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BUENOS AlRes, 0 JUL I

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-2265-13-7 del Registro de esta
Administracién  Nacional de Medicamentos, Alimentos -y Tecnologia Medica

(ANMEAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MD MEDICAL DEVICES S.A.
solicita se autorice |z inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de estz Administracidn Nacional, de un nuevo
producto rnédico.

Que las zctividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos s encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenariiento juridico nacicnal
por Disposicién ANMAT NO 2318/C2 (TO 2004), y normas complementarias.

Gue consta la evaluacidn téenica producida por la Direccidn Nacicnai
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redné los
requisitos  técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la efaboracion y el control

de calidad del producte cuya inscripcidn en ei Registro se soicita.
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Ministerio de Safud
Secretaria de ®Politicas,
Regqulacion e Institutos
ANMAT
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

. - MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

D DISPONE:
ARTICULO, 15.—_ Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Pro_ductores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tec;'uologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Boé’toﬁ Medicél Products, nombre descriptivo Tubo faringeo-esofagico de
derivacién salivar'y nombre técnico ;I'ulbos, de Otro Tipo,' de acuerdo con lo
solicitado por MD MEDICAL DEVICES S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion er; el RP'PTM, 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‘ 106 y 107 a 113 respectivamente,

RN
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Regulacion e Institutos
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ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-958-4, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo productc_. Por el Departamento de
Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente b_isposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidén de Gestion de Informacidn Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-0000-2265-13-7

DISPOSICION NO 5 6 0 0

ER

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclongl
ANMAT.
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Buenos Aires, enero de 2015

PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: Boston Medical Products, Inc.

117 Flanders Road , Westborough,MA 01581, Estados Unidos
Importador: MD Medical Devices S.A. Av. Independencia N° 3784 Cap.
Fed.

Producto: Tubo faringeo-esofagico de derivacion salivar
Marca: Boston Medical Products

- Modelos ( el que corresonda )
Lote: (el que corresponda)
Fecha de Vencimiento: ( La que corresponda)
Fecha de fabricacién: (La que corresponda)
DE UN SOLO USO
Instrucciones de Uso: (Acompafia al Producto)
Advertencia: NO utilizar si el Envase esta Dafiado o Abierto
Producto Estéril

Método de Esterilizacion: Por Oxido de ETO
Director Téenico: Farm. CARLOS R. GARCIA BRAGA MN N°6798
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM 958-4 /
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Fabricante: Boston Medical Products, Inc.

117 Flanders Road, Westborough, MA 01581, Estados Unidos.
Importador: MD Medical Devices S.A.

Av. Independencia N° 3784 Cap. Fed.

Producto: Tubo faringeo-esofagico de derivacion salival Montgomery®
Marca: Boston Medical Products

Modelo: (el que corresponda)

Instrucciones de Uso: Manual de Uso acompania a los productos

Advertencia: No utilizar si el envase est4 dafiado o abierto.

DE UN SOLO USO

Producto ESTERIL

Esterilizado por OXIDO DE ETILENO

Almacenamiento en un lugar limpio, seco, fresco y protegido de la luz solar directa,
de temperaturas extremas y alta humedad

Director Técnica: Farmacéutico CARLOS R. GARCIA BRAGA MN N°6798

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

AUTORIZADO POR LA AIN.M.AT. PM 958-4

Descripcién del producto médico e indicaciones de uso:

Los tubos faringeo-esofagicos de derivacién salival Montgomery® pueden utilizarse

para dar soporte a zonas de estenosis de la hipofaringe o del esofago cervical reparadas
quirargicamente, o para abordar el tratamiento de fistulas esofagicas y/o hipofaringeas debidas a
diversas causas como tumores malignos avanzados, intervenciones quirurgicas, radiaciones,
traumatismos o ingestacion de causticos.

La alteracion del proceso de bario continuo de los tejidos por la saliva como consecuencia |

de una intervencion quirdrgica, una infeccién o un tratamiento radioterapico, constituye uno de los
principales factores responsables del retraso de la cicatrizacion y el cierre de la fistula. Dirigen la
saliva al esofago distal y permiten que la fistula se cierre espontaneamente o, cuando menos, que
los tejidos se recuperen lo suficiente para ser luego objeto de medidas terapéuticas de mayor
envérgadura. Las fistulas y las estenosis incipientes pueden prevenirse colocando el tubo
directamente o tras dilatacién con sondas.

