesgo de formacion de una fistula

Contraindicaciones : )
No se conoce ningln tipo de contraindicaciones.

Posibles complicaciones y efectos secundarios
» Movilidad limitada del cartilago aritenoides, afonia como consecuencia
» Sensacion de cuerpo extrafio
\
Combinacién con otros procedimientos
ADVERTENCIA _
- Terapia con laser, terapia con argon plasma, cirugia de alta frecuencia y otros metodos basados en
la aplicacién de calor: No aplicar estos métodos directam te sobre el producto.
De lo contrario pueden lesionarse los tejidos o provocar dafios en el producto.

’ E
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7

SISTEMA DE ESPIRAL PARA EMBOLIZACION
DEBENE S.A. Anexo [lI-B — INSTRUCCIONES DE USO

El producto es compatible con la IRM.

Preparacién posterior del producto

ADVERTENCIA

Producto de un solo uso: No preparar el producto (p. ej. lavar, desinfectar, esterilizar), no
reesterilizarlo ni reutilizarlo. :

. Uso del producto

ADVERTENCIA

» Sacar el producto de su envase solo inmediatamente antes de su aplicacion. En el momento de
sacar el producto de su envase deben respetarse las prescripciones correspondientes en cuanto a
las condiciones asépticas.

De lo contrario, puede ponerse en riesgo la salud del paciente.

* No utilizar el producto en caso de que el envase o el propio producto presenten dafios o haya
vencido la fecha de caducidad.

Solo de este modo quedan garantizadas la asepsia y la funcionalidad del producto.

Es necesario respetar las condiciones higiénicas / estériles necesarias para la intervencion.

Realizar la intervencion bajo anestesia general y con control endoscépico.

Colocacion del producto

ADVERTENCIA

» Colocar el producto de forma que recubra el tejido daftado en toda su longitud.

De lo contrario existe el riesgo de que se forme una fistula arterio-subclavia esofagica que puede
provocar la muerte del paciente.

ATENCION

* No coser demasiado firme a ld piel los botones de sutura / la hoja de silicona.

De lo contrario es posible que se provoquen edemas asi como una sensacién de tirantez.

* En caso de modificar el producto, asegurese de no crear bordes cortantes.

De lo contrario existe peligro de lesiones.

Producto in situ: Ver la imagen.
1. Cortar el tubo en caso necesario. Asegurese de no
crear bordes cortantes.
2. Colocar el tubo en la faringe con vision directa sobre la
misma. ‘
3. Con dos suturas de fijacién, fijar el tubo a los lados de
la base de la lengua.
4. Anudar las suturas por fuera de la piel mediante un
boton de sutura / un trozo de hoja de silicona
respectivamente.
5. Introducir la sonda gastronasal en el estémago a través
del tubo.

Retirar el producto

La intervencion puede realizarse sin anestesia.
1. Introducir una pinza larga en la boca y agarrar el
extremo proximal del tubo.
2. Cortar la sutura y tirar de ella para sacarla a través de
la piel.

3. Retirar el tubo a través de la boca.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: [F-2019-14488225-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Referencia: 1-47-3110-5786-18-4
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2%,

Sedes y Delegaciones ) Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www\anmat.gov.ar - Republica Argentin

2019 - ANO DE LA EXPORTACION”.,

Ministerio de Salud y Desarrolio Social
Presidencia de la Nacién

Secretaria de
. - Gobierno de Sajud
Nockaal da Medicomsntos,
¥ Incnoiogha Méico

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©°: 1-47-3110-5786—1 l
La Administracién Nacional de Medicamehtos, Alimentos y Tecnologia Méalca
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Debene S.A., se autoriza Ia
ihscripcic’m en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: | |

Nombre descriptivo: Tubo Faringeo de Derivacién.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-278 - Tubos, de Otro Tipo:

ca

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Boston Medical Products.
Clase de Riesgo: 111
Indicacién/es autorizada/s: Para facilitar el tratamiento de fistulas en el esofago con

distintos origenes, como por ej., intervenciones quirGrgicas, radiacidn,

enfermedades cancerigenas en estado avanzado, traumas, asi como la ingestion «

sustancias corrosivas.

Indicaciones: Fistulas orocutédneas y faringocutdneas después de una reseccién
oncolégica en cabeza y cuello.
Antes de intervenciones de reconstruccién con fistulas ya existentes.

Alto riesgo de formacién de una fistula.

Modelo/s: : de.

A

Sede Central ' Sede Alsina Sede INAME Seade INAL Sede Prod. Médicos

py
Pt}

Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caserog 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg, Mandoza ] Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleyg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2458,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



Tubo faringeo\de derivacién Har-El (Har-El Pharyngeal Tube), Transparente (REF.
355120)

ﬁf}bo faringeo de derivacion Har-El, Radiopaco (REF. 355120R)

_R_ériodo de vida util: 5 afios.

Forma de presentacién: Por unidad. B

Método de esterilizaciéon: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

}Ne‘)mbre dgl fabricante: Bosfon Medical Products, INC.

i},ﬁ:gar/es de elaboracién: 70 Chestnut St, Shrewsbury, MA. Estados Unidos de

America 01545.

Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcién del PM-799-123,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante. -

Expediente N© 1-47-3110-5786-18-4