Los tubos faringeo-esofagicos de derivacion salival Montgomery® se aplican en casos
de;

¢ Reparacién quirargica de las estenosis esofdgicas e hipofaringeas.

¢ Tratamiento de las fistulas orocutaneas, esofagicas y faringocutaneas tras la reseccion de
tumores avanzados de faringe o eséfago.

» Colocacion en pacientes con una fistula ya existente antes de la cirugia reconstructiva.

» Colocacion preventiva en pacientes con alto riesgo de formacién de una fistula,

/
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Iengua.

Aplicaciones

1. Fistulas faringocutaneas después de una laringectomia o una
laringoesofagectomia.

El empleo de los tubos faringeo-esofagicos de derivaciéon salival
Montgomery® ha reducido notablemente el tiempo de cicatrizacién de estas fistulas al
derivar la saliva al es6fago distal. Se recomienda dejar colocada una sonda nasogastrica
durante 7 (siete) dias después de una laringectomia total o una laringoesofagectomia (10
dias si el paciente ha recibido radioterapia). Transcurrido este plazo, y antes de retirar la
sonda nasogéstrica y autorizar una dieta blanda, se realiza una exploracioén con ingestion
de papilla de bario para comprobar que no existen soluciones de continuidad en la zona
reparada de la hipofaringe o el eséfago, con el consiguiente tracto fistuloso ciego o fistula
faringocuténea. Si esta empezando a formarse una fistula o ya existe, se retira la sonda
nasogastrica y se introduce otra sonda nasogastrica junto con un tubo de derivacion
salival. De esta forma, se previene o se trata la fistula antes de que se convierta en un
probiema clinico. Transcurridos entre 7 y 10 dias mas, se retiran la sonda y el tubo y se
realiza ofro estudio con ingestion de papilla de bario.

2. Fistulas esofagicas en el cancer avanzado de faringe, o de eséfago cervical
o toracico con disfagia.

Un cancer avanzado puede complicarse con una fistula faringocutanea si el
tratamiento ha consistido en una laringectomla o una laringoesofagectomia. El paciente
necesita alimentarse a traves de una sonda nasogastrica o una gastrostomia. La
colocacion de un tubo de derivacién salival dirigira el flujo de saliva y permitira al paciente
ingerir liquidos y una dieta semisolida.

3. Estenosis del eséfago cervical.
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Las estenosis de la hipofaringe o del eséfago cervical son CO%“C&CIOHGS . £ \‘1_’
frecuentes de la ingestion de sustancias causticas. Pueden prevenirse medlar\te1
introduccion de un tubo de derivacién salival, siempre y cuando éste se inserte dentro cﬁz
un plazo razonable de tiempo después de la causticacion. Antes de colocar el tubo """"""""
faringeo-esofagicos de derivacién salival Montgomery® se dilata la estenosis. A
menudo no es necesario asociar una sonda nasogastrica al tubo de derivacién salival,
porque estos pacientes pueden alimentarse por si mismos a través de! tubo y el riesgo de
gue éste se desplace hacia el esofago distal y el estbmago es escaso. En caso de
estenosis del eséfago cervical, el tubo faringeo-esofagicos de derivaciéon salival
Montgomery® de derivacion salival debe permanecer colocado un minimo de 3

semanas.
4, Fistula traqueoesofagica.

El tubo faringeo-esofagicos de derivacién salival Montgomery® ayuda a la
reparacion de una fistula traqueoesofagica, al tiempo que previene o trata la estenosis del
esofago cervical.

5. Reconstruccion del eséfago cervical

El tubo faringeo-esofagicos de derivacion salival Montgomery® de derivacion
salival se utiliza en la reconstruccion del eséfago cervical con colgajo musculocutaneo de
pectoral mayor o con colgajos libres, para evitar la formacion de una fistula o una
estenosis, complicaciones frecuentes en las anastomosis superior o inferior.

6. Lesiones del eséfago distal.

El tubo de derivacion salival se ha utilizado con éxito como medida paliativa en los
carcinomas del tercio medio y el tercio distal del eséfago. La presencia del tubo de
derivacién permite al paciente controlar el flujo de saliva e ingerir una dieta liquida o
semisolida. El tubo puede permanecer colocado mientras estas lesiones se tratan con
radioterapia.

Introduccién y colocacién de los tubos faringeo-esofagicos de derivacién

salival Montgomery®:

Loy ominEand.
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La mejor manera de insertar el tubo de derivacién salivd%s ﬁ@ Qla&

anestesistas.

¢ Tubo esofagico-salival

1. Se dobla hacia arriba el extremo distal y se sujeta con unas pinzas de cocodriio
para cirugia endoscépica. Se introduce un fiador de tubo endotraqueal a traves del
tubo de derivacién salival, y éste se introduce en el laringoscopio y el eséfago
cervical.

2. Se retiran el laringoscopio y el fiador, y se empuja con el dedo indice el extremo
superior en forma de embudo del tubo de derivacién salival para colocar éste en
posicion correcta.

Las estenosis del eséfago cervical se dilatan con sondas de didametro creciente.

4. Determinado el diametro de la sonda, se selecciona el tubo en el que pueda
introducirse con cierta colgadura una sonda de diametro un poco menor.

5. Se lubrica convenientemente la sonda antes de introduciria en el tubo de derivacion
para poder retirarla faciimente una vez colocado el tubo.

6. Después de extraer la sonda, se introduce el dedo indice en la parte del tubo de
derivaciéon en forma de embudo para empujar el extremo superior hasta colocarlo
en posicion correcta en la faringe.

Para la conexidén de una sonda nasogastrica:

La tabla siguiente muestra el calibre recomendado de las sondas nasogéastricas
que deben utilizarse con el tubo de derivacion salival.

Didmetro del tubo de derivacion salival | Calibre de la sonda nasogastrica /

8mm 10
10mm . 12
12mm 14
14mm 14
16mm 14-16
18mm 14-16

: 20mm 14-16

EIadov 1 coMPEANS.
PRESIDENTE
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1. Se calcula la distancia entre la regién cervical superior y el estbmago. Se
hace una marca tanto en la sonda nasogastrica como en el tubo de derivacion S
salival a |a altura en la que se colocara una sutura.

2. Seintroduce la sonda nasogastrica en la fosa nasal y se saca por la boca.

3. Se introduce la sonda nasogéstrica a través del tubo de derivacion salival hasta
que las marcas queden alineadas. La sonda nasogastrica se fija al tubo de
derivacién mediante una o dos suturas de material no reabsorbible.

4. Se introduce la sonda nasogastrica en el eséfago cervical.

5. Para introducir €! tubo de derivacién salival se utilizan un faringoscopio y pinzas.

6. Se fija la sonda nasogéstrica a la nariz con esparadrapo 0 una sutura,

Para retirar tubo esofagico-salival:

1. Se pinza la sanda a la altura de la orofaringe y se extrae por la boca un bucle
que se corta con tijeras.

2. La parte superior de la sonda se extrae por la nariz, y la parte distal, junto con el
tubo de derivacidn salival, se retira por la boca.

s Tubo para bypass faringeo

1. La parte coénica del tubo faringeo puede recortarse en el momento de la
intervencion.

2. Introducido el tubo, se colocan dos suturas para fijar el tubo a un lado de la base de
la lengua. Estas suturas se exteriorizan hacia la piel de la parte anterior y se
anudan sobre un botén o0 una lamina de silicona.

3. Se introduce a través del tubo una sonda nasogastrica de calibre 12 0 14 hasta el

estomago. : /

Medidas postoperatorias:

e El paciente puede tomar una dieta liquida estricta en la primera noche del
postoperatorio.

* Ala mafiana siguiente puede iniciarse una dieta blanda.

¢ Sila sonda es de diametro pequefio, |la dieta debe limitarse a alimentos triturados.

Arapic CRVCES SA
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e Si la sonda es de didmetro mayor, puede administrarse una dieta blanda, m??f’\..
. ‘:0\,‘.0\\
{‘T
g

» Si se observan signos de reflujo gastroesofagico, estd indicado un tratamienfo\;--- ®

e

siempre que el paciente mastique bien los alimentos y tome suficiente liquido.

o Siel tubo atraviesa el cardias, se indica un tratamiento medico antirreflujo.

meédico antirreflujo.

ATENCION: Si el tubo esta colocado en la parte alta del esofago, el paciente
debe tener cuidado al comer y beber. Se le debe indicar que lo haga muy despacio para
que el embudo del tubo no se desborde, ya que en ese caso podria aspirar alimento.

Advertencias y Precauciones:

s El médico debera asegurarse de leer y comprender las indicaciones, advertencias y‘
precauciones para los usos de los tubos faringeo-esofagicos de derivacion
salival Montgomery®.

o Este producto sélo debe ser utilizado por personal especializado.

» Inspeccionar visualmente y controlar cuidadosamente el producto y su envase antes
de usarlo.

e El producto es atoxico, estéril y apirégeno, si el envase no ha sido dafiado o
abierto.

o NO RESTERILIZAR. DE UN SOLO USO.

« El producto debe ser utilizado inmediatamente después de abierto el envase.

Contraindicaciones:

L

Los tubos faringeo-esofagicos de derivacion salival Montgomery® deben / '
utilizarse simultaneamente con un tubo o cénula de traqueotomia.

Esterilizacion:

Los tubos faringeo-esofagicos de derivacion salival Montgomery® se
suministran esterilizadazas por 6xido de etileno. La esterilizacion sélo estd garantizada si
el embalaje est4 intacto y completamente cerrado.
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Almacenamiento: 5 6 O 0

Los tubos faringeo-esofagicos de derivacion salival Montgomery® deben ser

almacenadas en un lugar limpio, seco, fresco y protegido de la luz solar directa, de
temperaturas extremas y alta humedad. Las condiciones de almacenamiento deben
asegurar la integridad del producto.

Vida util del producto

Los tubos faringeo-esofagicos de derivacion salival Montgomery® se
suministran estériles, de un solo uso. Son seguros y eficaces para un uso prolongado.
En la mayor parte de los casos, se retiran una vez cicatrizada la reparacion quirurgica. Sin
embargo, desde el punto de vista material, pueden dejarse colocados durante mas
tiempo, segun el criterio del médico. BMPI recomienda para estos dispositivos una vida
util de seis (6) meses a partir de su insercion, al cabo de los cuales deberan ser
sustituidos por otros nuevos.

La vida Gtil contemplada para los tubos faringeo-esofagicos de derivacion
salival Montgomery® es de 5 (cinco) afios en estanteria, tal como figura declarado en
la fecha de esterilidad; siempre y cuando el envase no esté abierto o dafiado, y haya sido
almacenado correctamente. |




Secretaria de Politicas,
Regulncion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-2265-13-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
56 @ @de acuerdo con lo solicitado por MD MEDICAL DEVICES S.A., se

autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
B
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorioércalracteristicos:

Nombre descriﬁtivb: Tubo faringeo-esofagico de derivacién salivar

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-278-Tubos, de Otro Tipo.
Marca(s) de (Ios)'E)FBdL}ct;)(s) m!édiéo('s:)': Boston 'Médical Products

Clase de Riesgo: III

Indicacidén/es autorizada/s: indicados para ‘Ia:l reparaciéon quirdrgica de las
estendsis esofagicas e hipoféringeas{'y tratamie:rito de'Ias fistulas esofégicas e
hipofaringeas. Selab‘lican en casos d'e: tratamiento de fistulas orocutdneas,

esofagicas y faringocutaneas tras la reseccion de tumores avanzados de faringe o

es6fago; colocacion en pacientes con una fistula ya existente antes de la cirugia

reconstructiva y colocaciéon preventiva en pacientes con alto riesgo de formacién

de una fistula.

Modelo/s: Tubos esofégicos-salivales Montgomery.



Tubos para bypass faringeo

Periodo de vida util: 5 afios.

Forma de presentacién: caja por unidad, estéril, de un solo uso.

Condicidén de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Boston Medical Products Inc

‘Lugar/es de elaboracién: 117 Flanders Road, Westborough, MA 01581, Estados

Unidos,

" Ge extiende a MD MEDICAL DEVICES S.A., el Certificado de Autorizacion e
15 JUL 201

Inscripcién del PM-958-4, en la Ciudad de Buenos Aires, a .......

ey

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

DISPOSICIQN NO 5 60 @

fcaoe i 7 Ing:ROGELIO LOPEZ '
Administrador Nacional
G ASRMAT.
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